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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

AD-TIL®
acetato de retinol - colecalciferol

APRESENTACOES

Solugdo oral de 50.000U.I./mL de acetato de retinol (vitamina A) + 10.000U.I/mL de colecalciferol
(vitamina D). Frasco gotejador de 10mL

Solugdo oral de 50.000U.I./mL de acetato de retinol (vitamina A) + 10.000U.I/mL de colecalciferol
(vitamina D). Frasco gotejador de 20mL

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (40 gotas) da solugdo oral contém 50.000U.I. de acetato de retinol (vitamina A) e 10.000U.I. de
colecalciferol (vitamina D).

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, butil-hidroxianisol e 6leo de milho.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ad-til® € indicado para tratamento e prevencdo dos estados carenciais de vitaminas A e D principalmente
nas fases de crescimento, em casos de raquitismo, osteomalacia, e auxiliar do sistema imunolégico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ad-til® fornece dois dos principais micronutrientes de importincia para todas as fases do desenvolvimento
orginico - as vitaminas A e D — em quantidades adequadas para uma suplementacdo a dieta habitual
destinada a prevencdo de condi¢des patoldgicas. Esta associagdo permite prevenir e tratar as deficiéncias
das vitaminas A e D, assim como as consequéncias que ocorrem principalmente nas fases de
desenvolvimento das criangas.

A vitamina A ¢ indispensdvel ao perfeito desenvolvimento dos processos metabdlicos: atua no organismo
aumentando a resisténcia s infec¢des e concorrendo para a integridade dos epitélios. E fator importante no
crescimento e desenvolvimento de criangas e lactentes. Atua na prevengdo de alteracdes oculares que levam
a redugio da visdo ou A cegueira, além de ser indispensdvel para a adaptacio da visdo 2 escuriddo. E
essencial para o crescimento dos 0ssos e para a reproducao.

A vitamina D atua no metabolismo principalmente do célcio, permitindo a absor¢do eficiente do cdlcio da
dieta e fixando o célcio e o fésforo no organismo, além de favorecer a regulacio do sistema imunoldgico.
E por exceléncia um antirraquitico, sendo, portanto, uma vitamina indispensével em qualquer época da vida
humana. Influi na denti¢do, no crescimento e no desenvolvimento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ad-til® ndio deve ser usado por pacientes com alergia conhecida & vitamina A, a colecalciferol,
ergocalciferol ou metabdlitos da vitamina D (como calcitriol, calcifediol, alfacalcidol, calciprotriol) ou aos
demais componentes da férmula.

Ad-til® também ndo deve ser usado por pacientes com taxas elevadas de célcio (hipercalcemia) e de
vitaminas A e D (hipervitaminoses A e D) ou ainda por portadores de osteodistrofia renal com
hiperfosfatemia.

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

Os preparados orais de vitaminas A e D ndo sdo indicados para tratar a deficiéncia destas vitaminas em
pessoas cuja doenca tenha como causa a sindrome de mé absorcao.

A administracdo de Ad-til® deve ser cuidadosamente avaliada em pacientes com aterosclerose, disfun¢do
cardiaca, aumento de fésforo no sangue ou insuficiéncia renal que estdo usando o produto, em pacientes
que fazem uso prolongado de vitaminas A e D ou quando hd uso concomitante de preparados contendo
cdlcio ou de outras preparagdes vitaminicas contendo vitamina D ou andlogos.

A ingestdo de doses excessivas de vitamina D (20.000U.I./dia para adultos e 2.000U.I./dia para criangas
por diversos meses) pode resultar em intoxicag@o grave.

Gravidez e amamentac@o: A ingestdo didria de vitaminas A e D durante a gestacdo e a amamentacio estd
bem estabelecida na tabela de Ingestdo Didria Recomendada (IDR) e, de um modo geral, € suprida pelo uso
de alimentos ricos nestas vitaminas (frutas amarelas, vegetais amarelos e verde-escuros, leite e derivados,
peixe e derivados).

No caso de ingestio inadequada, indica-se o uso de duas a quatro gotas de Ad-til® ao dia a fim de manter o
aporte diario recomendado de vitaminas. Durante a gestagdo, o uso de Ad-til® ndo deve exceder oito gotas
ao dia (10.000U.1.).
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. Também ndo deve ser utilizado durante a
amamentagdo, exceto sob orientagdo médica.

Pacientes idosos: Néo existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos. Entretanto, o uso prolongado de vitamina A por idosos pode aumentar o risco de sobrecarga da
vitamina A. Estudos t€ém revelado que idosos podem ter niveis mais baixos de vitamina D do que os adultos
jovens, especialmente aqueles com pouca exposicdo solar.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica e renal: O uso de vitamina A e vitamina D por pacientes com
insuficiéncia renal e/ou hepdtica leve a moderada deve ser acompanhado de precaucdes e os pacientes
devem ser avaliados regularmente.

Uso com outras substéncias: Ad-til®ndo deve ser utilizado com os seguintes medicamentos: antidcidos que
contenham magnésio ou hidréxido de aluminio, etidronato, isotretinoina, andlogos da vitamina D,
calcifediol, preparados que contenham cdlcio ou fésforo em altas doses, diuréticos tiazidicos, fosfenitoina,
fenobarbital, fenitoina, colestiramina, colestipol, bexaroteno, minociclina, vacina com virus vivo
(sarampo), glicosideos cardiacos (digitdlicos) e anticoagulantes orais, contraceptivos orais.

Nao hd restrigdes especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos e bebidas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve o produto a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ad-til® é uma solugdo limpida, oleosa, amarela, com odor e sabor de éleo de milho. E acondicionado em
frasco de plastico ambar com um tipo especial de gotejador acoplado ao frasco.

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?

Ad-til® destina-se a uso exclusivo pela via oral.

Cada duas gotas da solug@o oral contém 2.500U.I. de vitamina A e 500U 1. de vitamina D.

Para a prevencdo das deficiéncias de vitaminas A e D:

Recém-nascidos, lactentes e criancas até os 12 anos de idade: duas gotas ao dia.

Adolescentes e adultos: duas gotas ao dia.

Para o tratamento das deficiéncias de vitaminas A e D:

- Tratamento do raquitismo / osteomalacia secunddria a deficiéncia dietética (carencial):

Criancas: duas gotas ao dia.

Adultos: duas a quatro gotas ao dia, até a cura clinica. Posteriormente, duas gotas ao dia como manutengao.
- Tratamento de raquitismo / osteomalacia secunddria ao uso de anticonvulsivante:

Criancas: duas gotas ao dia.

Adultos: duas a quatro gotas ao dia.

Nao administre medicamentos diretamente na boca das criangas: utilize uma colher para pingar as gotinhas.

=,

S=_E

Gestantes e lactantes com ingestao inadequada de alimentos ricos em vitaminas A e D: duas a quatro
gotas didrias a fim de manter o aporte didrio recomendado de vitaminas.
O uso de Ad-til® ndo deve exceder quatro gotas ao dia (5.000U.IL. de vitamina A) durante a gestagdo.

Ingestdo didria recomendada de vitamina A e vitamina D

Dose (U.I) % IDR*
VitA VitD Vit A Vit D
Recém-nascidos e lactentes 2.500 500 187Y -200%2)  250%
Criangas de até 12 anos ) 2.500 500 150%  250%
Adolescentes e adultos 5.000 1.000 250%  500%

AD-TIL® - solugdo oral - Bula para o paciente 3



ISMED
Lactantes 5.000 1.000 176% 500%

Gestantes 5.000  1.000 188%  500%

* IDR: Ingestdo Didria Recomendada.

Célculos com base na dose didria maxima recomendada em bula.  Relativo a IDR para criangas de 7
a 11 meses. ? Relativo a IDR para criangas de 0 a 6 meses.” Relativo a IDR para criangas com idade
superior a 7 anos.

Atencdo: o frasco de Ad-til® vem acompanhado de um novo tipo de gotejador, mais moderno e de
facil manuseio.

1 Romper o lacre da 2 Wirar o frasco e manté-lo na posigio
tampa. : vertical Para comecar o gotejamento. bater
levemente com o dedo no fundo do frasco.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito
perto do horario da préxima dose, aguarde e tome somente uma tinica dose. Nao tome duas doses a0 mesmo
tempo ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Ainda ndo se conhecem a intensidade e a frequéncia das reacdes adversas com o uso do medicamento Ad-
til® nas doses preconizadas.

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

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

O uso de doses acima das preconizadas pode proporcionar um quadro clinico denominado de
hipervitaminose A e D, cujo tratamento consiste basicamente na suspensao imediata da medicagdo e adogdo
de outras medidas de suporte cabiveis.

No caso de ingestdo de doses muito acima das recomendadas, procure imediatamente assisténcia médica.
Informe ao médico o medicamento que utilizou, sua quantidade e os sintomas que estd apresentando.

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.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro. M.S. n2 1.7817.0914
Farm. Responsavel.: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n2 2.757

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Osac
0800 97 99 900
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Indastria de Cosméticos
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley I) n? 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville
Empresarial - Barueri - SP - CEP 06465-134- C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Inddstria
Brasileira

Fabricado e embalado (emb. primaria e secundaria) por: Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, km 133,5, Ed. CQ — Jaguaritina - SP

ou

Fabricado e embalado (emb. primaria) por: Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, km 133,5, Ed. CQ - Jaguaritina — SP

Embalado (emb. secundaria) por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A — Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10451 - MEDICAMENTO 11200~ MEDI,C,AMFNTO
NOVO - Notificaciio d NOVO - Solicitacdo de
- Notificag¢d@o de
08/09/2021 _ ¢ 26/02/2021 0768867/21-9 Transferéncia de Titularidade 07/06/2021 III — Dizeres legais VP/VPS Solugdo oral
Alteracdo de Texto de Bula — de Registro ( .
RDC 60/12 e Registro f)peragao
comercial)
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