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(acetato de racealfatocoferol)

Bula para Profissional de Satde
Capsula gelatinosa mole
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Emama®
acetato de racealfatocoferol

USO ORAL
Capsula gelatinosa mole

USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Embalagem com 30 capsulas moles.

Composigéo:

Cada capsula gelatinosa mole contém:

acetato de racealfatOCOTEION ..o e e e e nes 400 mg*
Lo ot o1 a1 (=0 TR o T TSP 1 céapsula

excipientes: gelatina, glicerol e 4gua destilada.
*4000% da IDR (Ingestdo Diaria Recomendada)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Emama® (acetato de racealfatocoferol)) é indicado; como antioxidante bioldgico; e na caréncia de vitamina E
devido a disturbios da absorcdo (insuficiéncia pancreética exdcrina, afec¢des hepato-biliares com colestase, atresia
das vias biliares, reducgéo da superficie de absor¢do intestinal).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Num estudo duplo-cego, placebo-controlado, com 32 (trinta e dois) voluntarios sadios (idosos) foram
acompanhados por 30 (trinta) dias e randomizados para tratamento com vitamina E (800 Ul/dia) ou placebo. Ao
término do estudo, observou-se elevagdo do contetdo de vitamina E no plasma e nos leucécitos polimorfonucleares
(P < 0,0001) dos pacientes que receberam o tratamento com a vitamina E..(

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1. Meydani SN, Barklund MP, Liu S, Meydani M, Miller RA, Cannon JG, et al. Vitamin E supplementation
enhances cell-mediated immunity in healthy elderly subjects. Am J Clin Nutr. 1990;52(3):557-63.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina E participa da formacéao de todos os tecidos de origem mesodérmica (fibras colagenas e elasticas do
tecido conjuntivo, musculatura lisa e estriada, vasos, etc.), e da manutengao de suas fungdes. Na célula, a vitamina
E participa do metabolismo dos acidos nucleicos, bem como da cadeia respiratoria.

A vitamina E é o principal antioxidante bioldgico do organismo e combate as espécies reativas de oxigénio,
também conhecidas como radicais livres. Devido as suas propriedades lipofilicas, a vitamina E acumula-se nas
peroxidagdo dos |IpIdIOS A vitamina E contribui, de forma especial, para a estabilizacdo das membranas
lisossomais, mitocondriais e dos capilares e, consequentemente, para a manutencdo da resisténcia normal dos
eritrécitos. Ainda baseada nessa ac¢ao, a vitamina E promove um aumento da atividade fagocitéria.

A vitamina E intervém em diferentes fases da sintese do &cido araquidénico e, portanto, atua no metabolismo das
prostaglandinas.

O uso da vitamina C potencializa os efeitos antioxidantes da vitamina E.

O acetato de racealfatocoferol, administrado por via oral, é absorvido nas por¢des intermediarias do intestino
delgado. A melhor absorcéao s é possivel na presenca de sucos biliares pancreaticos. No sangue, a maior parte da
vitamina E liga-se a fracdo das beta-lipoproteinas. Sua eliminacéo se faz essencialmente pelas fezes.

4. CONTRAINDICACOES
Emama® (acetato de racealfatocoferol) esta contraindicado na presenca de hipersensibilidade & vitamina E, ou a
qualquer componente da formulagao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso deve ser feito com cautela, nos pacientes com hipoprotrombinemia, na deficiéncia de vitamina K e na anemia
por deficiéncia de ferro.
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Gestacéo

Em estudos controlados em mulheres gravidas, o farmaco ndo demonstrou risco para o feto, no primeiro trimestre
de gravidez. Nao ha evidéncias de risco nos trimestres posteriores, sendo remota a possibilidade de dano fetal.
Categoria de risco na gravidez: “A”.

Lactacéo
Provavelmente seguro. Informag@es limitadas em humanos e/ou animais demonstram auséncia de risco, ou risco
minimo para o lactente.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢cdo médica, ou do cirurgido-
dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante com antiacidos, contendo hidréxido de aluminio diminui a absorcdo das vitaminas
lipossoluveis.

O orlistate pode diminuir a absor¢do de vitaminas lipossollveis, que devem ser administradas com um intervalo
de pelo menos 2 (duas) horas (antes ou depois) do orlistate.

O uso simultaneo com anticoagulantes derivados da cumarina pode levar a hipoprotrombinemia, exacerbado os
efeitos do anticoagulante.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que observados os devidos cuidados de conservacdo, o prazo de validade de Emama® (acetato de
racealfatocoferol) é de 24 (vinte e quatro) meses.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar 1 (uma) a 2 (duas) capsulas ao dia, ou a critério médico.

Ingerir com um pouco de liquido, sem mastiga-Ilas, durante, ou ap6s a principal refei¢do do dia.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Até o momento, ndo foram observadas quaisquer reacfes adversas decorrentes do uso da vitamina E dentro das
guantidades correspondentes ao nivel maximo de segurancga. Contudo, quando doses acima das recomendadas sao
utilizadas, eventos adversos podem ocorrer:

Eventos adversos raros (> 1/10.000 e < 1/1.000):

- Sistema nervoso central: cefaleia; tontura.

- Endécrino e metabdlico: disfungéo gonadal.

- Gastrointestinal: diarreia; c6licas abdominais; nausea.

- Sintomas gerais: fraqueza; fadiga; perda de energia.

- Ocular: visdo turva.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A vitamina E é uma vitamina lipossolivel e, assim, existe a possibilidade de superdose, principalmente quando
altas doses séo consumidas por um longo periodo de tempo.

Sintomas de sobrecarga de vitamina E incluem fadiga, fraqueza muscular, cefaleia, ndusea, diarreia, dor abdominal
e aumento do risco de hemorragias.

O tratamento da intoxicagdo com vitamina E é de suporte, direcionado para o0s sintomas que o paciente apresenta.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.1378
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Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi CRF-SP 41.116
Siga corretamente o modo de usar, ndao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Fabricado por:
Catalent Brasil Ltda.
Av. Jerome Case 1277 — Sorocaba — SP

Embalado e Registrado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

dfpriomenta

Central de Relacionamento
0800-703-1550
www.momentafarma.com.br - central@momentafarma.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/09/2021
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peti¢ao/notifica¢do que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ne do Data do Ne do Data de Itens de VersGes Apresentacdes
. - Assunto ; - Assunto x (VP/ )
expediente expediente expediente expediente aprovacao bula VPS) relacionadas
1876 —
10461 — :
ESPECIFICO - ESPECIFICO - .
. Solicitagdo de Inclusdo
Inclusso Inicial de Transferéncia Inicial de 400 MG CAP GEL
- - Texto_ de I?ula - 29/07/2021 2959383/21-2 de Titularidade 29/11/2021 Texto de VP/VPS MOLE X 30
publicagdo no de Registro Bula
Bulério RDC X
(Ciséo de
60/12
Empresa)
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