ache

Vita E
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A
Céapsula Mole

400mg

Vita E_BU 06_VPS




ache

BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢cdo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

VITA E
acetato de racealfatocoferol

APRESENTACOES
Cépsulas gelatinosas 400 mg: frascos com 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de VITA E contém:

Acetato de racealfatoCoferol ... 400 mg
Excipientes: o6leo de soja, gelatina, glicerol, &agua purificada, metilparabeno,
propilparabeno, corante azul FDC n° 1, corante amarelo Tartrazina FDC n° 5 e corante
vermelho ponceau 4R.

ll-  INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
VITA E é destinado como suplemento vitaminico com agéo antioxidante. Esta indicado
na deficiéncia de vitamina E e em dietas restritivas e inadequadas.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina E, acetato de racealfatocoferol, participa da formagéo de todos os tecidos
de origem mesodérmica (substancia fundamental, fibras colagenas e elasticas do
tecido conjuntivo, musculatura lisa e estriada, vasos e outros) e da manutencdo de
suas funcdes. Em nivel celular, participa do metabolismo dos acidos nucléicos, bem
como na cadeia respiratoria.

O a-tocoferol esta envolvido em inimeras funcgdes celulares que culminam em acdes
de antioxidacdo como: a capacidade de inibir a proliferacdo das células musculares
lisas, inibicdo da atividade da proteinoquinase C, estimulacdo da fosfoproteina
fosfatase 2A e inibicdo da NADPH. Nas células endoteliais estimuladas por TNF, o a-
tocoferol diminui a ades@o dos mondcitos através da reducdo da expressdo da VCAM-
1, ICAM-1 e E-selectina podendo atrasar a evolucdo da aterosclerose. A vitamina E é
um potente antioxidante lipossoltvel que é carregado pela LDL. A vitamina E inibe a
proliferacdo da musculatura lisa in vitro, e aumenta a resisténcia da LDL a oxida¢ao no
plasma. A LDL de voluntarios que fazem uso de suplementos de vitamina E, mostram
aumento da resisténcia a oxidagéo.

A vitamina E diminui o efeito toxico do oxigénio e reduz as necessidades de seu uso
nas reagcbes metabdlicas. Devido as suas propriedades lipofilicas, o acetato de
racealfatocoferol acumula-se nas membranas celulares, protegendo-as sob o aspecto
funcional, principalmente quanto a inibicdo que exerce na peroxidacao dos lipidios. O
acetato de racealfatocoferol contribui, de forma especial, para a estabilizagcdo das
membranas lisossomais, mitocondriais e dos capilares e, consequentemente, para a
manutengdo da resisténcia normal dos eritrcitos. Ainda baseada nessa agéo, o
acetato de racealfatocoferol promove um aumento da atividade fagocitaria. A
deficiéncia dessa vitamina conduz, através da peroxidagao dos lipidios, ao acimulo de
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lipofucsina ou pigmento de desgaste dos tecidos. A caréncia acentuada de vitamina E,
em consequéncia de grave sindrome de ma absorcdo (reducdo da superficie de
absorcdo do intestino, atresia das vias biliares, insuficiéncia pancreéatica e outros),
provoca o aparecimento de sintomas de miopatia e neuropatia.

VITA E administrado por via oral é absorvido, apds hidrélise do éster, essencialmente
ao nivel das porgfes intermediarias do intestino delgado, numa proporgéo de 20% a
40% aproximadamente, sendo o indice da substancia absorvida inversamente
proporcional & dose administrada. A melhor absor¢céo sé € possivel na presenca de
sucos biliares e pancreéaticos. Com relagdo ao sangue, a maior parte de acetato de
racealfatocoferol liga-se a fracdo das beta-lipoproteinas. E distribuida por todos os
tecidos e armazenada no tecido adiposo. Sua eliminacdo se faz essencialmente pelas
fezes.

3. RESULTADOS DE EFICACIA:

A suplementacdo de vitamina E pode reduzir a ativacdo plaquetaria persistente
associada com diabetes mellitus. Em 10 doentes diabéticos néo insulino-dependentes,
a suplementacdo com vitamina E na dose de 600 mg/dia durante 14 dias reduziu a
excrecao urinaria de 8-iso-prostaglandina-F2alfa (PGF2a) em 37 % e de 11-desidro-
tromboxano (TXM) em 43% (p=0,005 para ambas as medidas) . A PGF2a é um
marcador da oxidacao de acido araquidonico, e o TXM é um indice de activacao de
plaguetas . A melhora do controle glicémico também apresentou efeitos semelhantes.

A suplementagdo de vitamina E em fumantes diminuiu a susceptibilidade de
peroxidacdo lipidica induzida por peréxido de hidrogénio em eritrécitos. Cinquenta
fumantes do sexo masculino receberam suplementos diarios de 70, 140, 560 ou 1050
mg de acetato de d-alfa-tocoferol durante 20 semanas. Niveis de vitamina E eritrocitica
aumentou de forma dependente da dose e niveis de eritrécitos peroxidados
diminuiram significativamente com cada dose ( p < 0,001). Em nédo fumantes, a
vitamina E também mostrou diminui¢éo de eritrocitos peroxidados, exceto com a dose
de 1050 mg , em que a peroxidagcdo aumentou significativamente ( p < 0,001). O
aumento de vitamina E eritrocitaria foi associado a diminuicdo do ascorbato
plasmatico. O aumento percentual da peroxidagdo eritrocitaria foi positivamente
correlacionado com a diminuicdo percentual do ascorbato no plasma (r = 0,767 , p <
0,001) em ndo-fumantes que consumiram 1,050 mg de acetato de d-alfa-tocoferol por
dia, durante 20 semanas.

A suplementag&o com vitaminas antioxidantes, incluindo a vitamina E, antes da terapia
de condicionamento (quimioterapia e radioterapia) para transplante de medula 6ssea
resultou em menor aumento de hidroperdxidos lipidicos plasmaticos que a terapia de
condicionamento sem pré-suplementacédo . Dezesseis pacientes com leucemia foram
suplementadas com 825 mg de alfa-tocoferol , 45 mg de beta-caroteno e 450 mg de
acido ascorbico, durante 3 semanas antes do inicio da terapia de condicionamento.
Dez outros pacientes receberam terapia de condicionamento sem suplementacdo com
vitaminas antioxidantes. O aumento do nivel de hidroperéxido lipidico no plasma ,
entre o inicio da terapia de condicionamento e da realizacdo do transplante, era de
20,1-36,2 mcmol / L no grupo suplementado e 23,3-83,5 mcmol / L no grupo sem
suplemento . O aumento foi significativo (p < 0,05) apenas no grupo néo
suplementado. A terapia de condicionamento provoca efeitos toxicos tardios em varios
tecidos, que se acredita serem causados por radicais livres . Os autores especularam
que a reducdo da formacdo de peréxidos lipidicos pode reduzir a toxicidade do
tratamento de condicionamento.
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4. CONTRAINDICACOES
VITA E é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer
dos componentes de sua férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido-dentista.

A vitamina E atravessa a barreira placentaria e doses acima da IDR recomendada ndo
devem ser utilizadas durante a gravidez, sem prescricdo médica. Na lactacdo ndo ha
evidéncias adequadas sobre o risco do lactente e deve ser avaliado o potencial
risco/beneficio, ndo devendo, portanto, ser utilizado sem orientacdo médica.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de
natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Em individuos com deficiéncia moderada nos fatores de coagulacdo pode ocorrer
hipoprotrombinemia por deficiéncia de vitamina K e anemia por deficiéncia de ferro.

Nao administrar VITA E concomitantemente com ferro inorganico, pois este interfere
na atividade da vitamina E. A administracao correta do medicamento nestes casos €
apoés varias horas da ingestdo de suplementos de ferro. VITA E concomitantemente
usado com anticoagulantes, por exemplo, a varfarina, ou em pacientes portadores de
deficiéncia de vitamina K, pode causar sangramento e retardar a cicatrizagéo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

a) Severidade Maior

Efeito da interagcdo: aumento do risco de sangramento
Medicamento: dicumarol, varfarina

b) Severidade Menor

Efeito da interagcéo: reducéo da efetividade da vitamina E
Medicamento: colestipol, orlistat, antiacidos

Efeito da interacdo: alteracdo da resposta hematoldgica ao tratamento
Medicamento: suplementos de ferro

A ingestdo concomitante com alcool ou alimento ndo altera a absor¢do, nem
potencializa os efeitos de VITA E.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Atencdo: ndo armazenar este produto em locais quentes e Umidos (ex: banheiro,
cozinha, carros, etc.)

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta
uma validade de 36 meses a contar da data de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Céapsula de gelatina mole oval, de coloracdo verde transparente contendo liquido
oleoso amarelo.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose recomendada é de uma capsula de 400 mg diariamente.

Ingerir a capsula com um pouco de liquido, sem mastiga-la, de preferéncia junto com
alimentos gordurosos.

A dose maxima diaria ndo devera ultrapassar 2 capsulas.
A duracao do tratamento deve ser a critério médico.
Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo com incidéncia ndo determinada (em geral com doses maiores que
800Ul diérias ou por periodo prolongado de uso):

= Sistema Nervoso Central: astenia, tontura, cefaleia.

» Sistema Cardiovascular: tromboflebite (em pacientes com predisposicdo a doenca
de pequenos vasos como comorbidades cardiovasculares, endocrinolégicas, etc)

» Sistema Gastrintestinal: sangramento gengival, irritacdo gastrintestinal (nauseas,
flatuléncia, diarreia)

» Sistema Hematoldgico: sangramento (em pacientes com deficiéncia de vitamina K)
» Efeitos oftalmolégicos: visdo turva

= Qutros: fadiga

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia
Sanitaria-NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.qgov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Suspenda a suplementagéo de vitamina E caso ocorram sinais de toxicidade, tais
como: disturbios de natureza gastrintestinal (ndusea, diarreia, flatuléncia), fraqueza
muscular e/ou sangramentos sem causa aparente. Neste caso, proceder a lavagem
gastrica, administrar carvao ativado/xarope de lpeca, inducdo de vomito e outras
medidas de suporte.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.
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[ll- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0137
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado e embalado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Catalent Brasil Ltda.
Sorocaba - SP

SIGA  CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/07/2014.

s o CAC
Central de

N’ atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&
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Historico de Alteracdes da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do A t Data do N° do A t Data de It de bul Versdes Apresentacées
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacao ens de buta (VPIVPS) relacionadas
09/06/2014 0454380/14-7 Especifico - N/A N/A N/A N/A Adequacéo a VP e VPS Capsulas

Incluséo Inicial de RDC 47/09
Texto de Bula —
RDC 60/12
11/07/2014 Especifico - 11/07/2014 Dizeres Legais VP e VPS Cépsulas

_ _ _ - Notificacdo de
Alteracdo de

Texto de Bula —
RDC 60/12




