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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]

TEUTO
Teutovit E®

]
acetato de racealfatocoferol

APRESENTACAO

Capsula mole 400mg
Embalagem contendo 30 céapsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula mole contéem:

Componente Quantidade por capsula % da IDR® para adultos

acetato de 400mg (equivalente a 400UI de

racealfatocoferol acetato de racealfatocoferol) 4000

@) Ingestdo Diaria Recomendada conforme RDC n°. 269, de 22 de setembro de 2005.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Teutovit E® ¢ indicado como:

-Suplemento vitaminico antioxidante;

-Suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas;
-Suplemento vitaminico nas doencas cronicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina E, como a maioria das vitaminas, ndo é produzida pelo organismo. Ela deve ser
ingerida na alimentacdo e/ou através de suplementacdo. As vitaminas participam das reacfes
quimicas das células que transformam os alimentos em carboidratos, gorduras e proteinas e, sdo
essenciais para a estruturagdo normal do organismo. Possui uma agdo antioxidante, isto &,
combate os radicais livres, protegendo as células dos efeitos nocivos da oxidacéo e contribui para
reduzir os riscos de doencas associadas ao envelhecimento. O colesterol, um tipo de gordura
presente na corrente sanguinea, € transportado atraves das lipoproteinas (HDL E LDL). O
aumento do LDL (colesterol ruim) e a diminuicdo do HDL (colesterol bom) predispdem o
individuo a aterosclerose (doenca inflamatdria crénica na qual ocorre a formagédo de placas de
gordura dentro dos vasos sanguineos) e doencas isquémicas como o infarto do miocérdio e o
derrame (AVC - acidente vascular cerebral). Os radicais livres (substancias produzidas durante o
metabolismo das nossas células) ligam-se as moléculas de LDL, modificando-as (oxida¢do do
LDL). O LDL oxidado adere a parede dos vasos, principalmente das artérias, formando placas de



gordura que levam juntamente com outros fatores, a aterosclerose. A aterosclerose predispde o
individuo as doencas cardiovasculares como o infarto e o derrame. Teutovit E® atua inibindo a
oxidagdo do LDL, através de sua a¢do antioxidante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize o medicamento se for alérgico ao componente ativo da formula.

Este medicamento é contraindicado para criancas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou
do cirurgido-dentista.

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

Devem ser tomadas precaucOes em casos de deficiéncia de coagulacdo por deficiéncia de
vitamina k e anemia por deficiéncia de ferro. Informe ao médico se tem algum problema hepatico
ou renal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

A ingestdo de doses macicas de vitamina E podem interferir com a absorcdo intestinal de
vitamina A e K. Este medicamento ndo deve ser usado concomitantemente com antiacidos
contendo hidroxido de aluminio, anticoagulantes e suplementos de ferro.

Informe ao 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?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Ap0ds aberto, valido por 30 dias.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento: Capsula gelatinosa mole, incolor, de formato oval, contendo
liquido oleoso e viscoso de coloracdo amarela.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilizar apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode causar a
perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu Usuario.

Tome a capsula com um pouco de liquido, sem mastiga-la, de preferéncia junto com alimentos
gordurosos.

(400mg de acetato de racealfatocoferol = 400Ul = 1 capsula)

Suplementacéo ou prevencdo: 400mg por dia (1 capsula por dia).

Abetalipoproteinemia; afec¢des musculares e do tecido conjuntivo: 400 a 800mg por dia (1 a 2
capsulas por dia).

Doengcas sanguineas hereditarias; dislipoproteinemia: 800mg por dia (2 capsulas ao dia).



N&o tome mais de 2 capsulas (800mg) por dia. A duracdo do tratamento deve ser a critério
médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu
medico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma das doses de Teutovit E®, utilize a dose assim que
vocé se lembrar. Caso esteja perto do momento da utilizacdo da préxima dose ndo utilize uma
dose duplicada, omita a dose esquecida. Continue normalmente a utilizar as proximas doses, nos
horarios normais.

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

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

Doses diarias que atingem até 800UI, em geral, ndo provocam efeitos secundarios. Apenas doses
da ordem de 1000Ul podem provocar distlrbios gastrintestinais passageiros (nauseas,
flatuléncias, diarreia). Embora raros: visdo borrada, cefaleia (dor de cabeca), aumento do
tamanho da mama em homem e mulher.

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

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

Nas doses recomendadas ndo € comum a ocorréncia de reagdes adversas.

A ingestdo excessiva (doses acima de 800mg) pode causar certos sintomas indesejaveis, porém
reversiveis (passageiros), tais como: debilidade do musculo esquelético (fadiga e fraqueza),
distarbio gastrintestinal (diarreia, enjoo, excesso de gases intestinais), vertigem (tontura) e
cefaleia (dor de cabeca). Se estes sintomas aparecerem suspenda 0 uso e procure orientacdo
médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacao
médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 19/02/2019.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Vers6es Apresentactes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
27/06/2014 | 0507957/14-8 10454 - 27/06/2014 | 0507957/14-8 10454 - 27/06/2014 Versao inicial VP - 400mg cap gel mole ct
ESPECIFICO - ESPECIFICO - fr plas opc x 30
Notificacdo de Notificagdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
19/02/2019 | 0153289/19-8 10454 - 19/02/2019 | 0153289/19-8 10454 - 19/02/2019 Apresentacdo VP - 400mg cap gel mole ct
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Composi¢ao fr plas opc x 30
Notificagdo de Notificacédo de 2. Como este
Alteragdo de Alteracdo de :
Texto dg Bula - Texto dg Bula - medlcz-imento
RDC 60/12 RDC 60/12 funuonfa?
3. Quando ndo devo
usar este
medicamento?
5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?
14/12/2020 - 10454 - 14/12/2020 - 10454 - 14/12/2020 N/A VP - 400mg cap gel mole ct
ESPECIFICO — ESPECIFICO - fr plas opc x 30

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12




