ADEFORTE

Laboratdrio Gross S/A

Solucéo Oral - Aquosa

20.000 Ul/mL +1.600 Ul/mL + 30 mg/mL
Solucéo Oral - Oleosa

10.000 UI/3mL + 800 UI/3mL + 15 mg/3mL



ADEFORTE® GOTAS GRPSS

palmitato de retinol
colecalciferol
acetato de racealfatocoferol

APRESENTACAO

20.000 Ul de palmitato de retinol, 1.600 Ul de colecalciferol e 30 mg de acetato de racealfatocoferol por mL.
Solucéo oral

Frasco de vidro ambar com conta-gotas contendo 10 e 15 mL do produto.

VIA DE ADMINISTRACAO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) contém:

palmitato de retinol ..........ccoceovvvivvcevnnene. 20.000 UI
colecalciferol ... 1.600 Ul
acetato de racealfatocoferol ............ccocccvevneee 30 mg
EXCIPIENTE 0.5.P. cevvre e et 1mL
Cada gota contém:

palmitato de retinol ..........ccocevveiricviennnen, 1.000 UI
colecalCiferol ... 80 UI
acetato de racealfatocoferol ..........cceevevennee.. 1,5mg
EXCIPIENte 0.5.0. vvvveeveee e 0,05 mL

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

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

INFORMAGCOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adeforte® Gotas € utilizado na prevencao e tratamento dos estados de caréncia das vitaminas A, D e E, em criancas e
adultos.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Espera-se que as doencas por caréncia de vitaminas A, D e E se corrijam a medida em que estas vitaminas sdo repostas. O
tempo para inicio de acdo, bem como de duracdo de agdo, dependerédo da necessidade organica das vitaminas A, D e E.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adeforte® Gotas ndo deve ser utilizado nos casos de alergia aos componentes da formula, na insuficiéncia renal e na
presenca de doencas ésseas relacionadas ao excesso de vitaminas A, D e E no organismo. Em caso de duvida, consulte o
seu médico para melhor esclarecimento.

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: X. Em estudos em animais e
mulheres gravidas, o farmaco provocou anomalias fetais, havendo clara evidéncia de risco para o feto que é maior do que
qualquer beneficio possivel para a paciente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O médico deve ser informado sobre o uso simultaneo de anticonvulsivantes, digitalicos, dleo mineral, e medicamentos
contendo magnésio. Adeforte® Gotas pode ser ingerido junto as refeicdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Contém 0,5 % de etanol



ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).

O contelido de Adeforte® Gotas deve ser tomado imediatamente ap6s a sua remogao do frasco.

Adeforte® Gotas apresenta aspecto limpido, coloragdo amarelada, odor caracteristico de banana e sabor doce (contém
0,0365 kcal por cada 10 gotas).

O contetido de Adeforte® Gotas néo deve ser estocado fora de seu frasco.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Concentragoes e posologia de Adeforte® Gotas estdo descritas na tabela abaixo:

ADEFORTE® GOTAS 10 a 15 kg 15 a 20 kg 20 a 25 kg 25a 30 kg

>30 kg e
adultos

Posologia diaria
(dose Unica) 6 gotas 7 gotas 8 gotas 9 gotas 10 gotas
Concentragdo de 6.000 UI 7.000 UI 8.000 Ul 9.000 U 10.000 UI
vitamina A
Concentragdo de 480 UI 560 Ul 640 UI 720 Ul 800 UI
vitamina D
Concentracao de
vitamina E 9mg 10,5 mg 12mg 13,5mg 15 mg

Adeforte® Gotas deve ser tomado por via oral.O tratamento com Adeforte® Gotas devera durar até a melhora dos
sintomas; todavia, esta duragdo podera ser alterada a critério do médico prescritor. A dosagem maxima é a determinada
pela posologia do produto, porém podendo ser alterada a critério do médico.

E essencial seguir as instrucdes relativas a doses, dieta e suplementagao de célcio.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Consulte o farmacéutico ou o seu médico para orientagdo de como proceder.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico, ou do cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

ReacOes adversas sdo raras, mas podem haver: fraqueza, letargia, dor de cabeca, perda de apetite, perda de peso, nausea,
vomitos, colicas, diarréia, prisdo de ventre, tonteira, sede excessiva, urina em excesso, boca seca, dores musculares ou nos
0ss0s, secura da pele, rachadura dos labios e irritabilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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 intoxicacdo, com grave repercussao
organica (alguns sintomas sdo fadiga, nduseas, e visdo turva). 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 orientagdes.

REG. MS -1.0444.0113.

FARM. RESP.: Marcio Machado CRF-RJ N°. 3045

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

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 709 7770  sac@gross.com.br
Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX
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SOLUCAO OLEOSA



Q

ADEFORTE" GReSS

palmitato de retinol
colecalciferol
acetato de racealfatocoferol

APRESENTACOES

10.000 Ul de palmitato de retinol, 800 Ul de colecalciferol e 15 mg de acetato de racealfatocoferol por ampola.
Solucéo oral

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

VIA DE ADMINISTRACAO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola de 3 mL contém:

palmitato de retinol ..........ccoceovvviviceienene. 10.000 UI
colecalcCiferol ..., 800 UI
acetato de racealfatocoferol.............c.ccooevnee. 15mg
EXCIpiente g.5.p. cooovveeieneceiieseie e 3mL

Excipientes : 6leo de amendoim e metilparabeno.
INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para a prevengao e tratamento dos estados de caréncia das vitaminas A, D e E, em criangas e
adultos.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Espera-se que as doencas por caréncia de vitaminas A, D e E se corrijam a medida em que estas vitaminas sdo repostas. O
tempo para inicio de agdo, bem como de duragdo de agdo, dependerédo da necessidade organica das vitaminas A, D e E.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adeforte® ndo deve ser utilizado nos casos de excesso de vitaminas A, D e E no organismo, alergia aos componentes da
féormula, na insuficiéncia renal e na presenca de doencas 6sseas relacionados ao excesso de vitaminas A, D e E no
organismo(em caso de divida, consulte o seu médico para melhor esclarecimento).

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: X.Em estudos em animais e
mulheres gravidas, o farmaco provocou anomalias fetais, havendo clara evidéncia de risco para o feto que é maior do que
qualquer beneficio possivel para a paciente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O médico deve ser informado sobre o uso simultaneo de anticonvulsivantes, digitalicos, dleoc mineral e medicamentos
contendo magnésio. Adeforte® pode ser ingerido junto as refeicdes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).

Adeforte® deve ser tomado imediatamente por via oral apds a sua remoc¢do da ampola.

Adeforte® apresenta aspecto limpido,coloracdo levemente amarelada, consisténcia oleosa e sabor neutro.

O contelido de Adeforte® ndo deve ser estocado fora de sua ampola.

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

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

Antes de usar, observe o0 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 criancgas.



COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Concentracoes e posologia de Adeforte® estdo descritas na tabela abaixo:

ADEFORTE®

Adultos e criangas (a partir de
30 kg)

- 1 ampola oral

‘ Concentragdo por ampola

Posologia diaria
(dose Unica)

Concentragao de vitamina A 10.000 Ul -
Concentragao de vitamina D 800 UI -
Concentragao de vitamina E 15 mg -

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

PARA FACILITAR A

ABERTURA DA .
AMPOLA, SEGURE

NO CORPO DA W g

MESMA E PRESSIONE
NO PONTO INDICADO.

Passe o contetido da ampola para uma colher e tome uma hora antes das refeicGes.

O tratamento com Adeforte® devera durar até a melhora dos sintomas; todavia, esta duracdo podera ser alterada a critério
do médico prescritor.

A dosagem maxima é a determinada pela posologia do produto (1 ampola), porém podendo ser alterada a critério do
médico.

E essencial seguir as instrucdes relativas a doses, dieta e suplementagao de célcio.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Consulte o farmacéutico ou o seu médico para orientagdo de como proceder.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

ReacOes adversas sdo raras, mas podem haver: fraqueza, letargia, dor de cabeca, perda de apetite, perda de peso, nausea,
vomitos, colicas, diarréia, prisdo de ventre, tonteira, sede excessiva, urina em excesso, boca seca, dores musculares ou nos
0ss0s, secura da pele, rachadura dos labios e irritabilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

A ingestdo de quantidades excessivas de Adeforte® pode levar a sindrome de intoxicagdo, com grave repercussao organica
(alguns sintomas sdo fadiga, nauseas, e visao turva). 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 orientagdes.

REG. MS -1.0444.0113.

FARM. RESP.: Marcio Machado CRF-RJ N°. 3045

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

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 709 7770 sac@gross.com.br
Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX
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GRPSS

Historico de alteracdo para a bula

Namero de Nome do assunto Data da Data da aprovacéo Itens alterados
expediente notificacdo/peticdo da peticdo
NA NA NA _ - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTO?
- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?




