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TRI-VI-SOL®
polivitaminico
Gotas
USO ORAL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:
Solugio oral. TRI-VI-SOL® gotas é apresentado em frasco contendo 30 ml, acompanhado de um conta-
gotas graduado.

USO PEDIATRICO
COMPOSIGAO:
Cada 0,6 ml (20 gotas) de TRI-VI-SOL® gotas contém:

Quantidad % da IDR* para lactentes % da IDR* para criangas

e

0 a6 meses 7a12 1a3anos |[4a6anos |7a10anos
meses

Retinol** 600 mcg | 160% 150% 150% 133% 120%
(Vitamina A)
Colecalciferol |10 meg | 200% 200% 200% 200% 200%
{(Vitamina D3)
Acido 35mg 140% 117% 117% 117% 100%
Ascorbico
(Vitamina C)

* Ingestdo Diaria Recomendada
** Sob a forma de palmitato de retinol.

Veiculo: polissorbato 80, glicerina, esséncia de cereja, hidréxido de sodio, caramelo e agua purificada.
INFORMAGOES AO PACIENTE:

Agio esperada do medicamento: TRI-VI-SOL® gotas & uma associacdo estavel de vitaminas A, D e C que
proporciona quantidades adequadas destas vitaminas, para suplementar a dieta e evitar o aparecimento de
deficiéncias destas vitaminas.

Cuidados de armazenamento: A conservagio do medicamento deve ser feita em [ugar fresco, evitando-se
0 calor excessivo.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho). "Este medicamento néo
devera ser utilizado caso o prazo de validade do produto esteja vencido™.

Gravidez e lactagdo - “Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés
o seu término. Informar ao médico se estd amamentando”.

Cuidados de administrac¢io:

Para administrar TRI-VI-SOL® gotas, encha o conta-gotas até a marca indicada pelo médico. TRI-VI-SOL®
gotas pode ser administrado isoladamente, diretamente na boca do lactente ou da crianga, devendo-se,
nesse caso, lavar o conta-gotas apds o uso. O produto pode ser misturado com pequena quantidade de
agua, suco de frutas, cereais ou outro alimento (adicionar no momento da administracao).

TRI-VI-SOL® gotas exerce seu maximo efeito quando regularmente administrado por periodo de tempo
prolongado. A dose utilizada devera ser orientada pelo médico. Qualquer modificagéo da dose ou
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interrupgéo do tratamento devera ser feita sob orientagéo médica.

“Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento”.
interrupgio do tratamento: “Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.

Reacdes adversas: “Informe ao seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis”. Ndo tém sido
relatadas reacdes adversas com o uso de TRI-VI-SOL® gotas, quando utilizado nas doses usualmente
recomendadas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestido concomitante com outras substincias: N&o existem interagdes das vitaminas A, D e C com
outras substancias que impliqguem em alteracéo na absorgdo destas vitaminas.

Contra-indicagdes e Precaugdes: “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento”. E aconselhavel n&o exceder as doses normalmente
recomendadas.

O medicamento no deve ser usado por pacientes com hipervitaminoses A e D, com hipersensibilidade
conhecida aos componentes da férmula e com hipercalcemia.

Pacientes que apresentam aterosclerose, hiperfosfatemia, disfungéo cardiaca e renal, hiperlipidemia e que
fazem uso de medicamentos contendo vitaminas A e D devem ser avaliados periodicamente pelo médico.

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

TRI-VI-SOL® gotas & uma associacdo hidromiscivel e estavel das vitaminas A, D e C, em quantidades
adequadas para suplementar a dieta e evitar o aparecimento de deficiéncias destas vitaminas.

A vitamina A & essencial para o desenvolvimento normal dos tecidos epiteliais.

A vitamina C (acido ascérbico) & indispensavel a produgio de colageno, & formagdo da matriz éssea, da
dentina, das cartilagens e a formag&o do cimento intercelular do endotélio vascular.

A vitamina D é essencial ao processo normal da calcificagio Gssea. Parece afetar, também, a absorcéo
intestinal do célcio.

TRI-VI-SOL® gotas & uma férmula hidromiscivel, hipoalergénica e estavel, adequada & administragéo das
trés vitaminas basicas A, C e D a lactentes, prematuros e criangas.

INDICAGOES:
TRI-VI-SOL® gotas est4 indicado na suplementagio da dieta com vitaminas A, D e C, para prematuros,
lactentes e criangas.

CONTRA-INDICACOES:
TRI-VI-SOL® ¢é contra indicado a pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula, com
hipervitaminoses A e D e com hipercalcemia.

PRECAUCOES /ADVERTENCIAS:

E aconselhavel ndo exceder as doses usualmente recomendadas.

Pacientes que fazem uso cronico de altas doses de vitaminas A e D devem ser avaliados periodicamente
pelo médico, a fim de se excluir a possibilidade do desenvolvimento de hipervitaminoses A e D. O médico
deve avaliar a administrag@io de vitaminas A e D em pacientes portadores de aterosclerose, hiperfosfatemia,
disfungéo cardiaca e renal, hiperlipidemia, Em pacientes com insuficiéncia renal crénica, as concentragbes
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séricas de vitamina A ficam aumentadas.

Estudos clinicos demonstraram que a ingestio diaria de quantidades maiores que 10000Ul de vitamina A
por gestantes pode determinar um aumento do risco de anormalidades congénitas em fetos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS/INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:

A absorgao de vitamina A no trato gastrointestinal podera ser reduzida na presenca de neomicina e
colestiramina

O uso concomitante de vitamina A e varfarina pode causar um aumento no efeito anticoagulante, quando
altas doses de vitamina A s&o administradas.

O uso simultaneo de vitamina A e isotretinoina, bexaroteno ou minociclina pode resuitar em efeitos toxicos
aditivos.

Ha um aumento no risco de hipercalcemia se a vitamina D for administrada com diuréticos tiazidicos, calcio
ou fosfato. Rifampicina e isoniazida podem reduzir a eficacia da vitamina D. A administrago concomitante
de hidréxido de aluminio e colecalciferol pode resultar em aumento de aluminio em nivel sérico.

As substancias colestiramina, colestipol e cimetidina podem reduzir a absorgédo de vitamina D.

REAGCOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS:
Nzo foram relatados até agora reacdes adversas ou efeitos colaterais indesejaveis nas doses usualmente
recomendadas.

POSOLOGIA:
0,6 ml {20 gotas) por dia, para lactentes e criancas, ou conforme critério médico.

SUPERDOSAGEM:

EM CASO DE SUPERDOSAGEM ACIDENTAL, CONSULTE O MEDICO IMEDIATAMENTE.

O uso de doses acima das preconizadas pode determinar quadro de hipervitaminoses A e D, caracterizado
por fadiga, irritabilidade, anorexia e perda de peso, vomito e outros distirbios gastrointestinais,
hepatomegatia, prurido, alopecia, anemia, cefaléia, hipercalcemia, dores nos ossos e juntas. A intoxicagdo
aguda de vitamina A & caracterizada por sedagéo, tonturas, confusao, diarréia e vomito, boca seca,
sangramento nas gengivas, descamagao e aumento da press&o intracranial.

Doses agudas excessivas de vitamina D podem causar toxicidade grave.

Na eventualidade da ingest&o acidentarl de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as
medidas habituais de controle das fungdes vitais.

PACIENTES IDOSO0S:
Nao ha recomendagbes especiais para pacientes idosos.

ATENCAO: SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Ne do lote, data de fabricagéo e data de validade: vide cartucho.
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