Item: Bula- 706370 Laetus: 33 FRENTE
Produto: CETIVA AE
Dimensodes: 135 X 160 mm - Cor: Preto (100% e 10%)
Acabamento: bula aberta

Motivo da alteragao: alteracdo na DCB tocoferol para dextroalfatocoferol.

Data: 14/12/2005

CETIVA AE

palmitato de retinol, dcido ascérbico, acetato de dextroalfatocoferol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
CETIVA AE (palmitato de retinol, acido
ascorbico e acetato de dextroalfatocoferol)
solugdo oral - frasco com 30 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL (27 gotas aprox.) contém 5000 Ul de
palmitato de retinol (vitamina A), 65 mg de acido
ascérbico (vitamina C), 30 mg de acetato de
dextroalfatocoferol (vitamina E).

Excipientes: sacarina sodica, carbonato acido de
sodio, propilenoglicol, acido citrico anidro,
polissorbato 80, hidroxianisol butilato, vanilina,
glicerol, esséncias, agua purificada e nitrogénio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Este medicamento deve ser armazenado ao
abrigo da luz e deve-se evitar local quente
(ambiente com temperatura entre 30 e 40°C).
O prazo de validade esta indicado na emba-
lagem do produto. Ndo use medicamento
com o prazo de validade vencido. Informe
ao seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu térmi-
no. Informar ao médico se estd amamentan-
do. Este medicamento pode ser utilizado du-
rante a gravidez e lactacdo nas doses tera-
péuticas recomendadas. Em alguns casos,
os sinais de melhora surgem rapidamente
apos o inicio do tratamento; em outros ca-
sos, € necessario um tempo maior para ob-
ter-se os efeitos benéficos. Siga a orientagéo
do seu médico, respeitando sempre os hora-
rios, as doses e a duragdo do tratamento. A
interrupgéo repentina do tratamento com este
medicamento ndo causa efeitos desagrada-
veis; apenas cessara o efeito terapéutico. Nao
interromper o tratamento sem o conhecimen-
to do seu médico. Informe ao seu médico o
aparecimento de reagbes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

FARMASA

FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
Informe ao seu médico sobre qualquer me-
dicamento que esteja usando, antes do ini-
cio ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECI-
MENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PE-
RIGOSO PARA SUA SAUDE.

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

INFORMAGOES TECNICAS

Este produto é um preparado a base de
palmitato de retinol sintético, associado a
acetato de dextroalfatocoferol e acido
ascorbico. A razdo desta associacdo surge de
comprovagdes clinicas e laboratoriais
indicadoras de que a especificidade das vita-
minas nao é tdo estrita como se acreditava até
ha pouco. Assim, alguns transtornos atribuidos
a caréncia de vitamina A s&o observados tam-
bém na hipovitaminose C e vice-versa.

A vitamina A (palmitato de retinol) é indis-
pensavel para a conservagao da integridade
funcional e estrutural das células epiteliais de
todo organismo, em especial as da retina.
Alguns estudos mostram que esta vitamina
previne ou faz regredir alteragbes caracteriza-
das por hiperplasia e menor diferenciagédo
celular. A deficiéncia de vitamina A parece
aumentar a sensibilidade a carcinogénese e,
por reduzir a capacidade secretora de epitélios
produtores de muco, possibilita o surgimento
de processos irritativos e infecciosos.
Diversos estudos conferem a vitamina E (acetato
de dextroalfatocoferol) agdo antioxidante e pro-
tetora das membranas celulares contra agres-
sbes por peroxidos e radicais livres, além de
atuar sobre o tecido mesenquimatoso, preve-
nindo a esclerose do colageno.

A vitamina C (acido ascérbico) desempenha
importante papel no metabolismo celular, par-
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- Cor: Preto

ticipando dos processos de 6xido-redugao.
Através de sua atuagdo no transporte de elé-
trons, intervém em diversas reagées metabod-
licas. Atua na protegcdo do organismo contra
infecgdes, participando ainda na formagéao
de anticorpos. Possui também a proprieda-
de de neutralizar a agao toxica de produtos
metabdlicos e de varias toxinas bacterianas.
Destaque-se que o palmitato de retinol em-
pregado é sintético e por isso ndo possui odor
de 6leo de peixe caracteristico das formula-
¢bes antigas, ndo determinando, portanto, a
repulsa e reagbes alérgicas comuns a estas
ultimas.

INDICAGOES

Suspeitas de deficiéncias moderadas e se-
veras, especialmente de vitamina A, ou em
condicdes onde desordens patoldgicas te-
nham reduzido a disponibilidade biolégica
ou aumentado a necessidade das vitaminas
listadas.

CONTRA-INDICACOES
PACIENTES SENSIVEIS A QUALQUER
COMPONENTE DA FORMULACAO.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
VITAMINA A EM DOSES DIARIAS DE 20.000
Ul EM CRIANCAS E 50.000 Ul EM ADUL-
TOS, UTILIZADAS POR UM LONGO PERI-
ODO, PODE PRODUZIR TOXICIDADE.

OS EFEITOS ADVERSOS EM CRIANCAS
INCLUEM ANOREXIA, RETARDO DE CRES-
CIMENTO E AUMENTO DE PRESSAO
INTRACRANIANA; DESORDENS HEPATI-
CAS, NEUROLOGICAS, DERMATOLOGI-
CAS E OSTEOLOGICAS REPRESENTAM
AS COMPLICACOES NOS ADULTOS.
GRAVIDEZ E LACTACAO: ESTE MEDICA-

MENTO PODE SER UTILIZADO NESTES
PERIODOS DESDE QUE OBSERVADAS AS
CONTRA-INDICACOES, PRECAUGOES,
INTERACOES MEDICAMENTOSAS, REA-
COES ADVERSAS E POSOLOGIA.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

NAO HA RELATOS DE OCORRENCIA DE
INTERACOES CLINICAMENTE RELEVAN-
TES COM AS DOSES PRECONIZADAS
DESTE MEDICAMENTO.

REACOES ADVERSAS

AINDA NAO SAO CONHECIDAS A INTENSI-
DADE E FREQUENCIA DE REACOES AD-
VERSAS A ESTE MEDICAMENTO.

POSOLOGIA

- Profilatica ou requerimento diario:

1 a 7 gotas por dia, ou a critério médico.

- Terapéutica da hipovitaminose:

7 gotas, 2 a 3 vezes ao dia ou a critério médico.

SUPERDOSAGEM

Sao necessarias doses macicas de vitamina
A para se produzir efeitos téxicos em seres
humanos. A vitamina C e E s&o virtualmente
nao toxicas. Se ocorrer ingestdo excessiva
deste medicamento, devem ser adotadas
medidas habituais para remogao do materi-
al ndo absorvido pelo trato digestivo,
monitorizagédo clinica e medidas de suporte.

Pacientes Idosos

Este medicamento pode ser utilizado em pa-
cientes acima de 65 anos de idade, desde
que observadas as contra-indicagbes, precau-
¢oes, interagdbes medicamentosas e reagdes
adversas.

N° do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: ver cartucho.
Farm. Resp.: J. G. Rocha CRF-SP n°4067 MS - 1.0394.0472 CNPJ 61.150.819/0001-20 Industria Brasileira

FARMASA

706370

LABORATORIO AMERICANO DE FARMACOTERAPIA S.A.
RUA NOVA YORK, 245 - 04560-908 - SAO PAULO-SP - SAC 0800 114033 - www.farmasa.com.br




