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capsulas moles — 400 Ul ou 1000 UI




| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
E-TABS®
acetato de racealfatocoferol

APRESENTACOES
Capsulas moles de 400 Ul — embalagens contendo 30 capsulas.
Capsulas moles de 1000 Ul — embalagens contendo 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole de 400 Ul contém:

acetato de racealfatocoferol (VIitamina E) ........ccceevieiiieiininienese s 400 Ul (IDR* 8.000%)
Lo o T oL X Saal o - o SR 1 capsula mole

Cada capsula mole de 1000 Ul contém:
acetato de racealfatocoferol (VItamina E) .........cooovvveiiie i e 1000 Ul (IDR* 10.000%)
Lo (o T o] 1= 01 X Sl o 13N TSP 1 capsula mole

*Ingestdo Diaria Recomendada (IDR) para adultos, de acordo com a posologia maxima recomendada.
**glicerol, gelatina, metilparabeno, propilparabeno, didxido de titanio, corante amarelo crepusculo, corante
verde n° 3 e 4gua purificada.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
E-TABS® é indicado para o tratamento e/ou prevencao das caréncias nutricionais de vitamina E; como
suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas; e como auxiliar do sistema imunologico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acetato de racealfatocoferol (vitamina E) é uma vitamina que sequestra radicais livres e interrompe a cadeia de
reacdes que lesam as células.

A vitamina E participa da formacg&o de todos os tecidos de origem mesodérmica (substancia fundamental, fibras
colagenas e elésticas do tecido conjuntivo, musculatura lisa e estriada, vasos, etc.) e da manutengdo de suas
funcdes. A vitamina E é um antioxidante bioldgico, inibindo a oxidagao espontanea dos compostos poli-
insaturados, responsaveis pela formagéo de radicais livres nocivos, inibindo assim a formacao de nitrosaminas
cancerigenas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E-TABS®é contraindicado em casos de:

— hipersensibilidade (alergia) a vitamina E;

— hipersensibilidade a quaisquer dos componentes da formula;

— hipoprotrombinemia devido a deficiéncia de vitamina K (condigéo patol6gica em que ocorre 0 aumento do
risco de sangramento);

—anemia ferropriva (anemia causada pela deficiéncia de ferro).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
E-TABS® deve ser utilizado com cautela em casos de anemia por deficiéncia de ferro.
E-TABS® ndo deve ser usado por pessoas com alergia a qualquer componente da férmula.

Gravidez e lactacio

A administracdo de E-TABS® durante a gravidez e lactagdo deve ser instituida apés avaliagio médica. Informe a
seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informar ao médico se
estiver amamentando.

Interacdes medicamento-medicamento
Doses muito elevadas de vitamina E reduzem a absorg¢éo das vitaminas A e K.



O uso concomitante com antiacidos contendo hidroxido de aluminio diminui a absorcéo das vitaminas
lipossolaveis (por exemplo: vitamina E).

O uso simultaneo com anticoagulantes derivados de cumarina pode levar a hipoprotrombinemia.
Colestiramina ou 6leo mineral podem interferir com a sua absorcéo.

O uso concomitante com suplementos de ferro altera a resposta hematoldgica em pacientes com anemia por
deficiéncia de ferro.

O uso concomitante com orlistate pode inibir a absor¢éo da vitamina E em até 60%, por ser uma vitamina
lipossoluvel.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

E-TABS® 400 UI: capsula mole, oval, na cor verde escuro opaco.
E-TABS® 1000 UI: capsula mole, oblonga, na cor verde escuro opaco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca 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?

E-TABS® deve ser administrado por via oral durante as refeices, de preferéncia junto a alimentos gordurosos.
Ingerir a capsula sem mastiga-la.

E-TABS® 400 Ul: a posologia indicada para adultos é de duas capsulas ao dia.

E-TABS® 1000 UI: a posologia indicada para adultos é de uma cépsula ao dia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientagédo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver pr6ximo ao horéario da dose seguinte, salte a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. N&o utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

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

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

Doses diérias de E-TABS ® que atinjam até 800 Ul (correspondente a 800 mg) em geral ndo provocam efeitos
adversos.

Apenas doses superiores a 1000 Ul (correspondente a 1000 mg) podem provocar distarbios gastrintestinais
passageiros (nauseas, flatuléncia, diarreia).

Até o momento, ndo foram observadas quaisquer alteragdes dos parametros laboratoriais decorrentes do uso de
vitamina E.

— Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal com
cdlicas; visao turva; diarreia; tontura; cansago; cefaleia (dor de cabega) e ndusea.

— Reacdes adversas com frequéncia desconhecida: flatuléncia (gases); aumento do tamanho da mama em
mulheres e ginecomastia (crescimento das mamas nos homens).

Informe a seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 caso de ingestdo de grande quantidade deste medicamento, suspender imediatamente o uso.

Como ndo existe tratamento especifico, devem ser tomadas medidas sintomaticas em centros hospitalares.

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
orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.3569.0612
Farm. Resp: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
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Fabricado por:
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Comercializado por:
Nova Quimica Farmacéutica S/A
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Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800-191222
www.ems.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Versoes Apresentacoes
expediente N°. expediente Assunto Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
N&o houve Cépsulas moles
alteragdo no texto de 400 Ul —
de bula. embalagens
E SI(DlEOCA:rlﬁFlI)gO Submissdo contendo 30
Inclusio In'c'a] eletrénica apenas capsulas.
30/06/2014 0511946/14-4 de“Texto :jé para VP/VPS
Bula - RDC disponibilizacéo Cépsulas moles
60712 do texto de bula de 1000 Ul —
no Bulério embalagens
eletrdnico da contendo 30
ANVISA. capsulas.
Cépsulas moles
de 400 Ul —
. embalagens
(10454) — Alterragiano dr?rtexto contendo 30
ESPECIFICO — inlffrria ;ees sSZre capsulas.
02/10/2017 2065714/17-5 | Notificacio de ¢ VP/V/PS

alteracdo do
texto de bula

0 responsavel pela
comercializagéo
do produto

Cépsulas moles
de 1000 Ul —
embalagens
contendo 30
capsulas.




