ADEFORTE®

palmitato de retinol

colecalciferol

acetato de racealfatocoferol

Forma farmacéutica e apresentagoes

Solucao oleosa oral. Caixa com 1, 3, 25 e 50 ampolas com 3 ml.
Solugao oral. Frasco com 15 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composigcao

Solugao Oral - cada ml (20 gotas) contém:

Palmitato de retinol ................................. 20.000 UI
Colecalciferol ........ccceveeeeiiiiiiiiiieee s 1.600 UI
Acetato de racealfatocoferol ......................... 30 mg
Excipiente ........cccceee. (o TR o T 1 mi

Solugao Oleosa Oral - cada ampola de 3ml contém:

Palmitato de retinol ................................ 10.000 UI

Colecalciferol ..o 800 Ul

Acetato de racealfatocoferol..............c...cooee 15 mg
Excipiente oleoso ................... Q.S.P- ceeerereeeeenn 3 mi
Solugao oral:

Excipiente constituido de 6leo castor hidrogenado, benzoato de sdédio, acido citrico, fosfato de
sédio dibasico, butilidroxitolueno, alcool etilico, esséncia de banana, ciclamato sédico, sacarina
sodica e agua de osmose reversa.

Solucéao oleosa oral:

Excipiente constituido de 6leo de amendoim e metilparabeno.

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acéo do medicamento

Utilizado na prevencéo e tratamento dos estados de caréncia das vitaminas A, D e E, em
criangas e adultos. O tempo para inicio de agao, bem como de duragédo de acao, dependerao da
necessidade organica das vitaminas A, D e E.



Riscos do medicamento

O médico deve ser informado sobre o uso simultdneo de anticonvulsivantes, digitalicos, dleo
mineral, e medicamentos contendo magnésio. Adeforte® nao deve ser utilizado nas
hipervitaminoses A, D e E, nos casos de alergia aos componentes da formula, na insuficiéncia
renal e na presenca de doencas 6sseas. Adeforte® pode ser ingerido junto as refei¢cdes. A
ingestdo de quantidades excessivas de Adeforte® pode levar a sindrome de intoxicacdo, com
grave repercussao organica. Atencao diabéticos: contém acgucar. Adeforte® gotas contém 0,5% de
etanol.

"NAO HA CONTRA-INDICAGCOES RELATIVAS A FAIXAS ETARIAS."

"INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO".

"NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE."

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: C (os
estudos em animais revelaram risco, mas nao existem estudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas; este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica).

"INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS."

Modo de uso
ADEFORTE® SOLUGCAO ORAL 7 a 11 meses 1 a 3 anos 4 a 6 anos 7 a 10 anos adultos

posologia diaria 6 gotas 7 gotas 8 gotas 9 gotas 10 gotas

concentragao de vitamina A 6.000 Ul 7.000 Ul 8.000 UI 9.000 Ul 10.000 Ul
concentragao de vitamina D 480 Ul 560 Ul 640 Ul 720 Ul 800 UI
concentracao de vitamina E 9 mg 10,5 mg 12 mg 13,5 mg 15 mg
ADEFORTE® SOLUCAO OLEOSA ORAL concentragéo por ampola adultos
posologia diaria _ 1 ampola oral

concentacdo de vitamina A 10.000 Ul _

concentacgéo de vitamina D 800 Ul _

concentacédo de vitamina E 15 mg _



absor¢do da vitamina E; nao utilizar anticoagulantes com grandes doses de tocoferol, pela
possibilidade de ocorrer hipoprotrombinemia; a colestiramina, o colestipol, o 6leo mineral e o
sucralfato podem diminuir a absorcao da vitamina E (recomenda-se administrar o colecalciferol
pela manha e o 6leo mineral a noite); o tocoferol pode facilitar a absorgdo, armazenamento e
utilizagcdo da vitamina A, reduzindo o potencial de toxicidade do retinol; doses excessivas de
vitamina E causam deplegao de vitamina A; suplementos de ferro podem prejudicar a absorgéo de
vitamina E, e a vitamina E diminui o efeito do suplemento de ferro; o tabaco diminui a absorg¢ao de
vitamina E (fumantes podem necessitar de doses suplementares de vitamina E); alcoolismo
crénico causa deplecao nos niveis hepaticos de vitamina E.

Reacdes adversas a medicamentos

Palmitato de retinol (vitamina A): dor abdominal, perda de apetite, dor nos o0ssos ou
articulacdes, desconforto, cansaco, fraqueza, ressecamento ou rachadura da pele e labios, febre,
alopecia, dor de cabega, fechamento prematuro de epifise em criangas, aumento da frequéncia
urinaria, aumento de fotossensibilidade, irritabilidade, vomitos, e maculas amarelo-alaranjadas na
planta dos pés, na palma das maos ou ao redor do nariz e dos labios.

Colecalciferol (vitamina D3): perda de apetite, constipacao, diarréia, boca seca, dor de cabecga,
sede aumentada, confusdo mental, gosto metalico, nausea, fadiga, e vomitos.

Acetato de racealfatocoferol (vitamina E): dor abdominal, diarréia, vertigem, dor de cabecga,
nausea, fadiga e visdo turva.

Superdose

Palmitato de retinol (vitamina A): a ingestao de doses excessivas de vitamina A em dose Unica
ou mesmo por periodos prolongados, pode provocar toxicidade severa; os primeiros sinais da
intoxicacdo provocados pelo excesso de vitamina A, incluem prurido, descamacédo da pele,
alteracdo do crescimento do cabelo, fissura nos labios, dor ésteo-articular, cefaléia, diplopia,
anorexia, fadiga, irritabilidade, crises convulsivas, vémitos incoerciveis e hemorragias; em
criangas, pode ocorrer protusdo das fontanelas e vémitos; em criangas maiores e adultos,
aumento da pressdao intracraniana (pseudotumor cerebral); pode ocorrer também
hepatoesplenomegalia, com alteragbes histopatolégicas que incluem hipertrofia celular com
depdsitos de gordura, fibrose, esclerose das veias centrais, cirrose e ascite, como resultado da
hipertensdo portal; os sinais de superdosagem crénica do retinol sdo dores nos 0ssos ou
articulagdes, ressecamento da pele e labios, febre, mal estar, dor de cabeca, fotossensibilidade,
nicturia, irritabilidade, perda de apetite, queda de cabelo, epigastralgia, cansacgo, vOmitos,
manchas de cor amarelo-alaranjado na palma das maos, na planta dos pés e ao redor do nariz e
labios, papiledema, hipomenorréia, hemdlise, e anemia; os sintomas de toxicidade aparecem
cerca de 6 horas apdés a ingestdo de altas doses de vitamina A. A toxicidade é lentamente
reversivel apos suspensao do tratamento, mas pode persistir durante varias semanas.

Colecalciferol (vitamina D3): os efeitos do colecalciferol podem durar mais de 2 meses apds a
suspensdo da administracdo; os sinais iniciais de toxicidade por vitamina D associada a
hipercalcemia incluem nauseas e vOmitos, normalmente mais freqlentes em criangcas e
adolescentes, diarréia, secura da boca, dor de cabeca, sede intensa, perda de apetite, gosto
metalico, e fadiga; sinais tardios de toxicidade por vitamina D associada a hipercalcemia: urina
turva, hipertensédo arterial, fotossensibilidade e irritagdo ocular, nicturia, arritmias cardiacas,
ardéncia na pele, astenia, dores musculares, nauseas e vémitos e epigastralgia, crises



convulsivas, e perda de peso; a administracdo cronica de colecalciferol pode provocar
nefrocalcinose e calcificacdo de outros tecidos, inclusive vasculares; estes efeitos tém mais
tendéncia a serem produzidos quando a hipercalcemia estd acompanhada de hiperfosfatemia; o
crescimento pode ser retardado, especialmente depois da administragdo prolongada de 1.800 Ul
ou mais de vitamina D ao dia; a dosagem necessaria para se produzir toxicidade varia com a
sensibilidade individual, mas 50.000 Ul de colecalciferol ao dia durante mais de 6 meses podem
causar toxicidade.

Acetato de racealfatocoferol (vitamina E): com doses superiores a 400 a 800 mg/dia,por
periodos prolongados pode haver visao turva, diarréia, cefaléia, ndusea ou cdlica, e fadiga; as
doses mais elevadas (superiores a 800 mg/dia) tém sido associadas a uma maior incidéncia de
sangramento em pacientes com deficiéncia de vitamina K, alteragdo do metabolismo tireoidiano,
funcao sexual diminuida, e risco de tromboembolia.

As hipervitaminoses sao tratadas suspendendo-se a administragdo das vitaminas e iniciando
um tratamento sintomatico e de manutencio. Alguns sinais e sintomas desaparecem em uma
semana; outros podem persistir durante semanas ou meses. Se persistir hipercalcemia,
administrar soro fisiolégico intravenoso, prednisona e calcitonina. Fazer testes de fungéo hepatica.
Pode-se também incluir dieta pobre em calcio, ingestdo abundante de liquidos, acidificacao da
urina e tratamento sintomatico e de manutengao. As crises hipercalcémicas necessitam hidratagao
vigorosa com soro fisiologico intravenoso para aumentar a excrecdo de calcio, com ou sem
diurético. A terapia adicional pode incluir dialise ou administracdo de corticosterdides ou
calcitonina e a ndo exposicao excessiva a luz solar. O tratamento pode ser retomado com doses
reduzidas, quando as concentragdes séricas de calcio voltarem aos niveis normais.

Armazenagem

Conservar a temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).
REG. MS -1.0444.0113.
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Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800-7097770

sac@gross.com.br

Servico de Informagdes Gross (profissionais de saude): 0800-7097774

sig@gross.com.br
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