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[
Teutovit E®

acetato de racealfatocoferol

APRESENTACOES

Cépsula gelatinosa mole 400mg
Embalagens contendo 20 e 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COM POSICAO
Cada capsula contém:

Componente Quantidade por capsula % da'pAra
adultos

acetato de racealfatocoferol 400mg 4000

@ Ingestdo Diaria Recomendada conforme RDC n°. @622 de setembro de 2005.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Teutovit E° é indicado como:

-Suplemento vitaminico com acao antioxidante;
-Suplemento vitaminico em dietas restritivas e @gghdas;
-Suplemento vitaminico nas doencas cronicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

(1) Rimm e colaboradores sugerem que pode havermgsmiacao entre a ingestao de vitamina E
e um baixo risco de doenca coronariana em homens.

RIMM, E.B., STAMPFER, M.J., ASCHERIO, A., GIOVANNUCI, E., COLDITZ, G. and
WILLETT, W.C. Vitamin E consumption and the risk of coronargrbelisease in merN Engl J
Med 1993; 328 (20): 1450 — 1456.

(2) Stampfer e colaboradores sugerem que mulhereseth idade que tomam vitamina E sob a
forma de suplemento tem um risco de doenca corrareduzido.

STAMPFER, M.J., HENNEKENS, C.H., MANSON, J.E., COOZ, G.A., ROSNER, B. and
WILLETT, W.C. Vitamin E consumption and the risk of coronary heisease in Womeil Engl

J Med 1993; 328 (20): 1444 — 1449.

(3) Stephens e colaboradores em um estudo randimnidaplo-cego e controlado com placebo,
envolvendo 2002 pacientes com aterosclerose caam@arconcluiram que: em pacientes com



aterosclerose coronariana sintomatica, documentada angiografia, o tratamento com alfa-
tocoferol, reduz substancialmente a taxa de infddomiocardio ndo fatal, ap6s um ano de
tratamento.

STEPHENS, N.G., PARSONS, A., SCHOFIELD, P.M., KELLY., CHEESEMAN, K.,
MITCHINSON, M.J. and BROWN, M.JRandomised controlled trial of vitamin E in pati& with
coronary disease: Cambridge Heart Antioxidant St(@JAOS) Lancet 1996; 347: 781-86.

(4) Sano e colaboradores, em um estudo randomizhgp-cego e controlado com placebo,
demonstraram que pessoas portadoras de doencaltkimér de evolucdo moderada, que foram
tratadas com selergine ou alfa-tocoferol em altes®s, tiveram progressao lenta da doenca.
SANO, M., ERNESTO, C., THOMAS, R.G., KLAUBER, M.RSCHAFER, K., GRUNDMAN,
M., WOODBURY, P., GROWDON, J., COTMAN, C.W., PFEIER, E., SCHNEIDER, L.S. and
THAL, L.J. A controlled trial of selegiline, alpha-tocopherair both as treatmen for alzheimer’s
diseaseN Engl J Med 1997; 336(17):1216-22.

(5) Kinlay e colaboradores observaram que o alfafeyol pode preservar a funcdo vasomotora
endotelial em pacientes com aterosclerose. Este gf@de estar primariamente relacionado a acao
do alfa-tocoferol na parede do vaso.

KINLAY, S., FANG, J.C., HIKITA, H., HO, I, DELAGRAGE, D.M., FREI, B., SUH, J.H.,
GERHARD, M., CREAGER, M.A., SELWYN, A.P. and GANZ. Plasma alfa-tocoferol
endothelium-dependent vasodilatador functi@mculation 1999; 100: 219-221.

(6) Salomen e colaboradores, em um estudo envaivB@@ pacientes, com duracédo de 6 anos,
concluiram que a suplementacdo de vitamina E jugriéancom a vitamina C de liberacao lenta
diminuem a progressao da aterosclerose em pessodsigercolesterolemia.

SALONEN, R.M., NYSSONEN, K., KAIKKONEN, J., PORKKAA-SARATAHO, E.,
VOUTILAINEN, S., RISSANEN, T.H., TUOMAINEN, T.P., XLKONEN, V.P., RISTONMAA,

U., LAKKA, H.M., VANHARANTA, M., SALONEN, J.T. andPOULSEN, H.E Six-year effect of
combined vitamin C and E supplementation on atlebeostic progression. The Antioxidant
Suplementation in Atherosclerosis Prevention (ASZBgly Circulation 2003; 107: 947-953.

(7) Zandi e colaboradores, concluem neste estuéoogquso de suplementos que combinam as
vitaminas E e C esta associado com uma reducaaadal@ncia e incidéncia da Doenca de
Alzheimer.

ZANDI, P.P., ANTHONY, J.C., KHACHATURIAN, A.S., STNE, S.V., GUSTAFSON, D.,
TSCHANZ, J.A.T., NORTON, M.C., WELSH-BOHMER, K.And BREITNER, J.C.SReduced
risk of Alzheimer disease in users of antioxidatamwin supplementgrch. Neurol. 2004; 61: 82-
88.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O acetato de racealfatocoferol participa da formaigtodos os tecidos de origem mesodérmica
(substancia fundamental, fibras colagenas e edstip tecido conjuntivo, musculatura lisa e
estriada, vasos, etc.), e da manutencdo de sugdeRinEm nivel celular, o acetato de
racealfatocoferol participa do metabolismo dos@siaucléicos, bem como na cadeia respiratoria.
Os derivados sintéticos de racealfatocoferol aptase alta estabilidade e possuem efetiva acéo
antioxidante, protegendo os lipidios da oxidac&otegem os tecidos, contra a decomposicao das
membranas celulares. Inativa os radicais livresadges tanto pelos metabolicos normais, como o0s
patoldgicos.

Diminui o efeito toxico do oxigénio e reduz as restgades de seu uso nas rea¢fes metabolicas.
Devido as propriedades lipofilicas, o acetato dseaHatocoferol acumula-se nas membranas

N

peroxidacdo dos lipidios. O acetato de racealféocb contribui, de forma especial, para a



estabilizacdo das membranas lisossomiais, mito@adr dos capilares e, consequentemente, para
a manutencdo da resisténcia normal dos eritrocA@sda baseada nessa acdo, o acetato de
racealfatocoferol promove um aumento da ativideatgpoditaria. A deficiéncia dessa vitamina
conduz, através da peroxidacdo dos lipidios, amalmide lipofucsina ou pigmento de desgaste
dos tecidos. A caréncia acentuada de vitamina Ec@msequéncia de grave sindrome de ma
absorcéo (reducdo da superficie de absorcdo dstindeatresia das vias biliares, insuficiéncia
pancredtica, etc.), provoca o aparecimento dersadode miopatia e neuropatia. O acetato de
racealfatocoferol administrado por via oral, é abislo, apds hidrdlise do éster, essencialmente ao
nivel das porcdes intermedidrias do intestino dalElganuma propor¢cdo de 20% a 40%
aproximadamente, sendo o indice da substancia vadsoinversamente proporcional a dose
administrada. A melhor absorcéo so € possivel agepga de sucos biliares e pancreaticos. Ao
nivel de linfa e do sangue, a maior parte do aredat racealfatocoferol liga-se a fracdo das
betalipoproteinas. Sua eliminacéo se faz esseremddnpelas fezes. Encontra-se habitualmente na
urina menos de 1% da quantidade do acetato delfetoeaferol administrado por via oral. O
acetato de racealfatocoferol é encontrado, emgastd a forma glicuroconjugada e, em patrte,
sob a forma de seus metabdlitos, a 1-(3-hidroxlrbettarboxipentil)-3,5,6-trimetilhidroquinona e
lactonas correspondentes.

Os hemodialisados apresentam uma elevacao dadega de tocoferol que, no entanto ndo tem
gualquer importancia.

4. CONTRA-INDICACOES

E contra-indicado a pacientes com hipersensibiéidazicomponente ativo da férmula.

Este medicamento € contra-indicado para menores d& anos.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Devem ser tomadas precaucdes em casos de hipopbateomia por deficiéncia de vitamina k e
anemia por deficiéncia de ferro.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de riscAs mesmas orientacdes dadas aos adultos
devem ser seguidas para os pacientes idosos, gisto estes pacientes ndo apresentam
divergéncias quanto a reacfes adversas e poselogielacdo aos outros pacientes.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesagygravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Estudos em animais demonstraram que a ingestaoses thacicas de vitamina E podem interferir
com a absorcao intestinal de vitamina A e K.

O uso concomitante com antiacidos contendo hidodxdd aluminio diminui a absorcdo das
vitaminas lipossoluveis. O uso simultdneo com aatitilantes derivados da cumarina pode levar a
hipoprotrombinemia. O uso concomitante com supléosete ferro altera a resposta hematologica
em pacientes com anemia por deficiéncia de ferro.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser mantido em sua embalagem drigmaservado em temperatura ambiente (15
a 30°C). Proteger da luz e umidade.



Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracetristicas fisicas e organolépticasieutovit E° se apresenta na forma de capsula gelatinosa
mole, incolor , de formato oval, contendo liquideaso e viscoso de coloracdo amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir a capsula com um pouco de liquido, sem iged, de preferéncia junto com alimentos
gordurosos.

(400mg de acetato de racealfatocoferol = 400UIkcafdsula)

Suplementacéo ou prevencgéo: 400mg por dia.

Abetalipoproteinemia; afec¢cdes musculares e dddemnjuntivo: 400 a 800mg por dia.

Afeccgbes hematoldgicas hereditarias; dislipopretmia: 800mg por dia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

9. REACOES ADVERSAS

Doses diarias que atingem até 800Ul, em geral pnéwocam efeitos secundarios. Apenas doses
da ordem de 1000UI podem provocar distirbios gdesiinais passageiros (nauseas, flatuléncias,
diarréia). Embora raros: visdo borrada, cefaléiapento do tamanho da mama em homem e
mulher.

Alteracdes em exames laboratoriaisAté o momento ndo foram observadas quaisqueraties
dos parametros laboratoriais decorrentes do u§ed®vit E°.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistlenidotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel emwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisadex.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nas doses preconizadas ndo € comum a ocorrénagieadées adversas, contudo, em casos de
superdosagem acidental o paciente deve procueartagio médica.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001 ,v&eé precisar de mais orientacdes sobre
como proceder.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientacao
méedica.



