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Adeforte

Laboratorio Gross S.A.

Soluc¢ao Oral - Oleosa

10.000 Ul palmitato de retinol + 800 Ul colecalciferol + 15 mg
acetato de racealfatocoferol em 3mL
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ADEFORTE ® G

palmitato de retinol

colecalciferol

acetato de racealfatocoferol

APRESENTACOES

Caixa com 01 ampola ou 25 ampolas de vidro incolor de 3 mL

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada ampola de 3 mL contém:

Vitamina A (sob a forma de palmitato de retinol)...........ccoocevvverienienrenns 10.000UI
Vitamina D (sob a forma de colecalciferol) ..........ocovvvevvienienienennnnne. ... 800UI
Vitamina E (sob a forma de acetato de racealfatocoferol) .
EXCIPICNLE QuS.] 1 ovvveenreeeiieeiieeitieeieeeteeeieesteeeteesteesnseesnbeeenseesnseessseesnsaennseas 3mL

Excipientes: 6leo de amendoim e metilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adeforte® é utilizado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Vitamina A tem varias fungdes no organismo, desempenhando papel essencial na fun¢io da retina (olhos),
crescimento e diferenciagdo do tecido epitelial, reproducdo e desenvolvimento embrionario, crescimento
osseo e fungdo imunoldgica. Participa como co-fator em diversas reagdes bioquimicas. Os sinais de
hipovitaminose A se manifestam por alteragcdes oculares, diminui¢ao do crescimento e baixa resisténcia a
infecgoes.

A Vitamina D3 atua regulando a homeostasia do célcio. A vitamina D regula a secrecdo do PTH
(ParaThyroid Hormone), a transmissao do impulso nervoso e aumenta a sintese de RNA. A sua carénciase
manifestapor fragilidade 6ssea eirritabilidade neural. Haevidéncias de que asnecessidades aumentam durante
alactacao.

A Vitamina E participa da formacdo dos tecidos, da manuten¢do de suas funcdes, especialmente nos
individuos jovens, e anula a formagao de espécies reativas do oxigénio. Atua sobre o epitélio genital e
favorece o armazenamento de vitaminaA. Sua caréncia se manifesta por diversos efeitos, principalmente
sobre os sistemas reprodutores, muscular, cardiovascular e hematopoiético.

A suplementacdo dietética repde as vitaminas A, D e E nas dietas restritivas e inadequadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adeforte®ndodeveserutilizadonoscasosdealergiaaoscomponentesda formula, nashipervitaminoses A, D e E,
na insuficiéncia renal e na presenca de doencas dsseas relacionadas ao excesso de fosfato no organismo.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante
o tratamento.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 5 anos.

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

Vitamina A: A relaga@o risco/beneficio da ingestdo de vitamina A deve ser considerada em situagdes clinicas
tais como fibrose cistica, diabetes, enfermidade intestinal com diarreia, hipertireoidismo, insuficiéncia
pancreatica, alcoolismo cronico, cirrose, insuficiéncia hepatica, hepatite viral, insuficiéncia renal cronica e
hipersensibilidade a vitamina A.

Em casos de proteintria ou infecgdes, a concentragdo de retinol no sangue pode sofrer redugdo, em parte
devido ao aumento da excrec¢do urinaria. Em doengas renais cronicas, ocorre aumento da concentracdo do
retinol (vitamina A).

Vitamina D: Uso pediatrico - por causa da varia¢do de sensibilidade, algumas criangas podem ter
hiperreacgdo a pequenas doses; a relacdo risco/beneficio deve ser avaliada em situagdes clinicas tais como:
aterosclerose, comprometimento da fungdo cardiaca, hiperfosfatemia, doengas hepatica, renal ou
pancreatica, sarcoidose, diarreia cronica e epilepsia. A margem entre a dose terapéutica ¢ a dose toxica ¢
estreita; um ajuste de dose deve ser realizado assim que for observada melhora clinica. A administragdo
cronicade colecalciferol pode provocar nefrocalcinose e calcificagao de outros tecidos, inclusive vasculares; o
consumo dietético de alimentos enriquecidos com vitamina D, deve ser ajustado para evitar transtornos da
superdose de colecalciferol ou de analogos da vitamina D. Vitamina E: a relagao risco/beneficio deve ser
avaliada em situagdes clinicas tais como hipoprotrombinemia por deficiéncia de vitamina K, anemia
ferropriva, fibrose cistica, problemas intestinais, doenca hepatica e hipertireoidismo.

Interacdo Medicamento-medicamento:

Vitamina A:

Devem ser evitadas doses elevadas de retinol na vigéncia do uso de anticoagulantes cumarinicos para evitar a
ocorréncia de hipoprotrombinemia; a colestiramina e o colestipol administrados por via oral podem interferir
na absorg¢do do retinol e as necessidades dessa vitamina podem aumentar em pacien- tes que receberem estes
medicamentos; a administragdo simultanea de retinol com 6leo mineral, ne- omicina, sucralfato e isotretinoina
da lugar a efeitos toxicos aditivos; anticoncepcionais orais podem aumentar as concentragdes plasmaticas de
retinol.

Vitamina D3: digitalicos aumentam o risco de arritmias; derivados de vitamina D, tais como calcife- rol,
calcitrol, dihidrotaquisterol e ergocalciferol, quando administrados conjuntamente, aumentam o potencial de
toxicidade por efeito aditivo.

Vitamina E: ndo utilizar anticoagulantes com grandes doses de tocoferol, pela possibilidade de ocorrer




hipoprotrombinemia

Interacdo Medicamento-substancia quimica:

Vitamina A: o tabaco diminui a absor¢ao de vitamina A (fumantes podem necessitar de doses suple- mentares);
alcoolismo cronico interfere na habilidade do organismo de transportar e metabolizar a vitamina A.
Vitamina D3: alcoolismo cronico causa deplecao nos niveis hepaticos de vitamina D.

Vitamina E: o tabaco diminui a absor¢do de vitamina E (fumantes podem necessitar de doses suple-

mentares de vitamina E); alcoolismo cronico causa deplecao nos niveis hepaticos de vitamina E.
Informeaoseumédicooucirurgido-dentistasevocéestafazendousodealgumoutromedicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).

Nuimero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Adeforte® apresenta aspecto limpido, coloragdo levemente amarelada, consisténcia oleosa e sabor neutro.
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?

Concentragdes e posologia de Adeforte® estdo descritas na tabela abaixo:

ADEFORTE® Concentracdo | Adultos e criancas
por ampola (a partir de 30 kg)
[Posologia diaria (dose tnica) - 1 ampola oral
Concentracao de vitamina A 10.000UI -
Concentracao de vitamina D 800UI -
Concentragdo de vitamina E 15 mg -

Adeforte® deve ser tomado por via oral.
Pressione cuidadosamente o ponto vermelho no pescogo da ampola com auxilio de algodao, se preferir, para
quebra-lo.

Passe o contetido da ampola para uma colher e tome uma hora

LR B A ﬂ antes das refei¢des.

::"IE:;LJ:;E:URE ) 2 A dosagem maxima ¢ a determinada pela posologia do produto (1
NO CORPO DA | ampola).

MESMA E PRESSIONE : D E essencial seguir as instrugdes relativas a doses, dieta e

NO PONTO INDICADO. suplementagao de calcio.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre
este medicamento, procure orientacio do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Caso
vocé esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de
doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar a dose
esquecida.

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

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

Reacgdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): desconforto, fadiga,
fraqueza, letargia, dordecabeca, perdadeapetite, perdadepeso, ndusea, vomitos, dorabdominal, diarreia, prisao
de ventre, tonteira, confusdo mental, visdo turva, aumento da fotossensibilidade, febre, sede aumentada, gosto
metalico, aumento da frequéncia urinaria, boca seca, dores musculares, nas articulagdes ou nos 0ssos,
maculas amarelo-alaranjadas na planta dos pés, na palma das maos ou ao redor do nariz e dos labios,
ressecamento da pele e dos 1abios, rachadura da pele e dos 1abios, alopecia (queda de cabelo) e irritabilidade.
Informeaoseumédico,cirurgido-dentistaoufarmacéuticooaparecimentodereacoesindesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SEALGUEM USAR UMAQUANTIDADE MAIOR DO QUEAINDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A ingestdo de quantidades excessivas de Adeforte® pode levar a sindrome de intoxicacdo, com grave
repercussdo organica (alguns sintomas sao dor de cabeca, tontura, vomito, visdo embacada, perda de apetite,
sede excessiva, fraqueza, hipertensdo arterial, nervosismo, diarreia, dor abdominal). Recomenda-se ingerir
liquidos em grande quantidade e buscar atendimento de urgéncia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médi- co e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS -1.0444.0113 - FARM. RESP.: Maria Paula Boetger CRF-RJ N°. 9944

LABORATORIO GROSS S.A. - Rua Padre Ildefonso Penalba, N°. 389. CEP: 20775-020 Rio de

Janeiro — RJ - CNPJ: 33.145.194/0001-72 - Industria Brasileira - www.gross.com.br Servigo de
Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 709 7770 sac@gross.com.br

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

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/08/2019



Histdrico de alteragao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas
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Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto | Datada Itens de bula VersGes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
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Bula—RDC




Adeforte

Laboratorio Gross S.A.

Soluc¢ao Oral - Aquosa

20.000 Ul palmitato de retinol + 1.600 Ul colecalciferol +
30 mg acetato de racealfatocoferol por mL
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ADEFORTE® GOTAS GR

palmitato de retinol
colecalciferol
acetato de racealfatocoferol

APRESENTACAO
Frasco de vidro ambar com conta-gotas contendo 15 mL do produto.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) contém:

Vitamina A (sob a forma de palmitato de retinol) ..........ccccoeeeeveniecneee 20.000 UI
Vitamina D (sob a forma de colecalciferol) .........cccoeeverviienveniieniienenne, 1.600 UI
Vitamina E (sob a forma de acetato de racealfatocoferol) ...................... 30 mg
EXCIPICNLE (.S.P- vevvrenrierieiieiierieitestteteseetesreesesseessesseesesssensesseenseessenseenes I mL

Excipientes: cremophor RH 40, benzoato de sddio, acido citrico, fosfato de s6dio dibasico, butilidroxitolueno,
alcool etilico, aroma idéntico ao natural de banana, ciclamato de sodio, sacarina sédica di-hidratada e dgua de
0SMmose reversa.

Contém 0,5 % de etanol.

A equivaléncia de gotas para cada mililitro e massa por gota sdo, respectivamente, as seguintes: 20 gotas/mL e 50
mg/gota.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adeforte® Gotas ¢ utilizado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A Vitamina A tem varias fun¢des no organismo, desempenhando papel essencial na fungdo da retina (olhos),
crescimento e diferenciagdo do tecido epitelial, reprodugdo e desenvolvimento embrionario, crescimento 6sseo €
fungdo imunolégica. Participa como cofator em diversas reagdes bioquimicas. Os sinais de hipovitaminose A se
manifestam por alteragdes oculares, diminuicao do crescimento e baixa resisténcia a infecgdes.

A Vitamina D3 atua regulando a homeostasia do célcio. A vitamina D regula a secrecao do PTH (ParaThyroid
Hormone), a transmissdo do impulso nervoso e aumenta a sintese de RNA. A sua caréncia se manifesta por
fragilidade Ossea e irritabilidade neural. Ha evidéncias de que as necessidades aumentam durante a lactagao.

A Vitamina E participa da formagdo dos tecidos, da manutengo de suas fungdes, especialmente nos individuos
jovens, e anula a formacdo de espécies reativas do oxigénio. Atua sobre o epitélio genital e favorece o
armazenamento de vitamina A. Sua caréncia se manifesta por diversos efeitos, principalmente sobre os sistemas
reprodutores, muscular, cardiovascular e hematopoiético.

A suplementagdo dietética repde as vitaminas A, D e E nas dietas restritivas e inadequadas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adeforte® Gotas ndo deve ser utilizado nos casos de alergia aos componentes da formula, nas hipervitaminoses A,
D e E, na insuficiéncia renal e na presenca de doengas 6sseas relacionadas ao excesso de fosfato no organismo.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

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

Vitamina A: A relacdo risco/beneficio da ingestdo de vitamina A deve ser considerada em situacgdes clinicas tais
como fibrose cistica, diabetes, enfermidade intestinal com diarreia, hipertireoidismo, insuficiéncia pancreatica,
alcoolismo cronico, cirrose, insuficiéncia hepatica, hepatite viral, insuficiéncia renal cronica e hipersensibilidade a
vitamina A.

Em casos de proteintiria ou infec¢des, a concentragdo de retinol no sangue pode sofrer reducdo, em parte devido ao
aumento da excre¢do urinaria. Em doengas renais cronicas, ocorre aumento da concentragdo do retinol (vitamina
A).

Vitamina D: Uso pediatrico - por causa da varia¢ao de sensibilidade, algumas criangas podem ter hiperreagio a
pequenas doses; a relagdo risco/beneficio deve ser avaliada em situagdes clinicas tais como: aterosclerose,
comprometimento da funcdo cardiaca, hiperfosfatemia, doengas hepatica, renal ou pancreética, sarcoidose, diarreia
cronica e epilepsia. A margem entre a dose terapéutica e a dose toxica ¢ estreita; um ajuste de dose deve ser
realizado assim que for observada melhora clinica. A administrag@o cronica de colecalciferol pode provocar
nefrocalcinose e calcificagdo de outros tecidos, inclusive vasculares; o consumo dietético de alimentos



enriquecidos com vitamina D, deve ser ajustado para evitar transtornos da superdose de colecalciferol ou de
analogos da vitamina D.

Vitamina E: a relagéo risco/beneficio deve ser avaliada em situagdes clinicas tais como hipoprotrombinemia por
deficiéncia de vitamina K, anemia ferropriva, fibrose cistica, problemas intestinais, doenga hepatica e
hipertireoidismo.

Interacdo Medicamento-medicamento:
Vitamina A:
e devem ser evitadas doses elevadas de retinol na vigéncia do uso de anticoagulantes cumarinicos para
evitar a ocorréncia de hipoprotrombinemia;
e acolestiramina e o colestipol administrados por via oral podem interferir na absor¢ao do retinol e as
necessidades dessa vitamina podem aumentar em pacientes que receberem estes medicamentos;
e aadministracdo simultanea de retinol com 6leo mineral, neomicina, sucralfato e isotretinoina da lugar a
efeitos toxicos aditivos;
e anticoncepcionais orais podem aumentar as concentragdes plasmaticas de retinol;
Vitamina D3:
o digitalicos aumentam o risco de arritmias;
e derivados de vitamina D, tais como calciferol, calcitrol, dihidrotaquisterol e ergocalciferol, quando
administrados conjuntamente, aumentam o potencial de toxicidade por efeito aditivo.
Vitamina E:
e ndo utilizar anticoagulantes com grandes doses de tocoferol, pela possibilidade de ocorrer
hipoprotrombinemia

Interacdo Medicamento-substancia quimica:
Vitamina A:
e 0 tabaco diminui a absor¢@o de vitamina A (fumantes podem necessitar de doses suplementares);
e alcoolismo cronico interfere na habilidade do organismo de transportar e metabolizar a vitamina A.
Vitamina D3:
e alcoolismo cronico causa deplegdo nos niveis hepaticos de vitamina D.
Vitamina E:
e 0 tabaco diminui a absor¢do de vitamina E (fumantes podem necessitar de doses suplementares de
vitamina E);
e alcoolismo cronico causa deple¢c@o nos niveis hepaticos de vitamina E.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 (temperatura entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

O conteudo de Adeforte® Gotas deve ser tomado imediatamente apds a sua remogao do frasco.

Adeforte® Gotas apresenta aspecto limpido, coloragdo amarelada, odor caracteristico de banana e sabor doce.
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?

>30 kg e
adultos

Adeforte® GOTAS 10a12kg 12al15kg 15a20kg 20a25kg 25a30kg

Posologia diaria
5 gotas 6 gotas 7 gotas 8 gotas 9 gotas 10 gotas
(dose tinica)

Concentragio de 500001  6.000UI  7.000UI  8000UI  9.000UI  10.000 UI

vitamina A
Concentragio de 400 UI 480 UI 560 UI 640 UL 720 Ul 800 UI
vitamina D
Concentracio de 7,5 mg 9,5 mg 10,5 mg 12 mg 13,5 mg 15 mg

vitamina E

Adeforte® Gotas deve ser tomado por via oral.



A dosagem maxima ¢ a determinada pela posologia do produto.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Caso vocé esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar a dose esquecida.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): desconforto, fadiga,
fraqueza, letargia, dor de cabega, perda de apetite, perda de peso, ndusea, vomitos, dor abdominal, diarreia, prisdo
de ventre, tonteira, confusdo mental, visdo turva, aumento da fotossensibilidade, febre, sede aumentada, gosto
metalico, aumento da frequéncia urindria, boca seca, dores musculares, nas articulagdes ou nos ossos, maculas
amarelo-alaranjadas na planta dos pés, na palma das maos ou ao redor do nariz e dos labios, ressecamento da pele e
dos labios, rachadura da pele e dos labios, alopecia (queda de cabelo) ¢ irritabilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

A ingestdo de quantidades excessivas de Adeforte® Gotas pode levar a sindrome de intoxicagdo, com grave

repercussdo organica (alguns sintomas siao dor de cabega, tontura, vomito, visdo embacada, perda de apetite, sede

excessiva, fraqueza, hipertensao arterial, nervosismo, diarreia, dor abdominal). Recomenda-se ingerir liquidos em

grande quantidade e buscar atendimento de urgéncia.

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.

DIZERES LEGAIS

MS -1.0444.0113.

FARM. RESP.: Maria Paula Boetger CRF-RJ N°. 9944

LABORATORIO GROSS S.A.

Rua Padre Ildefonso Penalba, N°. 389. CEP: 20775-020

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 33.145.194/0001-72

Industria Brasileira

WWW.gross.com.br

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 709 7770  sac@gross.com.br
Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/08/2019
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Histdrico de alteragao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto | Datada Itens de bula VersbGes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
09/08/2019 NA 10454 - N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS: VP Frasco de vidro

ESPECIFICO Alteracao do nome do ambar com
— Notificacdo responsavel técnico e conta-gotas
de Alteragao numero de inscrigao no contendo 15 mL
de Texto de Conselho Regional de do produto
Bula—RDC Farmacia
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