AD-TIL®

acetato de retinol, colecalciferol ——

Leia com atengio, antes de usar o produto.

Forma farmacéutica, apresentagio e via de administragao
Solugdo oral. Frasco gotejador contendo 10 ml. Uso oral.
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composigio

Cada ml (40 gotas) da solucdo oral contém:

Acetato de retinol (vitamina A) ... ...50.000 UL
Colecalciferol (vitamina D) 10.000 UL
Veiculo nao alcodlico g.s.p. | ml

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, butilhidroxianisol e dleo
demilho.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acgdo esperada do medicamento

Prevencao e tratamento dos estados carenciais de vitaminas A e D princi-
palmente nas fases de crescimento, em casos de raquitismo, espasmofilia,
osteomaldcia e para aumento da resisténcia as infec¢Ges.

Cuidados de armazenamento

Conserve o produto na embalagem original e a temperatura ambiente
(15°Ca 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade

O prazo de validade estd impresso na embalagem do produto. Nao use
medicamento com o prazo de validade vencido, pois, além de nao obter
o efeito desejado, vocé estard prejudicando sua sadde.

Gravidez e lactagio

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Cuidados de administragao

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses
e a duragdo do tratamento.

NZo administre medicamentos diretamente na boca das criangas; utilize
uma colher para pingar as gotinhas.

Interrupgio do tratamento

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacdes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagraddveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Este medicamento ndo deve ser utilizado com antidcidos que contenham
magnésio ou hidréxido de aluminio, com etidronato, isotretinofna, andlogos
da vitamina D, calcifediol, preparaces que contenham cdlcio ou fésforo em
altas doses, diuréticos tiazidicos, fosfenitoina, fenobarbital, fenitoina, colestira-
mina, colestipol, bexaroteno, minociclina, vacina com virus vivo (sarampo),
glicosideos cardiacos (digitdlicos) e anticoagulantes orais. Nao hd restricoes
especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos e bebidas.
Contra-indicagGes e precaugdes

O medicamento ndo deve ser usado por pacientes com hipercalcemia,
hipervitaminoses A e D, com hipersensibilidade conhecida aos com-
ponentes da férmula ou por portadores de osteodistrofia renal com
hiperfosfatemia.

Pacientes com hipersensibilidade conhecida a vitamina A, ao colecalciferol,
ergocalciferol ou metabdlitos da vitamina D (por exemplo: calcitriol,
calcifediol, alfacalcidol, calciprotriol).

Pacientes com aterosclerose, disfuncdo cardiaca, hiperfosfatemia ou insuficién-
cia renal que estdo usando o produto e pacientes que fazem uso prolongado
de vitaminas A e D, devem ser avaliados periodicamente pelo médico.

As preparacoes orais de vitaminas A e D ndo estdo indicadas para tratar
a deficiéncia destas vitaminas em pessoas cuja sindrome de ma absorcao
€ a etiologia da doenca.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento.

Riscos da automedicagao: NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMEN-
TO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Ad-til® é uma solugdo lipossoltvel de vitaminas A e D.

Ad-til® contém a vitamina A, indispensavel ao perfeito desenvolvimento
dos processos metabdlicos; atua no organismo,aumentando a resisténcia as
infecgdes e concorrendo para a integridade dos epitélios. E fatorimportante
no crescimento e desenvolvimento de criangas e lactentes.

Especifico na prevencdo de xeroftalmia e ceratomaldcia, o que leva a
cegueira. Entra na composicdo da rodopsina, indispensavel a adaptacao da
Vvisao na obscuridade.

A vitamina D, outro componente de Ad-til®, é por exceléncia anti-raquttica e
fixadora do cdlcio e fésforo. E, portanto, uma vitamina indispensével em qualquer
época da vida humana. Influi no crescimento, desenvolvimento e na denticdo.

Indicagbes

Hipovitaminoses A e D.

No crescimento das criangas, em casos de raquitismo e seus sintomas (es-
pasmofilia), osteomaldcia e para o aumento da resisténcia as infeccdes.
Contra-indicagoes

Hipersensibilidade aos componentes da formula;

Hipersensibilidade conhecida ao colecalciferol, ergocalciferol ou metabélitos
da vitamina D (por exemplo: calcitriol, calcifediol, alfacalcidol, calciprotriol);
Hipersensibilidade conhecida a vitamina A;

Hipercalcemia;

Hipervitaminose A ou D;

Portadores de osteodistrofia renal com hiperfosfatemia;

As preparacbes orais de vitamina A e D ndo estdo indicadas para tratar a
deficiéncia destas vitaminas em pessoas cuja sindrome de md absorcdo é
a etiologia da deficiéncia.

Precaugdes e adverténcias

Pacientes fazendo uso crénico 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,

Ingestdo de doses excessivas de vitamina D (20.000 U.l/dia em diversos
meses para adulto e 2.000 U.l/dia por diversos meses para criancas) pode
resultar em toxicidade grave.

A administragdo de Ad-til® deve ser cuidadosamente avaliada em pacientes:
com condicOes cardiacas preexistentes, arterioesclerose e insuficiéncia
renal, em razdo de uma potencial exacerbacdo relacionada aos efeitos da
hipercalcemia persistente durante o uso terapéutico;

com doenca hepdtica com prejuizo da capacidade de absorcdo;

com hiperfosfatemia em razdo do risco de calcificagdo metastdtica e
normalizagdo dos niveis de fosfato antes da terapia;

em bebés e criangas pelo risco de hipersensibilidade a pequenas doses de
vitamina D;

na sarcoidose ou outra doenca granulomatosa por possivel aumento da
hiperlipidemia, pois hd um potencial para elevagdo dos niveis de LDL;
com osteodistrofia renal ou outras condicGes que requerem altas doses de
vitamina D purg;

ou quando hd uso concomitante de preparagbes contendo cdlcio ou
outras preparagdes vitaminicas contendo vitamina D ou andlogos.

As doses de vitamina A acima de 5.000 U.l. sdo contra-indicadas para grévidas.
Interagdes medicamentosas

Antidcidos que contenham magnésio quando utilizados concomitantemente com
vitamina D, podem resultar em hipermagnesemia, especialmente em pacientes
com insuficiéncia renal crénica. Ndo se recomenda o uso concomitante com
antidcidos (hidrdxido de aluminio) pois pode ocasionar toxicidade por aluminio
(alteracBes de personalidade, convulsdes, coma).

O uso simultdneo de vitamina D e seus andlogos, especialmente o calcifediol,
ndo é recomenddvel, pelo efeito aditivo e potencial toxico.

O uso concomitante de vitamina D com preparages que contenham cdicio em
doses elevadas ou diuréticos tiazidicos aumenta o risco potencial de hipercalce-
mia.Assim como o uso concomitante com preparacdes que contenham fésforo
em doses elevadas aumenta o risco potencial de hiperfosfatemia.

Os quadros de hipervitaminose D sdo particularmente graves em pacientes que
fazem uso concomitante de glicosideos cardiacos (digitdlicos), pois os efeitos
toxicos dos glicésidos cardiacos sdo potencializados pela hipercalcemia.

O uso concomitante a  fosfenitoina, fenobarbital ou fenitoina pode ocasionar
reducdo da atividade da vitamina D.

As substdncias colestiramina e colestipol podem reduzir a absor¢do de
vitaminas lipossoltveis.

O uso concomitante de vitamina A e etidronato deve ser evitado, pelo risco
potencial do surgimento de hipervitaminose A.

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

O uso concomitante de vitamina A e vacina com virus vivo (sarampo) pode
reduzir as taxas de soro-conversdo em criangas pequendas.

A ingestdo de vitamina A juntamente com anticoagulantes orais pode aumentar
o risco de sangramentos.

Reagdes adversas e alteraces de exames laboratoriais

Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e frequiéncia das reagbes adversas
com o uso do medicamento Ad-til® nas doses preconizadas.

No caso do desenvolvimento de reacdo de hipersensibilidade, as manifestagdes cli-
nicas sdo semelhantes as descritas para os quadros de hipervitaminoses A e D.
A administracdo concomitante de imunizagdo e vitamina A nas doses ade-
quadas para a idade, pode raramente ocasionar eventos adversos leves e
transitdrios, tais como, fezes amolecidas, cefaléia, irritabilidade, febre, nduseas
e vémitos. Dependendo da idade e da dose administrada, a ocorréncia destes
sintomas de intolerdncia encontra-se na faixa de 1,5% a 7%.Tais sintomas
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desaparecem em praticamente todas as criancas em 24 a 48 horas.

As reacdes adversas descritas em decorréncia do uso da vitamina A sdo:

« Efeitos sobre o Sistema Hematopoético:

- a hipervitaminose A levou a hipoprotrombinemia com defeito da coagulagdo.

Efeitos sobre o Sistema Nervoso Central:

- aexposicdo a longo prazo a vitamina A pode ocasionar cefaléia, insénia e

sonoléncia.

Efeitos psiquidtricos:

- aexposicdo prolongada a altas doses de vitamina A pode causar depressdo

grave e psicose.

Efeitos gastrintestinais:

- hepatotoxicidade com o uso crbnico de doses menores que 100.000 U.L
ao dia de vitamina A € incomum, entretanto, este risco pode aumentar na
vigéncia de doenca renal ou hepdtica, desnutricdo protéica, hiperlipopro-
teinemia, consumo de dlcool ou deficiéncia de vitamina C.

« Efeito sobre a visdo:

- adiplopia pode ser um sinal precoce de hipervitaminose A.

Efeitos sobre a musculatura e 0ssos:

- a osteoporose e o risco aumentado de fratura de quadril assim como a
osteoclerose foram associadas ao uso excessivo de vitamina A.

As reacdes adversas descritas em decorréncia do uso da vitamina D sdo:

*  Alteracdes enddcrinas e metabdlicas:

- a toxicidade pela vitamina D, incluindo a nefrocalcinosel/insuficiéncia
rendl, hipertensdo e psicose, podem ocorrer com o uso prolongado de
colecalciferol; doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em
criangas pequenas hipersensiveis.A hipervitaminose D € reversivel com a
descontinuacdo do tratamento ao menos que ocorra dano renal grave.

* Anormalidades das gorduras do sangue:

- efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados pela redugdo do
HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, tém sido observados quando
as vitaminas sdo administradas isoladas em mulheres pés menopausa.

Posologia

Cada duas gotas da solugdo oral contém 2.500 Ul de vitamina A e

500 ULl de vitamina D.

Para a prevencdo das deficiéncias de vitaminas A e D:

Recém-nascidos, lactentes e criangas até os |2 anos de idade: 2 gotas
ao dia.
Adolescentes e adultos: 2 gotas ao dia.

Para o tratamento das deficiéncias de vitaminas A e D:

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

Criangas: 2 gotas ao dia.
Adultos: 2 a 4 gotas ao dia, até a cura clinica. Apds, 2 gotas ao dia como
manutencao.

- Tratamento do raquitismo / osteomaldcia secunddria ao uso de anti-
convulsivante:

Criancas: 2 gotas ao dia.
Adultos: 2 a 4 gotas ao dia

Nao administre medicamentos diretamente na boca das criangas, utilize

uma colher para pingar as gotinhas.

</

Gestantes e lactantes com ingestdo inadequada de alimentos ricos em
vitaminas A e D:

2 a 4 gotas didrias a fim de se manter o aporte didrio recomendado de
vitaminas.

O uso de Ad-til® ndo deve exceder 4 gotas ao dia (5.000 U.l. de vitamina
A) durante a gestacao.
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Dose (Ul) % IDR*
VitA | VitD VitA Vit D
Recém-nascidos e Lactentes 2.500 500 187" -200%> | 250%
Criangas até 12 anos ¥ 2.500 500 150% 250%
Adolescentes e Adultos 5.000 | 1.000 250% 500%
Lactantes 5.000 | 1.000 176% 500%
Gestantes 5.000 | 1.000 188% 500%

* IDR: Ingestao Didria Recomendada.

Célculos com base na dose didria maxima recomendada em bula.

! Relativo & IDR para criangas de 7 a | | meses.

2 Relativo & IDR para criangas de 0 a 6 meses.  Relativo & IDR para criangas
com idade superior a 7 anos.

Atencio: o frasco de Ad-til® vem acompanhado de um novo tipo de
gotejador, mais moderno e de facil manuseio.
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Romper o lacre da Virar o frasco e manté-lo na posicao

tampa. vertical. Para comecar o gotejamento,
bater levemente com o dedo no
fundo do frasco.

Superdose
O uso de doses acima das preconizadas pode determinar quadro de
hipervitaminoses A e D, cujo tratamento consiste basicamente na suspensao
imediata da medicacao e outras medidas de suporte cabiveis.
Atoxicidade aguda em adultos usando vitamina A € rara, mas pode ocorrer
se quantidades superiores a 4 milhdes de U.l. forem ingeridas. Criancas tém
desenvolvido toxicidade aguda seguidas & ingestao de 300.000 UL, resultan-
do em aumento da pressdo intracraniana, cefaléia, vémito, borramento da
Visdo, irritabilidade e outros efeitos relacionados com o aumento da pressao
intracraniana. Esfoliacdo da pele também foi relatada. Os sinais de toxicidade
aguda ocorrem dentro de 4 a 8 horas apds a ingestdo. A toxicidade cronica
da vitamina A pode ocorrer apds 0 uso crénico excessivo (semanas a anos)
de 30.000 a 50.000 Ul embora possa acontecer com doses menores.
Criangas podem desenvolver hipervitaminose A com uso crénico de
doses somente 10 vezes a RDA para vitamina A. Os sinais e sintomas da
toxicidade crénica incluem vémitos, anorexia, fadiga, irritabilidade, diplopia,
cefaléia, dor Sssea, alopécia, lesdes da pele, queilose e sinais de aumento da
pressdo intracraniana. Os achados laboratoriais incluem elevacdo das enzi-
mas hepdticas, hipercalcemia, INR aumentado (international normalized ratio
- avaliagdo de tempo de protrombina), aumento da taxa de sedimentacao
de eritrdcitos e calcificagdes periostais nas radiografias.

O tratamento consiste na administragdo de carvao ativado, suspensao
do uso da vitamina, podendo ser mais raramente necesséria terapia mais
agressiva com a administragao de manitol e dexametasona; monitorizagao
dos sinais vitais e reposicao hidroeletrolitica podem ser necessdrias nos casos
de aumento da pressdo intracraniana. Os sintomas sao resolvidos dentro de
alguns dias ou semanas apds a descontinuacdo do uso da vitamina A. Os
sintomas podem persistir por um periodo prolongado seguindo ao uso
crénico da vitamina A, em razdo de sua natureza altamente lipossoltvel. O
progndstico é em geral excelente, com, se houver, poucas seqielas.

Os efeitos téxicos da vitamina D, em geral, sdo resultado de uma suple-
mentacdo excessiva e nao da ingestdo aguda, o que raramente resulta
em toxicidade. A ingestdo de doses excessivas pode causar anorexia,
nduseas, vomitos e perda de peso. Muitos dos efeitos da ingestao cronica
excessiva sao decorrentes da hipercalcemia induzida. A descontaminagao
gdstrica raramente é necessdria ao menos que quantidades extremamente
elevadas (acima de 100 vezes a RDA) sejam ingeridas.A RDA é de 400 ULl
por dia para adultos e criangas.A ingestdo cronica de vitamina D além de
1.600 ULl por dia pode causar toxicidade.

Pacientes idosos

Nao existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto
por pacientes idosos, uma vez que nao tém sido relatados problemas com
a ingestdo das quantidades normais das vitaminas A e D recomendadas
para os idosos. Entretanto, devido ao retardo do clearance do éster retinil,
o uso prolongado de vitamina A por idosos pode aumentar o risco de
sobrecarga da vitamina A. Estudos tém revelado que idosos podem ter
niveis mais baixos de vitamina D do que os adultos jovens, especialmente
aqueles com pouca exposicao solar.
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