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Science for a Better Life
AROVIT ®
acetato de retinol

APRESENTACOES
Dragea contendo 50.000 Ul de acetato de retintartirna A). Embalagem com 30 drageas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

acetato de retinol (Vitamina A) ..........oooemeeeviieeeeeie s 50.000 UI

(correspondente a cerca de 17 mg de acetato deljeti

Excipientes: sacarose, amido, amidoglicolato decsdzbtacaroteno, cantaxantina, celulose micradinet,
estearato de magnésio, goma arabica, 6xido de miagrgetrolato branco, povidona, talco e petrolato
liquido.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Arovit® esta indicado nos casos de hipovitaminose A (iéefita de vitamina A).

A hipovitaminose A é caracterizada por lesGes woeslgproprias da deficiéncia desta vitamina, que se
caracterizam como: cegueira noturna, xeroftalmeasgcamento dos olhos), ceratomalécia (amolecindento
cbrnea, que se torna seca e opaca) e manchas ate(rBiénchas oculares branco-acinzentadas), além de
ressecamento da pele e deficiéncia de crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina A é uma importante vitamina lipossoluysblivel em 6leo) e sua deficiéncia, ainda hoje, é
considerada um problema de saulde publica. A viarAif essencial para a viséo, pois atua na maragenc
do processo visual. A adaptagdo a escuridao é mémfeno fisico-quimico ligado a presenca de pigneento
derivados da vitamina A dentro da retina. A vitaanMtambém é essencial no amadurecimento das sd@ula
no adequado funcionamento da pele, mucosa e vaQoando ocorre excesso de vitamina A
(hipervitaminose) observa-se diminuicdo da umiddalemucosas e da formagéo das camadas protetdsas ma
superficiais da pele. Os derivados da vitamina dam|t de maneira importante em numerosos processos
fisiologicos como crescimento e diferenciagcdo desidbs epiteliais e dos ossos, reprodugdo e
desenvolvimento embrionario, além de atuar no reaténunoldgico. A vitamina A, além de atuar como
enzima em diversos processos, também possui atesdantioxidantes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Arovit ® é contraindicado nas seguintes situacées:

- Hipervitaminose A (excesso dessa vitamina)

- Hipersensibilidade (alergia) conhecida a vitaminaA ou a qualquer um dos componentes do
medicamento

- Em mulheres gravidas ou que possam vir a engraad

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante
0 tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?
= Precaucfes e Adverténcias
Arovit ® deve ser utilizado com cautela nas seguintes sitf#es:
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- Mulheres que podem engravidar durante o tratament@om Arovit®, devem se assegurar que:
N&o estejam gravidas quando o tratamento for inicido (teste negativo de gravidez).
Sejam utilizadas medidas contraceptivas efetivasmenenhuma interrupcédo durante e, até pelo menos
1 més apds o tratamento.

- Doencas e problemas no figado (cirrose, alteracéee fluxo de sangue no figado, fibrose hepatica e
hepatotoxicidade) tém sido associados com o tratante por periodo prolongado com vitamina A.

Ha um risco maior de desenvolvimento ou piora dasoadi¢cdes do figado em pacientes que ja tenham
doencas neste 6rgdo, devido a capacidade reduzide g@roduzir proteinas de ligacdo ao retinol
(vitamina A).

- Alimentos, suplementos vitaminicos ou medicamentogue contenham vitamina A, isotretinoina,
etretinato e beta-caroteno além de outros medicam®s usados simultaneamente devem ser
informados ao médico antes do inicio do tratamento.

- Pacientes em uso continuo de altas doses de vitami (mais de 2.500 Ul/kg de peso corpéreo ao dia)
por periodo prolongado, devem ser monitorados parsinais e sintomas de hipervitaminose A.

- Osteoporose e osteoesclerose (doencas 6sseas)itBrassociadas a altas doses de vitamina A.

- A dose maxima diaria de 5.000 Ul/kg ndo deve sereedida.

Nao foram realizados estudos relacionados com a apdade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Portanto, pacientes devem estar atentos quanto assus reflexos antes de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

Os potenciais riscos e beneficios do medicamentovden ser cuidadosamente avaliados antes do inicio
do tratamento em mulheres que estejam amamentandaoma vez que as evidéncias disponiveis ndo séo
conclusivas ou adequadas para determinar o risco dactente (crian¢a) quando utilizado neste periodo.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesggravidas ou que possam ficar gravidas durante
0 tratamento.

= Intera¢cdes Medicamentosas

Os anticoncepcionais orais podem elevar os niveis ditamina A no sangue.

Outros medicamentos, como antiacidos contendo alumo, colestiramina, colestipol e neomicina, assim
como Oleo de parafina podem diminuir a absor¢cdo deitamina A. Portanto, deve se manter um
intervalo de 1 a 2 horas entre a ingest&o de Arofite qualguer um destes medicamentos.

A minociclina pode aumentar o risco de pseudotumacerebral (aumento da presséo intracraniana, com
vOmitos, irritabilidade e que pode estar associada intoxicacdo por vitamina A).

Os anticoagulantes, tromboliticos, e outros inibides da agregacdo plaquetaria podem aumentar o
risco de sangramento. A administracdo concomitantee altas doses de vitamina A e medicamentos
como, por exemplo, varfarina ou clopidrogel pode mvocar um aumento do efeito anticoagulante.

Os analogos da vitamina A podem aumentar o risco dexicidade por vitamina A.

Atencéo diabéticos: Arovif® drageas contém acUcar.

Cada dragea contém 3 calorias, equivalente a 773 rdg glicidios

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua salde.

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

Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°Gledrer da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

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

Arovit® apresenta-se na forma de drageas redondas, biamkxcoloracdo amarelo-palida a laranja-palido,
sem cheiro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96a&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 criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
= Posologia
USO ADULTO
Tratamento dos sintomas de caréncia50.000 Ul (1 dragea).
Tratamento da cegueira noturna -200.000 Ul (4 drageas) no 1° dia, repetir apds @4pds 4 semanas.

Siga a orienta¢do do seu médico, respeitando semprs horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seuédico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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?
= Distarbios visuais
Altera¢Bes da viséo.

= Distarbios gastrintestinais
Dor na barriga e no estbmago (dor abdominal e gastitestinal), nausea, vémito e diarreia.

= Disturbios hepato-biliares

Ictericia, aumento do tamanho do figado (hepatomegia), acimulo de gordura no figado (esteatose
hepética).

Cirrose, fibrose hepatica e toxicidade para o figaw (hepatotoxicidade) tém sido associadas ao
tratamento por periodo prolongado com vitamina A (er item “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?").

= Distarbios do sistema imunoldgico

Reac0es alérgicas, reagdo anafilatica e choque aitétfco.

Alergia (reag6es de hipersensibilidade) com suasspectivas manifestagdes clinicas e laboratoriaisroo
reacdes leves a moderadas afetando potencialmentpele, o trato respiratério, o trato gastrintestind e
0 sistema cardiovascular, incluindo sintomas comauwpcao cutanea, urticaria, edema alérgico, coceira
(prurido), dificuldade para respirar (insuficiéncia respiratéria) e, muito raramente, reacdes graves
incluindo choque anafilatico foram descritas.

= Alteracfes laboratoriais
Prova de funcéo hepatica alterada, elevacao de astso aminotransferase e alanina aminotransferase,
aumento de triglicérides no sangue.

= DistUrbios nutricionais e do metabolismo
Hipercalcemia (aumento de calcio no sangue) e alagdes do metabolismo de lipidios (gorduras).

= Disturbios musculo-esquelético e do tecido conjund
Osteoporose e dor nos ossos. O aumento da ingestiéovitamina A seja na dieta ou na suplementacao
tem sido associado ao aumento de osteoporose e doa de fraturas de quadril.

= Disturbios do sistema nervoso

Dor de cabega. Dor de cabeca de inicio subito poder sintoma de pseudotumor cerebral (ver item “O
QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DEST E MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?").



Seience for g Better Life
= Disturbios da pele e do tecido subcutédneo
Coceira, urticaria, erupcao na pele, pele seca, deatite esfoliativa, queda de cabelos (alopecia),
dermatite, eczema, vermelhidao (eritema), alteracada cor da pele (descoloragéo da pele), alteragéa d
textura do cabeloe dos pelos, diminuicdo dos pelos (hipotricose), wasas secas, fragilidade da pele e
inflamac&o dos labios (queilite) tém sido associaslao uso cronico de vitamina A. Alteragdes da pele
estdo frequentemente entre os primeiros sinais dépervitaminose A.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo seu servico de atendimento.

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

= Hipervitaminose A aguda

A toxicidade aguda por vitamina A pode ocorrer ipgestdo consideravel de altas doses de retinol.

Entre os fatores que influenciam as reagfes deitlaxle aguda estéo a idade, o estado nutricioriatnaa
farmacéutica e a via de administracdo do retinokrefanto, doencas do figado e dos rins, baixo peso
corporeo, desnutricdo protéica, aumento das ligepras (hiperlipoproteinemia), consumo de alcool ou
deficiéncia de vitamina C podem aumentar o risco.

A toxicidade aguda é caracterizada por dor de ealignsa, tontura, aumento do tamanho do figado
(hepatomegalia), vOmitos, irritabilidade, sonoléncé alteracbes visuais (papiloedema). Descamacédo
generalizada da pele pode ocorrer apos 24 horasedges na pele associadas a toxicidade do retinol
incluem inflamacdo dos labios (queilites), erupcatinea na face (dermatite facial), dermatite idicd,
mucosas secas, alteracdo da textura dos cabelelw® pelos finos, queda dos cabelos e pelos (@kope
areata, alopecia universal), erupcéo cutanea,reoedragilidade da pele.

Outros sintomas de uma Unica dose incluem sintgaagintestinais (dor abdominal, nausea e vOmios)
pseudotumor cerebral (aumento da presséo intracramom sintomas como: dor de cabeca, tonturaigapat
(letargia), papiledema, e em criangas, pode octarebém abaulamento transitorio da fontanela (malei
seguido por uma descamacéo generalizada da pele).

Geralmente os sinais e sintomas de toxicidadetdenina A se resolvem rapidamente apds a interruggao
tratamento.

= Hipervitaminose A crbnica

A ingestéo cronica de vitamina A em niveis até XDavezes maiores que a dose diaria recomendada pod
levar a hipervitaminose A. A dose toxica efetivaelede da idade, dose e duracdo do tratamento. Hitosd

a ingestao crbnica de mais de 30 mg por dia deoldiequentemente leva a hipervitaminose A, eairtet,
sintomas leves podem aparecer com a ingestdo ar@mt niveis baixos como 10 mg por dia. A intoxd@ac
pode ocorrer em criancas com doses ainda maisshdéxeetinol.

Os sintomas de intoxicagdo cronica por vitaminaié diversos e variaveis e incluem dor de cabegmsead

e vOmitos (devido ao aumento da presséo intracrajjiaor nos 0ssos, sinais e sintomas na mucoagel®
(mucocutaneos), aumento de tamanho do figado @meatlia), aumento dos niveis de calcio no sangue
(hipercalcemia) e alteragbes no sangue (hematalsgi®ode também ocorrer ressecamento da pele com
prurido, vermelhiddo (dermatite eritematosa), fiassunos labios, falta de apetite (anorexia), edema,
hemorragia, irritabilidade e fadiga. Outros sintsniiacluem aumento do suor a noite (sudorese ngturna
desconforto abdominal, retardo do crescimento,deento prematuro das extremidades dos ossos longos
onde ocorre o crescimento (epifise), vertigem, peatd pelos e cabelos (alopecia), descamacdo da pele
aumento da pigmentacdo, inflamacéo da lingua,d&bmgengiva.

ReacBes hepatotdxicas (toxicas para o figado) eptésentes em cerca de metade dos casos de
hipervitaminose A cronica. Além dos sinais clinicoemo aumento de tamanho do figado e baco
(hepatoesplenomegalia), sinais na pele em formaraeha (nevus telangectasicos), manchas brancas nas
unhas (leuconiquia), coloragéo vermelho-viva ddsas das maos (eritrose palmar) e ictericia, héeaton

das transaminases hepéticas (as enzimas aspasafatorea aminotransferases). Elevagéo da fosfataaéna

e dos niveis de bilirrubina no sangue, com colesfaslem estar presentes. Pode ocorrer uma sindrome



Seience for a Better Life
reversivel com hipertensdo portal (aumento da feessm veia porta) e acumulo de liquido no abdome
(ascite).

Entre outros achados microscopicos pode ocorreindigiio do tamanho das células do figado (atradis d
hepatdcitos) e cirrose. Outros achados podem imuiydatite e esteatose. O risco pode aumentar cences
hepéticas ou renais, baixo peso corpéreo, desaatpgotéica, hiperlipoproteinemia, consumo de &leoo
deficiéncia de vitamina C.

O (nico diagndstico laboratorial encontrado é wag@o dos niveis de retinol (vitamina A) no sangue.
Geralmente os sinais e sintomas de intoxicacdwipamina A se resolvem rapidamente apés a intedipg
do tratamento. O progndstico é geralmente favoréselpacientes com comprometimento da funcdo e com
aumento do tamanho do figado (hepatomegalia). tante a sindrome pode persistir se houver acuniilo
liquido no abdome (ascite) e hipertenséo portahéio da pressao da veia porta).

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes
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Anexo B

Histdrico de alteracdo para a bula

Bula Paciente
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/Noti

ficacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bul  as

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
_ _ Assunto _ _ Assunto Itens de bula )
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo
Inicial de
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