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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Cépsula 400 UI: embalagem contendo 30 capsulas.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula contém: % IDR
acetato de racealfatocoferol (Vitamina E) ...........ccooceviiiiiiiiinniineen. 400 UI* 4.000%

*Equivalente a 400 mg de Vitamina E
Excipientes: 6leo de soja, gelatina, glicerol, metilparabeno, propilparabeno e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BIO E ¢ indicado como suplemento vitaminico com agdo antioxidante (prote¢@o celular contra os efeitos
danosos dos radicais livres), em dietas restritivas e inadequadas, nas doengas cronicas/convalescenca
(doengas que ndo sdo resolvidas em um tempo curto).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BIO E ¢ composto de vitamina E (acetato de racealfatocoferol), um dos principais antioxidantes bioldgico do
organismo e importante no combate aos radicais livres.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BIO E ¢ contraindicado em pacientes com hipoprotrombinemia (baixas quantidades de protrombina que
serve para determinar o tempo de coagulacdo do sangue) por deficiéncia de vitamina K, anemia por
deficiéncia de ferro e nos casos de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas com peso inferior a 20 kg.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais

Podem ser notados, prolongamento do tempo de protrombina e atraso no tempo de coagulagdo, em pacientes
que utilizam a vitamina E. O uso excessivo de vitamina E pode antagonizar a funcdo da vitamina K e inibir a
producdo de protrombina.

BIO E ndo deve ser administrado por periodos prolongados em doses superiores as recomendadas.

Gravidez e amamentacio

Categoria de risco na gravidez C

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Pediatria
BIO E ndo deve ser utilizado por criangas com peso inferior a 20 kg.

Idosos
Nao ha restri¢des especificas para o uso em pacientes idosos.

Interacoes medicamentosas



O uso concomitante com antiacidos contendo hidréxido de aluminio diminui a absor¢do das vitaminas
lipossoluveis. A colestiramina, o colestipol e o orlistat podem diminuir a absor¢do da vitamina E. Altas doses
de vitamina E podem aumentar o efeito dos anticoagulantes orais. O uso simultdneo com anticoagulantes
derivados da cumarina (varfarina ou dicumarol) pode levar a hipoprotrombinemia (baixas quantidades de
protrombina), causando risco de sangramentos, principalmente em pacientes que ingerem 300 Ul/dia de
vitamina E ou mais.

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

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C);
proteger da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

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

Aspecto fisico: capsula de gelatina mole, oval, incolor, com liquido viscoso incolor a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tomar as capsulas com um pouco de liquido as refei¢des.

Posologia
BIO E 400 UI: tomar de 1 a 2 capsulas ao dia ou a critério médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome tdo logo vocé se lembre. Se estiver quase na hora da dose
seguinte, pule a dose que vocé perdeu e volte a tomar no seu horario habitual. Nunca tome 2 doses a0 mesmo
tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Uso prolongado em altas doses de vitamina E (> 800 Ul/dia) tem sido associado com sangramento em
pacientes com deficiéncia de vitamina K. O uso excessivo de vitamina E pode antagonizar a fungdo da
vitamina K e inibir a produgdo de protrombina. O tocoferol tem sido associado ao desenvolvimento de
tromboflebite (formagdo de coagulos em veias), que geralmente desaparece com a sua suspensao.

Cefaleia (dor de cabega), fadiga e cansago também foram descritos com o uso da mesma vitamina em dose
maior que 800 Ul/dia, por periodo prolongado.

Podem ocorrer sintomas de irritagdo gastrintestinal, como nausea e diarreia quando a vitamina E ¢ utilizada,
por longo tempo, em doses maiores que 800 Ul/dia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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



Em casos de superdose pode ocorrer nausea, diarreia, flatuléncia e sangramentos por diminui¢ao da vitamina
K e hipoprotrombinemia. Caso ocorram estas reacdes e seja caracterizada uma superdose, as seguintes
medidas de desintoxicagdo podem ser consideradas: diluicdo em fluidos (agua, solucdo salina), lavagem
gastrica, uso de carvdo ativado/xarope de Ipeca e indugdo de vomito.

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

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Anexo B
Histdrico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

° Versoes -
Data_do N° do expediente Assunto Data_do N (.jo Assunto Data d? Itens de Bula (VP / Apresgntagoes
expediente expediente expediente aprovagao VPS) relacionadas
10454 - ESPECIFICO -
Notificacao de Alteragéo
Gerado no momento de Texto de Bula — VP Capsula mole
06/2022 do peticionamento publica¢éo no Bulario N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS 400 UI
RDC 60/12
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10454 - ESPECIFICO - MEDICAMENTO?
Notificagcdo de Alteragéo DIZERES LEGAIS
de Texto de Bula - VP Capsula mole
09/12/2021 5079167/21-1 publicagio no Bulario N/A N/A N/A N/A 5. ADVERTENCIAS E VPS 400 Ul
RDC 60/12 PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO:
COMPOSICAO
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
; 10454 — POSSO GUARDAR
N &%‘;ﬁga‘gffgfgl'; '3253 E’\ISthfECiFJC(C)’ - ESTEMEDICAMENTO? | N
- otificagéo de apsula mole
18/08/2015 de Texto de Bula — 18/08/2015 | 733880/15-5 |  Alteracaode | /082015 | \pENTIFICACAO DO VPS 400 Ul
publicag&o no Bulario T ;
RDC 60/12 exto de Bula — PRODUTO:
RDC 60/12 COMPOSICAO
4,
CONTRAINDICACOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
20/05/2015 0441104/15-8 10454 — ESPECIFICO — 19/05/2015 | 0441104/15-8 10454 — 19/05/2015 | 5. ONDE, COMO E POR VP Capsula mole




Notificacao de Alteragéo
de Texto de Bula —
publicagédo no Bulario

ESPECIFICO -
Notificagcao de
Alteracdo de

QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?

VPS

400 Ul

RDC 60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10454 — ESPECIFICO — Esroaae )
Notificacdo de Alteracéo Notificacso de IDENTIFICAGCAO DO VP Cépsula mole
12/05/2015 0414971/15-8 de Texto de Bula - 12/05/2015 | 0414971/15-8 ¥ 12/05/2015 PRODUTO: P
o - Alteracdo de A VPS 400 UI
publicagédo no Bulario Texto de Bula — COMPOSICAO
RDC 60/12 RDC 60/12
10461 — ESPECIFICO - 10461 —
Incluséo Inicial de Texto ESPECIFICO & VP Capsula mole
02/06/2014 0435321/14-8 L 02/06/2014 | 0435321/14-8 Incluséo Inicial 02/06/2014 VERSAO INICIAL
de Bula — publicagdo no VPS 400 UI

Bulario RDC 60/12

de Texto de Bula
— RDC 60/12
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