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FORMAX?ARMACEUTICAS VIAS m STR@\P)RESENTAGOES
20 ml,

Solugdo oral. Embalagem com 1 fay
Solucao injetével. Embalag pol%
USO ORAL para got J{@

USO INTRAM PRO Wgara ampolas.
USO ADULT! mpnla

USO ADULTO ara gotas.

COMPOSIGAQ

Arovit® Vi g\

Cada 1 as) contém: )

palmitato e Tetinol (vitamina A) Q A\ V\ 150.000U1

(correspondente a 82 mg de palmlt &L)m(ﬁ'em S%zdordal h|dr0m‘rsmvel)
Excipientes: 4cido acetico zoato lioxil dleo castor, esséncia de laranja
tetraroma, glicerol, isofif sod urmcada

Tabela demonstra@\ da | &( gao a posologia maxima para as faixas etdrias de 0 a

10 anos:

Dose 3 gotas 20 gotas
o) fooou) (15.000U1) (100.000U1)
Idadec\\@% meses | 7-11 meses | L1 —3%05 . AgBaanos 7-10anos
IDR 1.250 133 () “13335\[) M 500 1,666
()%IDR | 12.000 3\ £253Y | 10000 9.003

g 1t
Tabela demuns{rwe} dafe@ r}{agéu a posologia maxima para adultos:

U Al V
sem e@%g?os as doses e a

Siga a orientagdo de seu médico, re:
duracdo do tratamento. ﬁ
u médico.

Nao interrompa o tratamento s
Nao use o medicamento com %ﬁ venr:rdo Antes de usar observe o
aspecto do medicamento. §
QUAIS 0S MALES QUE ESTE M 0 PODE CAUSAR7
* Distiirbios visuais ?’
Alteracdes da visao.
* Distiirbios gastrintestinais

Dor na barriga e no estdmago (dor abdomin; I\f;&ines a \a}sea vomito e
diarréia. %/ Qa
Wa mpolas)

* Distiirbios gerais e relacionado uc
Reacdes no local da injegao ou r(gs 0
* Distiirbios hepato-biliares \}
Ictericia, aumento do tamanho do fi hepatomegalia), acimulo de gordura no
figado (eslealose hepatica). ?\
Cirrose, fibrose hepatica %e de para o figado ( otoxicidade) tém sido
associadas a0 lralamenlo?( riodo prolongado com vr% (ver $QUANDO
NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?").

* Distiirbios do sistema imunoldgico
Reacdes alérgicas, reacao anafilatic

et
Alergia (reagdes de hipersensibilidal

ilati
ms manrlestagoes clinicas
ndo potencialmente a pele,

e lahoratoriais como reacdes le der
I{ sirnﬁ

sintomas como erupgao cuta a, J edema alérgico, coceira (prurido),

dificuldade para respirar (|nsul| spiratoria) e, muito raramente, reacdes

graves incluindo choque anaQ, ram descritas.

Prova de func@o hepatica alterada, elevacao de aspaj lo%n ?\ra\?@?é alanina

aminotransferase, aumento de lrlglrnerrdes no s:

Hipercalcemia (aumento de calclo

lipidios (gorduras).

o trato respiratério, o trato istema cardiovascular, incluindo
* Alteracdes laboratori
* Distiirbios nutricionais e do metabolis Xjﬁ ?\
) e 6e& do metaholismo de

Vv
* Teor percentual do compmﬁ%oso\o@l ima indicada na bula relativo a Ingestao Didria
Recomendada. -
Arovit® Vit a '\ ({P\

Cada ampola d

palmitato de retinol 300.000 UI
corresponden e 165 mg de palmitato de retmol)

Excipien fatocoferol e 6leo de amen

INFOR S AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FU \e>

Avitamina A é uma importante ssolu em 0leo) e sua deficiéncia, ainda hoje,
é considerada um prob\em % pui Irc ma A € essencial para a visao, pois atua na
manutengdo do proc scundao & um fendmeno fisico- qulmmo ligado a

a A dentro da retina. A vitamina A também é essencial

presenca de p vado!

no amadurecrr%as celr% ‘adequado funcionamento da pele, mucosa e vasos. Quando
ocorre excesso (& vit ervitaminose) observa-se diminuicao da umidade das mucosas e
da formacéo da otetoras mais supemmals da pele. Os derivados da vitamina A atuam
de maneira @ €M NUMerosos processos fisioldgicos como crescimento e diferenciagao dos
tecidos dos 0ss0s, reproducao e d &umento e nério, além de atuar no sistema
|muno\o I£0. A vitamina A, além de a Zim \d&?os processos, também possui

auvrdades antioxidantes.
POR QUE ESTE MEDICA

Arovit® VitA esta indic nogcg} Dﬁme A (def|C|enC|a de vitamina A).

A hrpovnammose cterrz des oculares proprias da deficiéncia desta vitamina,
que se caract
(amolecimento omea

rna, xeroftalmia (ressecamento dos olhos), ceratomalacia
or la seca e opaca) e manchas de Bitot (manchas oculares branco-
acmzentadas aléi amento da pele e deficiéncia de crescimento.

QUANDO ? SAR ESTE MEDICAMENTO?
Arovit® '%e ontraindicado nas segu uagues
-hiper itaminose A (excesso dess % }a’
- hipersensibilidade (alergra @r A ou a qualquer um dos
componentes no medicam,
ngravrdar

- em mulheres gravrdar\’
Este medicamen eve s

gravidas dur,
Precaucdes
Arovit® VitA dev
- mulheres

por mulheres gravidas ou que possam ficar

zadu com cautela nas seguintes situacdes:

engravidar durante o tratamento com Arovit® VitA, devem se
assegu %f ndo estejam gravidas qqan tratame to for iniciado (teste negativo
de gra sejam utilizadas me efetivas sem nenhuma
interrupgdo durante e, até pelo mento.

ntra

- doengas e problemas no rose alms no fluxo de sangue no figado,
fibrose hepética e hepa iér( ‘Wnsomadus com o tratamento por periodo
prolongado com vit; um ri r de desenvolvimento ou piora das condicdes
do figado em @ue jaen encas neste 6rgdo, devido a capacidade reduzida
de produzir p de liga retinol (vitamina A).

- alimentos, $tip itaminicos ou medicamentos que contenham vitamina
A, |sotret|nn|n@ to e beta-caroteno além de outros medicamentos usados
simultane; vem ser informados ao médico antes do inicio do tratamento.

- pacie% uso continuo de allas ?de vitaming A (mais de 2.500 Ul/kg de
peso corpdreo ao dia) por perlodo

monitorados para sinais e
srnlomas de hipervitaminose Ii
porose e EHQ
de vitamina A.
- a dose méaxima.di

Iem sido associadas a altas doses

ndo deve ser excedida.

Nao foram r mnados com a idade de dirigir e
operar maqu ientes devem estar atentos quanto aos seus reflexos
antes de dirigir v ot operar maquinas. Os potenciais riscos e beneficios do
medrnamenlv?ﬁser nurdadosamente avaliados antes do inicio do tratamento
em mul| ue estejam amamentan vez que as evidéncias disponiveis nao
sao co as ou adequadas para d r 0 ri cn lactente (crianca) quando
utilizado neste periodo. Esle &vn ser utilizado por mulheres
gravidas ou que possam frca* ento.

Interacdes Medrcamen

estu S

dur nl

0s anlrcuncepcro s niveis de vrlamma Ano sangue.

m
Qutros medrc omu ﬂn‘?ms contendo
e nenminina%{ m cumﬁ 5F‘5' e parafina podem diminuir a absorgao de vitamina
ve um

A. Portanto intervalo de 1 a 2 huras entre a ingestao de Arovit®

VitA e qualqu: pode aumentar o risco de
pseudot % 0 al- i comvd irritabilidade
e que @%«e tar associada a |nlox é?gmr vitantipa A). Os anticoagulantes,
tromboliticos, e outros |n|b|dure 0 taria podem aumentar o

risco de sangramento. A ad au cun e de altas doses de vitamina
A e medicamentos comu :Lgx mpl r ou clopidrogel pode provocar um
aumento do eleno I{

nte gus da vitamina A podem aumentar o
risco de toxicid; 2 dao ha restrigges relativas a faixas etarias, para
apresemaga@u Vit®
aparecimentdide reagde
se voceé esta laz

c e|éveis.|nlnrme ao seu médico ou cirurgiin-denlisla

algum outro medicamento. Nao use medicamento sem o
! medrno Pode ser perlgnso para a sua saiide.

Solugdo amarela a amarela-esve

dgv odor a \>aran|a
Arovit® VitA ampolas def\ 9
Solucao oleosa I|mp co marw?\@ fraco a inodoro.
T0

Arovn® VrtA gotas

Dosagem:
GOTAS: USO

Tratamento dos sinto- Tratamento da cegueira

noturna

RV

mas de Faréc&ia N
Crian}a? menores de
1 ano ou com peso

@‘%00 \,\’?oo.ooo UI (20 gotas) no 1°
inferiora8kg | (,\IL olas '

dia, repetir apds 24h e apds 4
semanas

dia, repetir ap6s 24 h e apos 4
Criancas maior€s 1 UUO ul
1 @% ‘ QWE gotas por dia)

200.000 UI (40 gotas) no 1°
dia, repetir apds 24h e apds 4
o semanas

semanas.
Criangas I&Q@e 50.000 - 100.000 UI

o

‘\

200.000 UI (40 gotas) no 1°
(10220 gotas [Kdia
00,000 Ut (40 gotas) no 1°
Adulto

%@E’OOO&DQ ~ dia, repetir apds 24h e apds 4

AC ‘I\ semanas

AVPOLAS: USO ADHERG,

Nos casos d grdios ace absorgao intestinal ou durante alimentacdo parenteral

exclusiva, 1a olas * ena ouacnterlo médico.

Schwartsman, S - vm Minerais In: Medicamentos em Pediatria. Savier 3 Ed. P173-81.1968.
Yerardrment of Health Education, and Walfare. Foods and Drug Administration. Vitamin

Brud products for Over-the-countef Hul Use Fnda march 16,1979.Part Il. Scaramuzzi
vlotio S.M.C. D/sw[am/noses rn em Consultério. Savier 4 Ed.
eren%@

DR & 71
P241-248. Oliveira,RG. Black Book fria. 2 £d.2002 p.161-5.
6;;?‘@] ou amda de acordo com orientagdo medica.

Como usar
Arovit® VitA gotas

frasco na vertical com |
Ja or voltado para baixo

As gotas podem s
bala levemente no fundo para
iniciar o goteramemo

Arovit® \&?ﬁpolas ?{ E <
As ampolas devem ser admmrstradas@ amu nda.
Par;
ab'eﬁdr amp A ,
»\ "Sgqure no 0 esma
S e pres |¢e‘
?/ Ifdicado. h
- nQ\

D \J * Distiirbios mdsculo-esque dut juntivo
<</ ®\>\‘ (513 gg;alsm Osteoporose e dor nos 0ssos. au meslao de vitamina A seja na dieta
S . ou na supl ao tem sido a: I‘ o0 aumento de osteoporose e do risco de
P Q\(k!defde Adultos fraturas de quadril.
\%M 7 * Distiirbios do sistem 0 ?\
?\ i <<, \>\ ‘\V.b‘ 2000 Dor de cabeca. Dor de cabeca de inicio siibito po lo \ﬂh’dnlumor
e <O o\ 7.500 cerebral (ver item “0 QUE FAZER SE ALGUE UANTIDADE
N DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?”).

* Distiirbios da pele e do tecido sub
Coceira, urticaria, erupcdo na Ie se| atite eslolratrva, queda de
cabelos (aloper:ia) dermatite , v idao (eritema), alteracao da cor da
pele (d acdo da pele), ra do cabelo e dos pelos, diminui¢ao
dos pelos (hipotricose), mucusas gilidade da pele e inflamacéo dos labios
(queilite) tém sido associada unlcu de vitamina A. Alteragdes da pele estdao
frequentemente entre os I%%E

s sinais de hipervitaminose:
0 QUE FAZER SE ALGUE R UMA GRANDE (]UA I@E STE MENTO
DE UMA S0 VEZ?

* Hipervitaminose A aguda @s m
A toxicidade aguda por vitamina A pode ocorrer po{ iRgestao consi e altas doses de retinol.
Entre os fatores que influenciam as reacd oxicidade ‘a a idade, o estado nutricional,
a forma farmacéutica e a via de admini B%eo 0 retjn %’e anto, doencas do figado e dos rins,
baixo peso corpéreo, desnutricao ica, s lipoproteinas  (hiperlipoproteinemia),
consumo de dlcool ou deficiéncia de vitami aumentar o risco.
Atoxicidade aguda é caracterizada p bega intensa, tontura, aumento do tamanho do figado
(hepatomegalia), vomitos, irritabi noléncia e alteraces visyais Ioedema ). Descamacéo
generalizada da pele pode oc 85 24 horas. As reagoes na%a ciadas, a xicidade do
retinol incluem inflamagdo dos labios (queilites), erup tite facial),
dermatite esfoliativa, mucosas secas, alteragao da textur; los e pelo’ finos, queda dos
cabelos e pelos (alopecia areata, alopecia umver % cuta irde fragilidade da pele.
QOutros sintomas de uma tnica dose mclue st (dor abdominal, néusea e
vomitos) e pseudotumor cerebral (au?%w ressa r

ja

|ana com sintomas como: dor de
cabega, tontura, apatia (letargia), s, pode ocorrer também abaulamento
scdmacdo generalizada da pele. Geralmente
se resolvem rapidamente apds a interrupgdo do

transitorio da fontanela (molelra se
0s sinais e sintomas de toxicidade de
tratamento. Q

* Hipervitaminose A cr &, E\
Aingestdo cronica de vitamina A €m niveis até 10 a 20 vezes m %y dos mendada
pode levar a hipervitaminose A. A dose téxica efetiv @1 a |da e ® duracdo do
tratamento. Em adultos a ingestdo cronica de mais d&ﬁ;ﬁpord frequentemente leva
a hipervitaminose A, entretanto, sintomas lev are @ ngestdo cronica, em niveis
baixos como 10 mg por dia. A intoxicaca % com doses ainda mais baixas
de retinol
Os sintomas de intoxicagdo cronica ftami \é? 1S0s e varidveis e incluem dor de cabeca,
nduseas e vomitos (devido ao aumento da r@ niracraniana), dor nos 0ssos, sinais ¢ sintomas
na mucosa e na pele (mucocuf; aneos do tamanho do frgado hepatomegaha aumento dos

niveis de célcio no sangue (h ) e alteragdes no sangu toldgicas). Pode também
ocorrer ressecamento da pele ndo vermelhiddo (dermatite te sa) fl SUrdSQos labios,
a as incluem

0c! rrer

falta de apetite (anorexia), edema, hemorragia, |rrrtabr|rd
aumento do suor & noite (sudorese noturna), desc om| do crescimento,
fechamento prematuro das extremidades dos o; s ond o crescimento (epifise),

, aumento da pigmentacao,

vertigem, perda de pelos e cabelos (alo S|
inflamacao da lingua, labios e gengwa
Reagdes hepatotdxicas (toxicas pa o) estao’
hipervitaminose A cronica. Além d inai orfo aumento de tamanho do figado e bago
(hepatoesplenomegalia), sinais na pe% a de aranha (nevus telangectasicos), manchas
brancas nas unhas (leuconiquia) ? vermelho-viva das palmas das méos (eritrose palmar) e
ictericia, héd aumento das trans % hepdticas (as enzimas aspa mnaamm Ierases)
E\evagao da fosfatase a\ca\ma 0s niveis de bilirrubina no % m cql I)Qd lem estar
presentes. Pode ocorrer uma sindrome reversivel co o Portal a pressdo na
veia porta) e acimulo de liquido no abdome (ascite I{: l
Entre outros achados microscopicos pode o r ur nfo das ce\ulas do figado
(atrofia dos hepatdcitos) e cirrose. Out epatlte e esteatose. O risco
o corporeo desnutricdo protéica,
|tam|na

pode aumentar com doengas hep" nals
hiperlipoproteinemia, consumo de def
a a0 dos niveis deretmol (vitamina A) no sangue.
0 por vitamina A se resolvem rapidamente apés a

tes em cerca de metade dos casos de

0 tnico diagnstico laboratorial encont trad
Geralmente os sinais e sintomas d

interrupgdo do tratamento. O pr 0 & geralmente favordvel em paci es com comprometimento
da fungdo e com aumento d ho do figado hepalomegal%m anto, a sfitkome pode
persistir se houver acumulo de liquido no abdome (ascite) e da pressdo

da veia porta).
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE ME
Arovit® VitA ampolas

Conservar em temperatura ambiente %;%C\ 2€).

@r %’

Arovit® VitA gotas

Conservar em temperatura inferior a

Todas as apresentagdes devem ser man @gas embalagens originais.
Todo medicamento deve ser. ora do alcance das criancas.
INFORMAGOES TECNICA%«F OFISSIONAIS DE SAUD P\
CARACTERISTICAS FARMAEOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas

* Vitamina A e a visao %:!\
A funcdo mais bem definida da vitamina A é ﬁg VI
Na retina, a vitamina A constitui o grup %m
molecular da excna@ao visual. 0 br o a rodopsina nos vertebrados resulta
na isomerizagao cis-trans da base d |Tf 1 n - protonada . A hidrdlise desta base leva
a formagdo de opsina e all-trans- retm 0 processo da visdo continue, deve ocorrer a
isomerizagdo enzimatica trans a- \fs |de A rota de isomerizacdo deve ser definida uma
Vez que existem nove rotas ials diferentes e a fonte de engrgiandeve ser |de tificada uma
vez que 0s 11- cis—retr’ndides ais energetlcos do que seus |ﬁ S all-tr rgia para
esta isomerizacdo ¢ fornecida por um processo mlmmd d en b@ olipidios de
membranas como fonte de energia
Primeiramente, o all-trans-retinol (vitamina A) é @
lecitina retinol aciltransferase LRAT par uzl
diretamente transformado em 11 ~Ciss| r% uma
que acopla a energia negativa livre rolrs
pigmentado.

* VVitamina A, crescimento e
Diversos estudos com anima|s
e crescimento normal. Em n%a
apetite, sequida por répida perta de peso e retardo do c! i
pode ser convertido novamente em retinal, mantém r%' §mw

encr
G

&‘

carotenmdes que fornecem a base
of t

0 no e hﬁgmentado da retina pela
retrnd Depois, este éster &

%; mero-hidrolase, em um processo
ara a formacdo do 11-cis- retinoide
vrmenlo

rdram que a vitamina A € necessa(ia para o desenvolvimento
Spécies animais a deficién %’esta se,cofpg, perda do
0, que nao

|feren0|agao dos

" Afalta de vitamina A
0es epiteliais. Geralmente,
precedem outras consequéncias

e. Estas alteracdes incluem perda das

tecidos. A vitamina A desempenha um papel re\e

provoca a queratinizagdo do epitélio mlrado

alteracdes histopatologicas caractensn tema

da deficiéncia de vitamina A no trat arro 0 @ ele
secrecdes normais, perda da homeo! através do epitélio, perda do transporte
mucociliar, tendo como consequéncia i
e perda da elasticidade provocando &

& orrentes das vias aéreas, estreitamento do ldmen
a resisténcia das vias aéreas e do esforgo respiratério.

Todas estas alteragdes sdo re 0m a restauragao dos niveig no is de vitamina A. Tem-se
especulado, entretanto, que a displasia pulmonar cronica ocorre s iciéncia Orave-tle vitamina
m a A [ apel pnmano

na sintese de glicoproteinas, a importancia das gllco
uma fungdo igualmente importante da vit; amina
Propriedades Farmacocinéticas ,\%

* Absorgao gm
Essencialmente todos os ésteres d da 0s em retinol no lumen intestinal. Nos

enterdcitos, o retinol  ligado a uma protefi r especmca de ligagdo ao retinol (cellular retinol-
binding protein, CRBP I}, entdo é e: a dcidos graxos de cadeia Ionga pela lecitina retinol
aciltransferase (LRAT) para fo er de retinila (principalmente paimitato de retinila), antes
da incorporagdo aos qu||om§a %

0 m

0Os quilomicrons sao as pri
Estas grandes lipoproteinas (1 2000 nm de diamet ro mdhares de

a
moléculas de triacilglicerol e fosfolipidios unidas a éster laeo ras% as lipossoldveis,
ésteres colesteril e algumas poucas apollpopro e egEbmcas %&c acteristico.

* Distribuicao
0s quilomicrons atingem entdo a cl | via lj P@na\ e quilomicrons remanescentes
sdo formados como resultado da hrd%é 0 nac da troca de apolipoproteinas nos vasos
e lo es de retinila permanecem com quilomicrons

capilares. Durante esta conversao, qui
remanescentes. 0s qmlommrons r sao removidos principalmente pelo figado, mas
a dlsmburgao do retinol para os tecidos com intensa
is

A for simultanea a lesao das vias pulmonares Uma vez u&
ra cadv\ ugere que esta seja

poprdt in, testinais.

sua captagdo extra-hepatica é r
proliferagdo e diferenciacdo zﬂ{ como medula 6ssea e b sido dempqstrado que
os leucdcitos periféricos obtém ésteres de retinila desta I d SUQWS células
pulmonares também obtém ésteres de retinila através d 0 no est -prandial, quase
toda vitamina A plasmatica esté ligada a uma ro atlca e ligagdo ao retinol
(PLR), conhecida desde 1968. A PLR é be jzdda c

unlca cadeia polipeptidica,
com peso molecular de aproxrmadamen a urlo
em uma cavidade hidrofobica muit ada

u tridimensionalmente consiste

ara ligar-se e proteger a vitamina A

lipossoluvel, retinol. A PLR pertenct ped ocalrnas que abrangem um ndmero de
proteinas ligantes para moléculas |IDOS%L\@ o 0 co\esterol



Muitos tecidos sintetizam a P e parte d %ecretada pelo figado contém retinol numa

proporcdo molar 1:1.0 r tr s rio para secrecdo normal de PLR (holo- PLR)
Aproximadamente § /% @es associada a transtirretina (TTR) 1:1 mol/mol. Este
complexo red etinol. O fluido lacrimal também contém retinol ligado a
PLR, 0 qual 3 r %3 de vitamina A do epitélio ocular absolutamente dependente.
Finalmente, uma pro oreceptora ligada ao retinoide (interphotoreceptor retinoid-binding

protein IRBP) % mrflcada N0 espaco extracelular entre o epitélio e as células fotoreceptoras.
Esta IRBPi 50 ao retinol, mas também agyetinal, vitamina E, &cidos graxos e colesterol. As

diferent éculas de transporte da vilamrr%s Irstada%ag@be\a abaixo:
tos Qg)_ tal

Moléculas de transporte extracelular J?r('ogm

N

Principais Moléegl P@ Ie- .

" Funcéao

ligantes Qns rte ~_|( y r (kDa

i} A ;(‘ - ( )

ésteres de?, jleqiCr n?! Transporte da vitamina A recém

s 20.000-200.000 N .
retinila N Q absorvida na linfa e plasma

sporte no plasma e liquido
ticial

re@f(? PR {/ 2™ \E’ §

%h ser leratogenrca

mrna A n@o deve ser

que contenham vitamina

lr t a hela caroteno, uma vez que
a0 consideradas nocivas ao feto.

0 tratamento com Arovit® VitA (retinol)

Avitamina A, em doses acima de 10.000 Ul p npepdem
se administrada durante o primeiro trrme K@a ravrde
administrada simultaneamente co
A, isdmeros sintéticos da |so
altas doses dos iltimos compo

Em mulheres que podem engravrda
deve se assegurar:

- que a paciente nao I@Qghda quando o lralamenl or iniciado (leste de

gravidez negativo) % $\

- que a paciente concorde em usar medidas ptrv sem qualquer

interrupcao durante a prescrigao, fase d to e, $ue 0s até 1 més apos
doenca hepatica pré-existente P uem aior de desenvolvimento ou piora
de patologias hepdticas devido a reduzrda de produzir proteinas de ligagdo
ao retinol. Pacientes recehe amente altas doses de vitamina A (acima de

a

- que a paciente compreénda o risco teratogénici
o término do tratamento
Cirrose, alteracdes no fluxo sangui| %atrcu palrca e hepatotoxicidade tém
sido associadas ao tratamento 0 com vitamina A. Pacientes com
n
2.500 Ul/kg de peso r:urp continuamente por um perfado prolongado, devem
ser monitorados em hus srnars de hrpervrtammose A ose I%diéria de
5.000 Ul/kg na@o deve ser excedida. Antes de pres -se avaliar

retinol, " - %\‘ Transporte intercelular no ciclo
retinal @e%j\ d@* visual
* Metabolismo< .

&_s? recicla no plasma, figado e tecidos extra-hepéticos. Esta
rl importante de sua homeostase corporea. Entretanto, 50 a 80%
a A s3o armazenados no figado ou como retinol ou como ésteres de
/s dos ésteres de retinila sao armazenados nas células estreladas e apenas 5 a

retinila. Noy,
10% ni %glos dos quais o retinol pode serfrapidamente mobilizado (holo-PLR).
0 mecan omeostatico regula a concenr@ WSméti r%«rol em torno de 400 2800 ug/!
(1,4umol/I -2,8 umol/l. q
’gua otum
em para 300 ug/l (1,05 umol/l).

0 comprometimento da adap
da vrta
estam -se com concentracdes plasméticas de

apenas quando 0s niveis p
a xeror m
jada a altos valores plasméticos de retinol, mas ao grande

A cegueira notu
ma icas dos ésteres de retinila, em até 10 — 100 vezes os valores

Estd estabelect que,0
grande recic\;gn do refif
do total corpdreo d

erqueratose folicular tornam-se evidente

aproximadame @5
A hr’pervitamr%ﬁ
aumento das concen
normais (cerca

0s esteres de retinila, alg ns retinoides estdo presentes no plasma em

Além do r@n

concentl ano molares. Entre eles, 0 | -trans etr ico, 0 4cido 13-cis retinoico, 0

4cido 13-tis-oxoretinoico e o b- glucor ns retin rvel da maioria destes retinoides
0- se el e 2-4 vezes apOs a ingestao de uma

grande quantidade desta vi

é dependente do aporte de vrtamrj\ n
As proteinas ce\ulares etr

am o retinol para enzimas especificas.
mol in sta rrgada as protefnas celulares de ligagdo que podem

In vivo, a maior py
estar envolvid | cion: tinol para as enzimas apropriadas. Por exemplo, a sintese
de retinal € mais-sUsten @23 Tretamente pela CRBP! retinol do que pelo retinol livre.
Foram isoladas e n as proteinas citoplasmaticas de ligagdo especifica ao retinol (R).
* Proteina,ct gagao ao retinol tipo | (CRBPI) € a proteina intracelular de ligago ao retinol
pred %’ na maioria dos tecidos. CRBPI v@\mars concgntrada no figado, pulmdes, rins e
ep rd
. Pro eina celular de ligagdo ao ¢ m}
a proteina anterior e tamb BQQ 1as ras
muito mais restrita: ent P&

r cekyla 0 205 retinoides - a proteina intracelular de ligagdo

u%k%

a um alto grau de homologia com
drstrrbur@ao nos tecidos, entretanto, &

Finalmente, a Ultima

ao retinal (CR ao 0; logia com as outras, foi detectada na retina neural, no
eprteho pigme auéx@; dula pineal e em nenhum outro tecido analisado.

A tabela abaixo o teinas celulares de ligacdo e sua relagao com o metabolismo dos
compostos de v
Proternas i éh res de ligacdo aos relrnordes

Moléculas n‘"
PI';'"::I':SS'S de trans- %5 Iav% \ﬁ;an
! nortvl\

Doador para reagdes de LRAT e enzimas
oxidativas Regula a hidrélise dos ésteres
de retinila

\)\
Relinul€ %R\gg(‘ 0 16

Doador para reacdes de LRAT

Retinol OO\QRBP 1) 16

C{chal

%
is-retinal é o retinoide ativo, os outros

Reial-' | craLep s D
ate, mesmo que se tenha atribuido como

Exceto para visao, onde de modo m(g@rme S g
retinoides fisiologicamente %& ind e
a 9 -cis-retinoico na regulago da transcrigao.

retinoides ativos 0 dcids etr
Mais que isso, foi que 0 e subsmurr todos os efeitos do R (retinol). Na regulacéo
do crescrmemﬁy oljzatto por muitas células a 14-hidroxi-4, 14-retro-retinol o qual
seria 0 mediad \3
. Elrmrnaga

Embora o ¢ 0 retmol e do dcido retinoico tenham sido minuciosamente investigados,
ainda n@ compreendida a contribuigdo qyantitativa deglas duas vias, dos intermedidrios,
assim coRd, das enzimas envolvidas. A marﬁa 0 ca b&m do retinol envolve a producdo
de 4cido retinoico como um mtermeaﬂ 0 po vertido a retinol ou retinal. Alguns
metabdlitos mais polares tam ormados a 0 retinol e parte deles foi identificada. O
citocromo P450 parece e: vido nes sao Glucuronideos também sdo formados a
partir do retinol par ao ||ar (@\ 40 para excregdo urinaria.

Dados de s
Nao foram re especrars com Arovit® VitA, pois o perfil de seguranca da
conhecido.

s
vitamina A em anima

RESULTAD vﬁmm

Hardar res demonstram num egtud ndomrzado realizado em 2 vilas do norte da
ropra e Iecronadas por amostragem (n

0 4.770 criangas com |dade [
=281), que houve uma srgnmcante orb Irl nutricional destes pacientes,
quando submetidos a um prog taga e suplementagao de vitamina A.

Haidar, J. et al.: Vrtam/n en tati r/ morbidity: East Afr. Med. J., 2003, Jan.;
80(1):17-21.

0Os autores apre al esle visao geral da deficiéncia da vitamina A no mundo,
especralmem S| \ A de vitamina A no Brasil: um panorama. De Souza, W. A.; Da
Costa; Vilas Bo . Salud Publica, 2002, Sep.; 12 (3):173-9.

David Ross relatg tancia da suplementacdo da vitamina A universalmente, dado que a

deficiéncia @ %e um importante problema de satde pablica.
David ion. The American Society for

Recommendations for Vit rupplemen

Nutrition: crences J. Nutr,, 2002, Sep,; %

Lin, L. e colaboradores estudaram angas me anos tanto em drea urbana quanto
rural da China. Na zona rur elra xeroftalmia grave foram descritas em 8
criancas entre 2 e 5 an 11 @ riancas) apresentavam deficiéncia de vitamina A
(concentragdo séri %r{lam ah u igual a 0,7 micro mol/L), mostrando que a deficiéncia
de vitamina A it;f dreas pobres da zona rural da China e que a suplementacao
6 necessdria n nr;a 0es.

Lin, L. et al. Surve,
Yi-Xue-Za- zm@@\
INDIC
Hrpovrta e A (caréncia de vitamina ca%rerrza egueira noturna, xeroftalmia,
ceratomaldcia, manchas de Bitot, x l% a queratinizagao (hiperqueratose
folicular), atrofia das glandulas & uco se ento retardado.
CONTRAINDICAGUES ?,
Arovit® VitA é r:u

- hipers

cumpun%;
- hipervitami

- em mulh

nA deficiency in children under 6 years in China. Zhonghua-Yu-Fang-
5):315-9.

ssrluagoes
o retinol (vitamina A) ou a qualquer um dos

itfas ou que possam vir a engravidar

MODO UIDADOS DE CONSER\I A0 DEPOIS DE ABERTO
Modo d
Arovit® VitA g \é\,v‘
As gotas podem ser tomadas co 00U Qin com orientagao médica.
rrasc %&al com
ragor 2iX0
e bar no fundo para
tejamento. n
:
Arovit® VrtA

admmrstradas por via rn tramuscular profunda

As ampolas%
Para facilitar a ?/

abertura da am

segure ﬂ esma

‘r 0
§
Conservar em tem r biente (15°C a 30°C).
Arovit® VitA ?ﬁ\
Consery; %{ peratura inferior a 25°C.
Todas as entacOes devem ser mantidas ?}s
POSOLOGIA ﬁc

Cuidados de
Arovit® VitA a

%\en, iginais.

Tratamento da cegueira noturna

GOTAS: USO ADULTO E PE|
% \ Trat sin-
< q\ caréncia

100.000 UI (20 gotas) no 1° dia, repetir

c{'g'l‘lf;"ju";%ﬁ‘"@@ 5000- 10000 U
ap6s 24 h e apos 4 semanas.

(1 a2 gotas por dia)

infetjor@ N
Cri%ﬂ\/mamres 5.000— 15 l\?‘ % 1 (40 gotas no 1° dia, repetir
de 1ano ( a,% dra pos 24h e apos 4 semanas

Criangas maiores de A 200‘000 Ul (40 gotas) no 1° dia, repetir

%ﬂho 10
S rdra

8 anos, ap6s 24h e ap6s 4 semanas
A)

Ad& EO ~50.000 Ul 200.000 UI (40 gotas) no 1° dia, repetir
(\Q 6 a 10 gotas por dia) apos 24h e apos 4 semanas

P}
AMPOL, ‘BULTU
Nos ca distdrbios acentuados de a rg%\ntestm
exclusiva, 1a 2 ampolas por semana
Pediatria. Savier 3 Ed. P173-81.1968.

med
Schwartsman,S. Vitaminas e Mipeggls edrca en%
Federal Register. Depaﬁamw%ﬁ} duca /alfare. Food and Drug Administration. Vitamin
and Mineral Drug pro; fo marr Use. Friday, march 16,1979.Part Il. Scaramuzzi

T-{le-
DR & Zucco/ol rsvrra i Sucuprra ACSL. Pediatria em Consultdrio. Savier 4 Ed.
F241-248. 0l B/ac - Manual de Referéncia de Pediairia. 2 E0.2002 p.161-5.

ADVERTENCI S 0

Wurante alimentagdo parenteral

o0 aporte de vitamina A, isotretinoina, etretm arole altaves de alimentos,
suplementos vitaminicos e uso noncomrta ros n%%entos Osteoporose e
ses Nao foram realizados
m}u e operar maguinas. Portanto,

S

tém sido assocradas

estudos relacionados com a cap:

pacrenles devem estar atentos q antes de dirigir veiculos ou operar
quadas ou conclusivas para determinar

e a amamentagdo. Os potenciais riscos e

aos
maquinas. As evidéncias disponit ers

0 risco ao lactente quando ulrl

beneficios do tratamento me ehtoso devem ser crrlerrosar@r&le avaliados antes do

inicio do tratamento durant mentacao. Este medicamento nae deve ser wzado por
mulheres gravidas ou que pdssam ficar gravidas durant nto 0\,
USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUP [H1] %
Nao existem restricdes ao uso de Arnvrt® cren idbsos e criancas, desde
que sob prescrigao médica. Nos casus o mulheres que estéo
ou pretendem ficar gravidas (ver GONTRAINDICA(}OES)
INTERAGOES MEDICAMENTOS!
0Os contraceptivos orais podem efevar.g is p asmalrr:os da vitamina A.
Outros medicamentos, como # contendo aluminio, colestiramina,
colestipol, neomicina, bem 0'9leo de parafina podem drmmurr a absorgdo de
vitamina A. Portanto, de perlar um intervalo de ras entrena ingestao
de Arovit® VitA e qualquer urh destes medicamentos. @ clin \% entar o
risco de pseudotumor cerebral. Os anticoagulani hc % ros inibidores
da agregacao plaquetaria podem aumentar oglzgie sa

dic;

ERT

A administracao
mo por exemplo, a
ar ma eferlu anticoagulante. Os

t r{‘ xrcrdade por vitamina A.
NTb\S

concomitante de altas doses de vitami
varfarina ou o clopidrogel podem
analogos da vitamina A pode|
REAGOES ADVERSAS AO MEDI
* Distiirbios visuais
Alteracdes da visdo. Q
* Distirbios gaslrintes%
Dor na barriga e no estd (dor abdominal e gaslru@lr al), n U\/%omrlo e
diarréia. 9 6
* Distiirbios gerais e relacionados ao Ioca ﬁrc cao (w&
Reacdes no local da injecao ou infusao,
* Distiirbios hepato-biliares

Ictericia, aumento do tamanh&ﬁ‘!ﬁﬁ (hi at galra) aciimulo de gordura no

figado (esteatose hepatica) atica e toxicidade para o figado
(hepatotoxicidade) tém sido asso ratamento por periodo prolongado com
vitamina A (ver item “QUAND 0 USAR ESTE MEDICAMENTU?”).

dgico

* Distirbios do sistema-i
atica e choque anafilati
“.?a

Reacdes alérgicas, reaca
Alergia (reacdes de hrpersensrbrlrdade) com suas es clinicas

e laboratoriais como reacdes leves a mode, ndo m ialmente a pele,
o trato respiratério, o trato gaslrrmeslr |sle iovascular, incluindo
i

sintomas como erupgao culanea |cn coceira (prurido),
dificuldade para respirar (msur es murto raramente, reacdes
graves incluindo choque analr nram e

* Alteracdes laboratoriais
Prova de fungéo hepatica alter. ao de aspartato aminotransferase e alanina
aminotransferase, aumenlo icérides no sangue.

* Distirbios nulrrnronag& melalmlrsmo \ak\
Hipercalcemia (aumento de calcio no sangue) 6%093 lismo de
lipidios (gorduras).

= Distiirbios misculo-esquelético e do |um|
Osteoporose e dor nos ossos. 0 au a“inges | amina A seja na dieta
ou na suplementacao tem sido z%r{go ao rr?ﬁe osteoporose e do risco de
fraturas de quadril.

* Distiirbios do sistema nervn 0 S)

Dor de cabeca. Dor de cabec: % siibito pode ser sintoma de pseudotumor
cerebral (ver item “0 QUE %&E ALGUEM USAR UMA GRANDE GUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO D?& 0 VEZ?”).

* Distiirhios da pele e do tecido subcutaneo
Coceira, urticaria, erupgao na pele, pele s c am a queda de
cabelos (alopecla) dermatite, eczema, v eracao da cor da
pele (descoloragéo da pele), altera;a h dos pelos diminuicao
dos pelos (hipotricose), mucosa ragrl pele e inflamag@o dos labios
(queilite) tém sido associadas ronr {J ina A. Alteragdes da pele estdao
frequentemente entre os primel srna vitaminose A.
SUPERDOSE

* Hipervitaminose A aguda ??\
A toxicidade aguda por vitami e ocorrer por ingestao consi ra e aI tas do de retinol.
Entre os fatores que influencia trrcional
doe cas € renais,

rcool ou deficiéncia
da por cefaleia intensa,
a Descamagao generalizada
as a roxrcrdade do retinol incluem
ecas, alteracao da textura dos cabelos e
alerupcao cuténea, prurido e fragilidade da pele.

¢ incluem sintomas gastrintestinais (dor abdominal,

reag0es de toxicidade ag

a forma farmacéutica e a via de administracao do retingl @
baixo peso corpéreo, desnutricdo protéica, hrperrrp cons
de vitamina C podem aumentar o risco. A into d

tontura, hepatomegalia, vomitos, irritabilj

da pele pode ocorrer apos 24 hora

quelites, dermatite facial, dermat rle rrva
pelos, pelos finos, alopecia areata, a\opecr
Outros sintomas produzidos por u

nausea e vomitos) e pseudotul

Ogm | (aumento da pressao in racr na com sintomas como:
cefaleia, tontura, apatia (letarg a de papila, e em criancas, o tam 61 ulamento
transitdrio da fontanela seguido por uma descamagao gener pel 0s sinais e
sintomas de toxicidade de vitamina A se resolvem rapldg[:&t os a r?r o tratamento.
0se diéria recomendada pode

* Hipervitaminose A cronica
A ingestao cronica de vitamina A até niveis de, 1%0 6765 rai

dose e duragdo do tratamento. Em
frequerrlemen e leva a hipervitaminose A,

levar a hipervitaminose A. A dose toxi
adultos, a ingestdo cronica de mais df
entretanto, sintomas leves podem apareter co cronica, em niveis baixos como 10 mg por dia.
Em criancas a intoxicacao pode ocorrer co 8 da mais baixas de retinol. Os sintomas de intoxicacdo
cronica por vitamina A sdo diverso: @a €, incluem cefaléia, nauseas € vomitos (devido ao aumento
da pressdo intracraniana), dor 6 % S e sinfomas cut aneomucos megaha calcemra e
alteragdes hematolGgicas. Pode também ocorrer ressecamento da rrdo (l ematosa
fissuras labiais, anorexia, edema, hemorragia, irritabilidade @ f0s si n uem sudorese
noturna, desconforto abdominal, refardo do crescrme ento re urdv-das epifises, vertigem,
ma @ , Ibios e gengiva. Reacles
taminose A cronica. Além dos

alopecia, descamagao da pele, aumento da pig|
hepatotdxicas estdo presentes em cerca d ﬁg‘
el [euconiquia, eritrose palmar e ictericia,
{0 ¢ alenina amino- fransferases). Pode ser

sinais clinicos como hepatoesplenom
observada elevagdo da fosfatase a\calrna € e corrr hiperbilirrubinemia podem estar presentes.
Pode ocorrer uma sindrome reversivel nsao portal e ascite. Achados histopatolégicos incluem

ha aumento das transaminases hepéti
hipertrofia e hiperplasia das cé eladas com actimulo de lipg nos erisinusoidais associado a
hepatdcitos e cirrose. Out ros%

0N Iencra’ r.
na pe a i

s ca
Ian as

fibrose. Tem sido relatada atrof odem ncl
esteatose. O risco pode aumentar com doengas hepaticas 0&
0 prr

hepatrte e
desrru rigdo

nrco diagndstico
e fia forma de ésteres de

proteica, hiperlipoproteinemia, consumo de alcool e defj vna rna

laboratorial encontrado é a elevagao dos niveis Séri %
retinila. A concentragdo das proteinas de ligagaoao reti I ‘excedente circula associado a
lipoprotefnas. Geralmente, os sinais e srn Xicida rna A se resolvem rapidamente ap6s

a interrupcdo do tratamento. O prog eral v avel em pacientes com comprometimento
da funcdo hepdtica e hepatomegalia. Entretanty a@&ve ode persistir se houver desenvolvimento de
ascite e hipertensao portal.
ARMAZENAGEM

Arovit® VitA ampolas

Conservar em temperatura am| % P‘ \/P‘

Arovif® Vit gotas O %\>

Conservado em temperatura inferior a 25°C. \k %\

Todas as apresentacdes devem ser mantidas e SS{%W S @ iS.
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