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ascorbico + acetato de
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CETIVA ®AE
palmitato de retinol + acido ascorbico + acetato ddextroalfatocoferol

APRESENTACAO
Solucéo Gotas.
Embalagem contendo frasco de 30mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL* da solucéo gotas contém:

palmitato de retinol (VItAMINA A) .....ooieiiieeeeieieece e e e e ee e e e e s e eraaaaaaeanas 5000UI
acido ascOrbico (VItAMINA C) ...eveeeeeiiii e e e e e e s e s s rrr e e e e e s e e e aeeeaeeesaeeanrnnes 65mg
acetato de dextroalfatocoferol (VItAmMING E) e eeeeeeeeeeiiiiiiiiiiiiiiesiee e s e s siseneeeeeeessssssrnnineneeeeaaeees 30mg
1YL [ ¥ o o = o RS S lmL

(sacarina sddica, bicarbonato de sédio, propiléomiglacido citrico, polissorbato 80, butil-hidraxisol,
vanilina, aroma de chocolate, aroma de laranja,dgicerol e agua)

*Cada mL da solucdo corresponde a aproximadamé@ngetas.
Cada gota da solucéo contém:

- 185,19UI de palmitato de retinol (vitamina A)

- 2,41mg de acido ascorbico (vitamina C)

- 1,11mg de acetato de dextroalfatocoferol (vitant)
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CETIVA® AE é indicado como suplemento vitaminico em dieéssritivas e inadequadas, em doencas
cronicas/convalescenca e como auxiliar do sistemaalogico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento funciona regulando o metabolisheguindo a dose recomendada, a férmula do
CETIVA® AE tem por objetivo suprir as provaveis deficiéscide nutrientes que a dieta ou outras
condicdes biolégicas possam originar.

Desempenha papel importante na conservacao daidistdg da pele e da visdo. Por conter vitaminas, é
essencial para dentes, gengivas e 0ssos saudaaeislia na fixacdo de ferro presente nos alimentos
sendo por esta razdo, importante na defesa doisngaatuando como agente preventivo de doencas.
Protege a gordura dos tecidos e também ajuda agemots células contra os danos causados pelos
radicais livres.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CETIVA® AE é contraindicado para pessoas que apresenieensensibilidade aos componentes da
formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
CETIVA® AE possui em sua formulacdo uma quantidade de witmmsuficiente para atender as
necessidades vitaminicas, ndo prejudicando o gguniemo se as doses indicadas forem respeitadas.

Grandes quantidades de vitamina A em doses didea0.000Ul em criancas e 50.000Ul em adultos,
utilizadas por um longo periodo de tempo, poderdymv toxicidade.

Os efeitos adversos em criancas incluem anorexihu¢éo ou perda do apetite), retardo do crescingento
aumento da presséo intracraniana. Em adultos pagenecer problemas no figado, no sistema nervoso,
na pele e 0ssos.

Antes de utilizar este produto, informe ao seu o@die vocé tiver alguma das seguintes condicdes:
fibrose cistica (doenca que causa o acumulo de mos@uimdes e em outras areas do corpo), diabetes,
doencas intestinais com diarreia, doenca renal (uhs$, alteracbes do figado (aumento do 6rgdo) e
pancreas, histérico de hepatite viral (degeneraliidigado causada por virus), alcoolismo crénico,
gravidez e lactacao.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gragéz desde que sob prescricdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Interac6es Medicamentosas:

InteracBes da Vitamina A com:

« Vitamina E: facilita a absor¢do da vitamina A pelo organismo.

» Medicamentos que diminuem a sua absorcdantiacidos, colestiramina, neomicina e 6leo mineral
 Suplementos de célcioo excesso de vitamina A pode diminuir o efeito dizio dos suplementos.

« Qutras substanciastabaco e alcool diminuem a sua absorcao.

Interacbes de Vitamina C com:

« Ferro: a vitamina C aumenta a absorcao de ferro.

« Medicamentos que diminuem a sua acgdoacido acetilsalicilico, barbituratos (fenobarbital,
pentobarbital).

« Medicamentos que tem a sua acao diminuidaanticolinérgicos (benzidamina, biperideno,
diciclomina), anticoagulantes orais (heparina, aamf)) e quinidina. Altas doses de vitamina C
diminuem a absorcdo de cobre e medicamentos adeaselfa (trimetoprim, &cido nalidixico e acido
pipemidico) e tetraciclinas.

Interacdes de Vitamina E com:
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« Vitamina A: facilita a absorcéo de vitamina A pelo organismo

« Medicamentos que diminuem a sua absor¢cdantiacidos, suplementos de ferro em pessoas sdsdave
e 6leo mineral

« Qutras substanciastabaco e alcool diminuem a sua absorcao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
CETIVA® AE apresenta-se como liquido limpido, viscoso, @eracdo amarelo-marrom, com leve odor
de chocolate e baunilha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CETIVA® AE é de uso exclusivamente via oral.

Dose Recomendada:
Profilatica ou requerimento diario: 1 a 7 gotas ¢liar ou a critério médico;
Terapéutica da hipovitaminose: 7 gotas, 2 a 3 vaaaba ou a critério médico.

% em IDR*
Oa6 | 7all| 1a3 4a6 | 7a10
Meses | Meses | Anos Anos ANnos Gestante| Lactante| Adulto
palmitato de
retinol 207,41 | 194,44 194,44 172,84 155,66 97,22 91,50 6829,
(vitamina A)
acido ascorbico | 14, 6| 11233 11233 11233 9629 6127 48,14 74,89
(vitamina C)
acetato de
dextroalfatocoferol| 575,92 | 575,92 311 311 222,14 155,5 1555 15,5
(vitamina E)

Quadro 1: *Teor em porcentagem relativa a IngeBi@ia Recomendada (IDR) de palmitato de retinol
(vitamina A), acido ascorbico (vitamina C) e acetd¢ dextroalfatocoferol (vitamina E) quando usitia
a dose terapéutica minima recomendada (14 gotas).

Longos periodos de tratamento devem ser monitoraaiogm médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidabre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, pwe orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, use aagd@ed@ssim que se lembrar. Se o horario estiver
proximo ao que seria a dose seguinte, pule a derskdp e siga o horario das outras doses programada
normalmente. Nao dobre a dose para compensar pdatida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A dosagem recomendada é segura para nao apareg@esedesagradaveis, no entanto, vocé deve
informar o seu médico, caso haja o aparecimenteatges adversas.

Ao classificar a frequéncia da das reacées de CETAE, utilizamos os seguintes parametros:
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Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacienigue utilizam este medicamento):

Nauseas, vomitos, fadiga, sensacdo de fraquezegidiador muscular, coceira, perda de peso, d&mtac
tonturas, visdo dupla, pele seca, descamacédo daqadlelos quebradicos, unhas fracas, irritacdo bem
COmo quaisquer outros sinais ou sintomas, palmandas amareladas.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paafes que utilizam este medicamento):

Para se ter um efeito téxico, o paciente teriatqgo@r doses muito altas deste medicamento (equieale

a 20.000UIl a 50.000UI de vitamina A/dia) e por péois muito longos. Os efeitos adversos, neste caso,
em criancas, incluem anorexia (reducdo ou perdamitite), retardo de crescimento e aumento de
pressao intracraniana. Nos adultos podem aparecblemas no figado, no sistema nervoso, na pele e
0SSO0S.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Sao necessarias doses muito altas de vitamina @ ggaproduzir efeitos téxicos em seres humanos. As
vitaminas C e E ndo sao aparentemente tdxicasc@eeo ingestéo excessiva deste medicamento, devem
ser adotadas medidas habituais para remocdo doriahatdio absorvido pelo trato digestivo,
monitorizacado clinica e medidas de suporte readigqar socorro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0076
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAacC
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e MiiEcamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
. 10461 - ESPECIFICQ
10461 — ESPECIFICO .
o - Inclusé&o Inicial de R .
27/06/2014 0510491/14-2 -Incluséo Inicial de Texto de 27/06/2014 | 0510491/14-2 27/06/2014 Verséao Inicial VP/VPS Solugéo got
Texto de Bula— RDC
Bula— RDC 60/12
60/12
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Composicao
. Il - INFORMACOES AO PACIENTE: /Il —
p 10454 - ESPECIFICO N
10454 — ESPECIFICO - Notificago de INFORMACOES AO PROFISSIONAL DA
20/05/2015 0445579/5-7| - Notificacdo de Alteracdo d¢ 20/05/2015| 0445579/15-7 20/05/2015 IDE- VPIVPS Solucéo gotas
Texto d (;B 2 — RDC %0/12 Alteracéo de Texto deg SAUDE: 1. PARA QUE ESTE ceog
exto de Bula — Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO E INDICADO? / 1.
INDICACOES
Il - DIZERES LEGAIS
Il - INFORMAGOES AO PACIENTE /
INFORMAGOES TECNICAS AOS
. 10454 - ESPECIFICO UDE.
10454 - ESPECIFICO e PROFISSIONAIS DE SAUDE
15/03/2016 | 1359367/16-6 - Notificagdo de Alteragdo d¢ 15/03/2016 | 1359367/16-6 , dg 4 1500312016 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VPIVPS Solugao gotas
Texto de Bula— RDC 60/12 Aéirligac;Di:T:c?/tfz & POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
/ 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO.
p 10454 - ESPECIFICO
10454 — ESPECIFICO Notificacio de 5
01/04/2016 - Notificag&o de Alteracdo dé 01/04/2016 oA 01/04/2016 | ' - IPENTIFICAGAC DO MEDICAMENTO VPIVPS Solugdo gotas
Alteracéo de Texto deg
Texto de Bula — RDC 60/12
Bula — RDC 60/12

CETIVA® AE — soluc&o oral — Bula para o paciente



