Vitamina D3
(Colecalciferol)
Althaia S.A. Industria Farmacéutica.
Cépsulas moles

1.000 UI, 2.000 UI, 5.000 UI, 7.000 UI, 10.000 Ul e 50.000 Ul




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Vitamina D3 (colecalciferol)

APRESENTACOES:

Cépsulas moles de 1.000 Ul: embalagem com 30, 60 ou 90 céapsulas.
Cépsulas moles de 2.000 UI: embalagem com 30 ou 60capsulas.
Cépsulas moles de 5.000 Ul: embalagem com 30 capsulas.

Cépsulas moles de 7.000 Ul: embalagem com 4, 8 ou 30 capsulas.
Cépsulas moles de 10.000 Ul: embalagem com 30 cépsulas.

Cépsulas moles de 50.000 Ul: embalagem com 4 ou 10 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole de 1.000 Ul contém:

Colecalciferol (equivalente @ 1.000UI) ......ccuvuerviuiiiiiniiiieisiesies et 1,00 mg
(o T o] 1] 1 (= Sl o JES Y TSSO PO U PP PP 1 capsula
*Excipientes: racealfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol, amarelo de
quinolina, dxido de ferro amarelo, verde rapido 143 e 4gua purificada.

Cada cépsula mole de 2.000 Ul contém:

Colecalciferol (equivalente @ 2.000 UI) ....ccooviiiiiieiiiiieicecece ettt sa e e sreenens 2,00 mg
X CIDIENEIES™ S0 cvetereetiriete ittt ettt b bbb bbb bbbt E bbbttt 1 capsula
*Excipientes: racealfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol, amarelo de

quinolina, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro vermelho, didxido de titanio e agua purificada.

Cada capsula mole de 5.000 Ul contém:

Colecalciferol (equivalente @ 5.000 Ul.......cooiiiiieiiiiieicecieise e e se st see e ne e e sneas 5,00 mg
(o T T 1= C= S0 R o TSRS 1 cépsula
*Excipientes: racealfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, dleo de soja, gelatina, glicerol, diéxido de

titdnio, amarelo de quinolina e agua purificada.

Cada capsula mole de 7.000 Ul contém:

Colecalciferol (equivalente @ 7.000 Ul.......cccviiieiiniiiiriesicie e se et 7,00 mg
(T T 1= (=TS0 R0 o TSP 1 cépsula
*Excipientes: racealfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol, vermelho

carmina E120, amarelo de quinolina, diéxido de titanio e agua purificada.



Cada cépsula mole de 10.000 Ul contém:

Colecalciferol (equivalente @ 10.000 Ul ....c.ccooviiiiieiiniircie e 10,00 mg
(T o] [=T g1 (=T Sl o R o TSP SRSPR 1 capsula
*Excipientes: racealfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol, 6xido de

ferro vermelho, vermelho ponceau, vermelho allura 129, vermelho azorrubina e agua purificada.

Cada cépsula mole de 50.000 Ul contém:

Colecalciferol (equivalente @ 50.000 UD).......ccociieiiieiiiiiceeseee st 50,00 mg
(T T 1= 1 T=T o R0 o TSR 1 cépsula
*Excipientes: racealfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, vermelho carmina

E120, vermelho ponceau, didxido de titanio e agua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A vitamina D3 (colecalciferol) ¢ um medicamento indicado para prevencdo e tratamento auxiliar na

desmineralizacdo dssea, do raquitismo, osteomalacia e prevencgdo no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina D3 atua na absorcéo intestinal do calcio e fosforo, fundamental para a mineralizagdo dssea. A
vitamina D3, no tecido muscular, estimula a sintese proteica, crescimento dos midcitos e transporte de
calcio e com isso apresenta efeito positivo sobre a forca, volume, tonus e velocidade da contracdo

muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vitamina D3 ndo deve ser utilizada em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes
da formula. E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D (absor¢io
excessiva da vitamina), elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de
ma formagao nos 0ssos.

Restricdes a grupos de risco: ndo existem restricGes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por
pacientes idosos. Estudos tem relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de vitamina D do que os

adultos jovens, especialmente aqueles com pouca exposicao solar.

“Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.”
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista”

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem
procurar orientacdo médica para avaliar risco/beneficio da administracdo da vitamina D. Em caso de
hipervitaminose D (absor¢do excessiva da vitamina), recomenda-se administrar dieta com baixa

quantidade de célcio, grandes quantidades de liquido e se necessério glicocorticoides.



Informe seu médico caso vocé utilize antiacidos que contenham magnésio, pois 0 uso

concomitante com vitamina D pode resultar em hipermagnesemia. N&o se recomenda o uso simultaneo de
vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico. Preparacfes que
contenham calcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos, quando usados concomitantemente com
vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia e as que contém fosforo, também em doses elevadas,
aumentam o potencial de risco de hiperfosfatemia. Nao ha restricdes especificas quanto a ingestdo
concomitante de alimentos. As alteracGes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da
vitamina D s&o:

Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a
necessidade de vitamina D3. O uso concomitante de vitamina D3 com outros produtos contendo vitamina
D3 ndo é recomendado devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

- 0s anticonvulsionantes e os barbitdricos podem acelerar a metabolizacdo de vitamina D3, reduzindo a
sua eficacia.

- alteragBGes endocrinas e metabolicas: a toxicidade pela vitamina D em doses elevadas acima das
recomendadas incluindo a nefrocalcinose/ insuficiéncia renal, hipertensdo e psicose, podem ocorrer com o
uso prolongado de colecalciferol; a hipervitaminose D é reversivel com a descontinuagdo do tratamento
ao menos que ocorra dano renal grave.

- anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados pela
reducdo do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, tem sido observados quando as vitaminas sdo

administradas isoladas em mulheres pds-menopausa.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista”.

"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro

medicamento®".

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde”.

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

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

“Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas do medicamento:

1.000 Ul: Cépsula gelatinosa mole no formato oval, na cor verde opaco, contendo liquido oleoso
amarelado.

2.000 UI: Cépsula gelatinosa mole no formato oval, na cor marrom claro opaco, contendo liquido oleoso

amarelado.



5.000 UI: Cépsula gelatinosa mole no formato oval, na cor amarelo opaco, contendo

liquido oleoso amarelado.

7.000 UIl: Capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor laranja opaco, contendo liquido oleoso
amarelado.

10.000 UI: Cépsula gelatinosa mole no formato oval, na cor vermelho escuro opaco, contendo liquido
oleoso amarelado.

50.000 Ul: Capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor rosa opaco, contendo liquido oleoso

amarelado.

“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 criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vitamina D3 (colecalciferol) capsula mole: deve ser utilizada por via oral.

A posologia sugerida é:

Dose de manutenc¢do para manter os niveis de 25(OH)D consistentemente acima de 30ng/mL.:
1.000 Ul: Ingerir, por via oral, 01 a 02 capsulas ao dia, preferencialmente préximo as refeicoes.
2.000 ULI: Ingerir, por via oral, 01 cpsula ao dia, preferencialmente proximo as refeigdes.

5.000 UI: Ingerir, por via oral, 02 capsulas por semana, preferencialmente préximo as refeigdes.
7.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente proximo as refeigdes.

10.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente proximo as refeicdes.

Doses de ataque:
Concentrac@es de 25(OH)D acima de 20 ng/mL e abaixo de 30ng/mL.:
5.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula ao dia, preferencialmente proximo as refeicdes durante seis a

oito semanas ou até atingir o valor desejado.

Concentracédo de 25(OH)D abaixo de 20ng/mL.:

7.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula ao dia, preferencialmente proximo as refeicdes, durante seis a
0ito semanas ou até atingir o valor desejado.

50.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente préximo as refeicdes, durante

seis a oito semanas ou até atingir o valor desejado.

A resposta ao tratamento com vitamina D é muito varidvel. Portanto, seu médico pode prescrever
diferentes posologias, dependendo da patologia, do nivel de vitamina D no sangue e da resposta ao
tratamento. Assim, a dosagem pode variar em uma faixa terapéutica entre 1.000 a 50.000Ul, com

doses diarias, semanais ou mensais.

Ingerir as capsulas com quantidade suficiente de liquido.



“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracgédo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

“Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a

necessidade de suplementacéo.

“Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A ingestdo excessiva de vitamina D3 causa 0 desenvolvimento de hipercalcemia (excesso de calcio) e
seus efeitos associados, incluindo hipercalcilria (quantidade elevada de calcio na urina), calcificacdo
ectdpica e dano cardiovascular e renal.

Na hipervitaminose D (absorcdo excessiva da vitamina), tém sido relatados casos de secura da boca, dor
de cabeca, polidipsia (sensacdo de sede), politria (aumento no volume normal de urina), perda de apetite,

nauseas, vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, aumento da pressao arterial, dor muscular e prurido.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Na ocorréncia de superdosagem a administracdo do produto deve ser imediatamente interrompida,

instituindo-se tratamento sintomatico e de suporte.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacgdes.”



111 - DIZERES LEGAIS
Venda sob prescricdo médica.

Farmacéutica Responsavel: Dra. Carolina Sommer Mazon
CRF-SP n° 30.246
M.S n° 1.3517. 0039

Fabricado por:
Catalent Brasil Ltda.
Indaiatuba — SP
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Althaia S.A IndUstria Farmacéutica
Av. Tégula, 888 - Modulo 15
Ponte Alta - Atibaia - SP

CEP: 12952-820

CNPJ: 48.344.725/0007-19
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 08007727172

sac@althaia.com.br

www.althaia.com.br

<o

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 31/12/2018.”



Histérico de alteracédo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de
. . Assunto Assunto Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo Itens de bula .
(VP/VPS) relacionadas
1.000 UI: embalagem com 30,
60 ou 90 capsulas moles.
2.000 UI: embalagem com 30
10454 - 10454 - ou 60capsulas moles.
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 5.000 UI: embalagem com 30
Notificag&o de Notificacdo de . capsulas moles.
Alteragdo de Alteragdo de Apresentagoes VPIVPS 7.000 Ul: embalagem com 4, 8
Texto de Bula - Texto de Bula - ou 30 cépsulas moles.
RDC 60/12 RDC 60/12 10.000 UI: embalagem com 30
capsulas moles.
50.000 Ul: embalagem com 4
ou 10 capsulas moles.
1.000 UI: embalagem com 30,
10461 - 10461 - 60 ou 90 capsulas moles.
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 2.000 UI: embalagem com 30
12/02/2019 | 0129080/19-1 | Incluséo Inicial | 12/02/2019 | 0129080/19-1 | Inclusdo Inicial | 12/02/2019 | Verséo inicial VP/VPS | ou 60cépsulas moles.
de Texto de Bula de Texto de Bula 5.000 Ul: embalagem com 8
- RDC 60/12 - RDC 60/12 ou 30 céapsulas moles.
7.000 UI: embalagem com 30




Althaia

capsulas moles.
10.000 UI: embalagem com 30
capsulas moles.
50.000 Ul: embalagem com 4

ou 10 capsulas moles.




