E-TABS®

(acetato de racealfatocoferol)

EMS SIGMA PHARMA LTDA.
capsulas moles — 400 Ul ou 1000 Ul




| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
E-TABS®
acetato de racealfatocoferol

APRESENTACOES
Cépsulas moles de 400 Ul — embalagens contend@0 oépsulas.
Cépsulas moles de 1000 Ul — embalagens contend@d oapsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole de 400 Ul contém:

acetato de racealfatocoferol (VIitamiNa E) ..cccceeereeeieiiiiiciiiiiceeceee e e 400 Ul (IDR* 8.000%)
L (o] o1 =T ) (= Skl X o R PEEPR 1 capsaiole

Cada capsula mole de 1000 Ul contém:
acetato de racealfatocoferol (VIitamina E) ...cceeeeveeeeeiiiiiiiiiiieccccee e eevveeee e 1000 Ul (IDR* 10.000%)
(o] o1 =T ) (= Skl 1R o R ERPR 1 capsaiole

*Ingestdo Diaria Recomendada (IDR) para adultosatedo com a posologia maxima recomendada.
**glicerol, gelatina, metilparabeno, propilparabed@xido de titanio, corante amarelo creplscutoante
verde n° 3 e agua purificada.

Il — INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
E-TABS® é indicado para o tratamento e/ou prevencéo désdas nutricionais de vitamina E; como
suplemento vitaminico em dietas restritivas e igaddas; e como auxiliar do sistema imunoldgico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acetato de racealfatocoferol (vitamina E) € uiteamina que sequestra radicais livres e interrompadeia de
reacdes que lesam as células.

A vitamina E participa da formacé&o de todos osiexide origem mesodérmica (substancia fundamédibtals
colagenas e elasticas do tecido conjuntivo, musaaldisa e estriada, vasos, etc.) e da manutatedoas
funcBes. A vitamina E € um antioxidante biolégioihindo a oxidacdo espontédnea dos compostos poli-
insaturados, responsaveis pela formacao de radiig@s nocivos, inibindo assim a formacao de siiminas
cancerigenas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E-TABS® é contraindicado em casos de:

— hipersensibilidade (alergia) a vitamina E;

— hipersensibilidade a quaisquer dos component&saaila;

— hipoprotrombinemia devido a deficiéncia de vitaank (condicdo patolégica em que ocorre o aumento d
risco de sangramento);

— anemia ferropriva (anemia causada pela defi@éteiferro).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
E-TABS"® deve ser utilizado com cautela em casos de ar@onideficiéncia de ferro.
E-TABS® ndo deve ser usado por pessoas com alergia aigualsmponente da féormula.

Gravidez e lactacdo

A administracdo de E-TABSdurante a gravidez e lactacdo deve ser instipda avaliacdo médica. Informe a
seu médico a ocorréncia de gravidez na vigénciaad@mento ou ap6s seu término. Informar ao méskco
estiver amamentando.

Interac6es medicamento-medicamento
Doses muito elevadas de vitamina E reduzem a asaas vitaminas A e K.



O uso concomitante com antiacidos contendo hidodilaluminio diminui a absor¢céo das vitaminas
lipossoluveis (por exemplo: vitamina E).

O uso simultdneo com anticoagulantes derivadosith@igna pode levar a hipoprotrombinemia.
Colestiramina ou 6leo mineral podem interferir casua absorcao.

O uso concomitante com suplementos de ferro ateeaposta hematolégica em pacientes com anemia por
deficiéncia de ferro.

O uso concomitante com orlistate pode inibir a ej#smda vitamina E em até 60%, por ser uma vitamina
lipossoluvel.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se voadsta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C)eBeotda luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

E-TABS® 400 Ul: capsula mole, oval, na cor verde escuacop
E-TABS® 1000 Ul: capsula mole, oblonga, na cor verde esopaco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E-TABS® deve ser administrado por via oral durante asq@ési, de preferéncia junto a alimentos gordurosos.
Ingerir a capsula sem mastiga-la.

E-TABS® 400 Ul: a posologia indicada para adultos é des déasulas ao dia.

E-TABS® 1000 Ul: a posologia indicada para adultos é de ca@psula ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entremtstiver préximo ao horario da dose seguints aadose
esquecida e continue o tratamento conforme presti#o utilize o dobro da dose para compensar wsa d
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Doses diarias de E-TAB%que atinjam até 800 Ul (correspondente a 800 mglyeral ndo provocam efeitos
adversos.

Apenas doses superiores a 1000 Ul (corresponddii®®tamg) podem provocar distirbios gastrintesinai
passageiros (nauseas, flatuléncia, diarreia).

Até o momento, ndo foram observadas quaisquernafies dos parametros laboratoriais decorrentesaldeu
vitamina E.

— Reacg®es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% d@npesque utilizam este medicamento): dor abddmoma
célicas; visao turva; diarreia; tontura; cansagdaleia (dor de cabeca) e nausea.

— Reacgbes adversas com frequéncia desconheciééfiicia (gases); aumento do tamanho da mama em
mulheres e ginecomastia (crescimento das mamasomasns).

Informe a seu médico, cirurgido-dentista ou farmaagtico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelsou
do medicamento. Informe também a empresa através d®u servico de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de ingestao de grande quantidade desteanetito, suspender imediatamente o uso.

Como nao existe tratamento especifico, devem ssdas medidas sintomaticas em centros hospitalares.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@ermprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il — DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.3569.0612
Farm. Resp: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF/SP n° 22.883

Registrado por:

EMS Sigma Pharma Ltda.

Rodovia. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Bm 0
Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP — CEP: 13186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:
Catalent Brasil Ltda.
Indaiatuba/SP

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800222
www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente - &P expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Cépsulas moles de
400 Ul —
embalagens
N&o houve alteracdo no c</mtendo 4 ou 30
(10461) — texto de bula. capsulas.
Fnscrigtlnlzllr?c?al_ Submiss&o eletrénica )
30/06/2014 N/A de“Te o 'd"e apenas para vP/vps | Capsulas moles de
Bula XRDC disponibilizacéo do texto 1000 Ul -
ua = de bula no Bulério embalagens
60/12 contendo 4 ou 30

eletrénico da ANVISA.

capsulas.







