AD-VITAM
Natulab Laboratorio S.A.

Solugao oral- gotas

50.000UI + 10.000U1
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AD-VITAM
Vitamina A (acetato de retinol); Vitamina D (colecalciferol)

FORMA FARMACEUTICA

Solug¢do oral - gotas

APRESENTACOES
Linha Farma: Frasco com gotejador contendo 20 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL (40 gotas) da solugdo oral gotas contém:

acetato de retinol (vitamina A)
colecalciferol (vitamina D)
Excipientes*

50.000 UI
10.000 UI

*(metilparabeno, propilparabeno, butil-hidroxianisol (BHA), aroma de laranja e 6leo de
milho).
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1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

AD-VITAM ¢ suplemento vitaminico e/ou mineral indicado em dietas restritivas e
inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

AD-VITAM Gotas possui em sua formulacao duas vitaminas (vitamina A e vitamina D)
em solucdo lipossoluvel (ndo solivel em 4dgua), permitindo a sua utiliza¢do nos casos de
falta ou deficiéncia dessas vitaminas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AD-VITAM ¢ contraindicado em casos de excesso de célcio no sangue, quando ha
ingestdo ou administragdo de quantidades excessivas de vitaminas A e D, ou em casos
de alteracdes 0sseas secundarias causadas pelo excesso de fosforo no sangue.
AD-VITAM também ¢ contraindicado em pacientes com antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para criancas com peso inferior a 6,25 kg.
Este medicamento ¢é contraindicado para uso por mulheres gravidas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaucoes e adverténcias - Pacientes fazendo uso cronico de altas doses de vitaminas
A e D devem ser avaliados periodicamente pelo médico, a fim de se excluir a
possibilidade do desenvolvimento de hipervitaminoses A e D. O médico deve avaliar a
administracdo das vitaminas A e D aos pacientes portadores de aterosclerose, disfuncao
cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal. Em pacientes com insuficiéncia renal
cronica as concentragdes séricas de vitamina A ficam aumentadas.

Mulheres gravidas e que estejam amamentando, ndo devem fazer o uso deste
medicamento sem a orientagao médica.

Categoria de risco na gravidez: D

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto, os
beneficios potenciais para a mulher podem, eventualmente, justificar o risco, como, por
exemplo, em casos de doengas graves ou que ameagam a vida, € para as quais nao
existam outras drogas mais seguras.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Interacoes medicamentosas - Antidcidos que contenham magnésio quando utilizados
concomitantemente com vitamina D podem resultar em hipermagnesemia,
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal cronica. O uso concomitante de
vitamina A e etidronato deve ser evitado, pelo risco potencial do surgimento de
hipervitaminose A. O uso simultdneo de vitamina A e isotretinoina pode resultar em
efeitos toxicos aditivos. A ingestdo de vitamina A juntamente com anticoagulantes orais
pode aumentar o risco de sangramentos. O uso simultaneo de vitamina D e seus
analogos, especialmente o calcifediol, ndo ¢ recomendavel, pelo efeito aditivo e
potencial toxico. O uso concomitante de vitamina D com preparagdes que contenham
calcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos aumenta o risco potencial de
hipercalcemia. Assim como o uso concomitante com preparagdes que contenham
fosforo em doses elevadas aumenta o risco potencial de hiperfosfatemia. Os quadros de
hipervitaminose D sdo particularmente graves em pacientes que fazem uso
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concomitante de glicosideos cardiacos (digitalicos), pois os efeitos toxicos dos
glicosideos cardiacos sao potencializados pela hipercalcemia.

Reacodes adversas e alteracoes de exames laboratoriais - Ainda nao sao conhecidas a
intensidade e a frequéncia das rea¢des adversas com o uso do produto nas doses
propostas. No caso do desenvolvimento de reacao de hipersensibilidade, as
manifestagdes clinicas sdo semelhantes as descritas para os quadros de hipervitaminoses
A e D. O uso de doses acima das preconizadas pode determinar quadro de
hipervitaminoses A e D, cujo tratamento consiste basicamente na suspensdo imediata da
medicacdo e outras medidas de suporte cabiveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

AD-VITAM Solugao oleosa amarela e odor de laranja.

Conservar o produto em sua embalagem original, a temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da umidade.

Seguindo essa recomendagdo o produto estard apto para uso no periodo de 24 meses.
Conforme verificado no cartucho do produto.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

0 — 6 ANOS (com peso minimo de 6,25 kg): Utilizar 1 (uma) gota/dia, correspondente a

1.250 UI de acetato de retinol e 250 UI de colecalciferol.

7 — 10 ANOS: Administrar a quantidade conforme peso corporal:
- 6,25kg a 12,5 kg: utilizar 1 (uma) gota/dia, correspondente a 1.250 Ul de
acetato de retinol e 250 UI de colecalciferol.
- 12,5 kg a 18,75 kg: utilizar 2 (duas) gotas/dia, correspondente a 2.500 UI de
acetato de retinol e 500 UI de colecalciferol.
- A partir de 18,75 kg: utilizar 3 (trés) gotas/dia, correspondente a 3.750 Ul de
acetato de retinol e 750 UI de colecalciferol.

ACIMA DE 10 ANOS E ADULTOS: Utilizar 3 (trés) gotas/dia, correspondente a 3.750
Ul de acetato de retinol e 750 UI de colecalciferol.

Modo de usar
1) Coloque o frasco na posi¢ao vertical com a tampa para o lado de cima, gire-a até
romper o lacre.
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2) Vire o frasco com o conta-gotas para o lado de baixo e bata levemente com o dedo no
fundo do frasco para iniciar o gotejamento.

Nao hé estudos dos efeitos de AD-VITAM administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracao
deve ser somente por via oral.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientaciao de seu médico ou cirurgido- dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestao de uma dose deste medicamento, retomar a
posologias sem a necessidade de suplementacao.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Na ocorréncia de hipervitaminose A, tem sido relatados casos de sangramento da
gengiva, agitacdo, diarreia, tonturas, visdo dupla, vomitos, irritacdo severa, descamacao
da pele e, em casos graves, podem ocorrer hipertensao intracraniana (aumento da
pressdo do cranio), convulsdes (contragdes e relaxamentos involuntarios dos musculos
em geral) e fechamento epofisario precoce (ossificacdo prematura da cartilagem dos
0SS0S).

Na hipervitaminose D tem sido relatados casos de secura da boca, dor de cabega,
polidipsia (sede excessiva), poliuria (eliminagdo excessiva de urina), perda de apetite,
nauseas, vomitos, fadiga (cansago), sensacao de fraqueza, aumento da pressao arterial,
dor muscular, prurido (coceira) e perda de peso.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagoes indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas observados no item “Quais os males que este medicamento pode me
causar?” sdo decorrentes de uma superdosagem de vitaminas; no entanto, estes sintomas
sdo reversiveis com a suspensao do tratamento.

Na ocorréncia de superdosagem a administragdo do produto deve ser imediatamente
interrompida, instituindo-se tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso
de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0065

Farm. Responséavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n° 4826
NATULAB LABORATORIO SA

Rua José Rocha Galvao, N° 02, Galpao III - Salgadeira
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Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/07/2017.

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure
orientacao médica.
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Anexo B
Historico de Alteraciao da Bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticido/notificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Itens de ~ Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto - Versoes .
expediente expediente expediente expediente aprovacio bula21 (VPIVPS) relacionadas
50.000 UT +
10.000 UI SOL
10461 - 10461 - CT FR GOT
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 1°
- 3o Inici i 3o Inici submissdo | Bulas para PLAS AMB X
05/10/2015 0881742/15 Inclusdo Inicial 05/10/2015 0881742/15 Incluséo Inicial 05/10/2015 16 bulirio o Paciente 20 mL
1 de Texto de 1 de Texto de .
eletrénico (VP)
Bula— RDC Bula—RDC 50.000 UI +
60/12 60/12 10.000 UI SOL
CX FR GOT
PLAS AMB 200
X 10 mL
Indicagdo - 50.000 UT +
10454- 10454- Uso Adulto 10.000 UI SOL
ESPECIFICO- ESPECIFICO- e pediatrico CT FR GOT
1212327/18 N/Slttl ﬁca%\aodde 1212327/18 N/;)lttl ﬂca(iaodde Bulas para | PLAS AMB X
27/12/2018 . CraGao €€ 1 29/12/2018 . Cragao €€\ 971212018 o Paciente 20 mL
7 Texto de Bula- 7 Texto de Bula- (VP)
RDC 60/12 RDC 60/12 50.000 UI +
10.000 UI SOL
CX FR GOT
PLAS AMB 200
X 10 mL
10454- 10454- 9-Reagdes
ESPECIFICO- ESPECIFICO- Adversas — Bulas para
Notificagio de Notificagio de I\IIA(;?K;}%?A o P 50.000 UT +
18072019 | 062073/19- | Alteragiode | g7 g | 0626754/19- 1 Alteragiode | 0071 para profissional | 10-000 UI SOL
8 Texto de Bula- 8 Texto de Bula- VIGIMED de satde CX FR GOT
RDC 60/12 RDC 60/12 PLAS AMB 200
(VPS) X 10 mL
10454- 10454- 9-Reagdes
ESPECIFICO- ESPECIFICO- Adversas
. ~ . N Bulas para
0819331/21 N,;)ltlﬁcagaodde 0819331/21 N/;)lt 1ﬂ°afa°dde © 20000 UL 1
02/03/2021 : teragao ce | 5032021 : feragao e\ 4503/2021 profissional | 10-000 UISOL
2 Texto de Bula- 2 Texto de Bula- de satide CX FR GOT
RDC 60/12 RDC 60/12 PLAS AMB 200
(VPS) X 10 mL
Dizeres 50.000 UI +
Legais 10.000 UT SOL
10454- 10454- Bulas para CT FR GOT
ESPECIFICO- ESPECIFICO- o Paciente PLAS AMB X
Notificagdo de Notificagdo de (VP)/ 20 mL
23/09/2021 - Alteragiode 155097091 - Alteragdo de ] Bulas para
Texto de Bula- Texto de Bula- o 50.000 UI +
RDC 60/12 RDC 60/12 profissional 10.0'00 UI SOL
de saude CX FR GOT
(VPS) PLAS AMB 200
X 10 mL
50.000 UT +
10.000 UL SOL
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