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colecalciferol
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACAO:
Capsula gelatinosa mole contendo 1000 UI de colecalciferol (vitamina D3) em embalagem com 30, 60,
90 ¢ 180 capsulas.

e USO ORAL
e USO ADULTO

e Composicao:

Capsula gelatinosa

Cada capsula gelatinosa mole contém:

colecalciferol (vitamina D3) ........cccoceeevevievenieienieeenn, 1000 UI

Excipientes: racealfatocoferol (vitamina E), 6leo de soja, gelatina, glicerol, metilparabeno,
propilparabeno, didxido de titanio, 4gua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Doss ¢ indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas e para pacientes com
hipovitaminose D comprovada (dosagem sanguinea de 25(OH)D abaixo de 30 ng/ml).

E também destinado a prevengdo e tratamento, auxiliando na prevengdo da desmineralizagio dssea pré e
pbés-menopausa € na prevencdo do raquitismo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Valores séricos inadequados de Vitamina D foram encontrados em 85% dos idosos moradores na cidade
de Sdo Paulo, em mais de 90% dos idosos institucionalizados e em cerca de 50% da populagdo de jovens
saudaveis, numeros que se agravam a medida que caminhamos para o sul do pais. Esta deficiéncia tem
consequéncias ja bastante conhecidas sobre o sistema musculoesquelético, levando a maior fragilidade
oOssea e fraturas. Uma meta-analise sobre o assunto constatou que a suplementagdo com doses superiores a
700 UI de Vitamina D/dia em populacdo idosa conseguiu reduzir o risco de fraturas de quadril em 26% e
de fraturas ndo vertebrais em 23%. Doses inferiores ndo foram efetivas (SARAIVA GL, 2005). Portanto,
a adequac@o das concentragdes de Vitamina D ¢ obrigatdria na prevengdo das fraturas e do tratamento da
osteoporose, com excelente relacdo de custo/beneficio (SBEM, 2013).

Com objetivo de tratamento da deficiéncia, todos os adultos devem ser suplementados com 1000 a 2000
Ul de vitamina D ao dia, sendo necessaria a mensuragao dos niveis de 25(OH)D a cada 8 a 12 semanas
(HOLICK MF, 2011; HOLICK MF, 2012).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas:

A vitamina D ¢ hidroxilada no corpo humano obtendo-se o 1,25-dihidrocolecalciferol, ou calcitrol, a
forma mais ativa da vitamina D. O calcitrol, que ¢ importante na regulagdo da absor¢do de calcio no
intestino, ¢ produzido nos rins.

Propriedades Farmacocinéticas:

A vitamina D ¢ absorvida no trato gastrintestinal. A presenga da bile ¢ essencial para uma adequada
absorc¢do intestinal.

A vitamina D liga-se a uma proteina plasmatica e é transportada pelo sangue para o figado. Onde passa
pela primeira hidroxilagdo para formar o 25-hidroxicolecalciferol. Também ocorre metabolismo adicional
nos rins.

A vitamina D e seus metabdlitos sdo excretados principalmente na bile e nas fezes. Somente pequenas
quantidades sdo encontradas na urina.

4. CONTRAINDICACOES
Doss ¢ contraindicado em caso de hipersensibilidade a qualquer componente da formulagao,
hipervitaminose D, hipercalcemia ou osteodistrofia renal com hiperfosfatemia.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar orientagdo médica para avaliar o
risco/beneficio da administragdo da vitamina D.

Uso em idosos: Nao existem restrigoes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos, uma vez que ndo tem sido relatados problemas com a ingestdo das quantidades normais de
vitamina D recomendadas para idosos.

Gravidez: Categoria B. Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha
estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgiao-dentista.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antiacidos que contenham magnésio quando usados concomitantemente com a vitamina D podem
resultar hipermagnesemia, especialmente na presenca de insuficiéncia renal cronica.

O uso concomitante da vitamina D com analogos, especialmente calcifediol, ndo é recomendado devido
ao efeito ativo e aumento do potencial toxico.

Preparagdes que contenham calcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos, quando usados
concomitantemente com a vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia e as que contém fosforo,
também em doses elevadas, aumentam o risco potencial de hiperfosfatemia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha Doss em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento ¢ apresentado na forma de capsulas gelatinosas moles no formato redondo, de cor
branca opaca, contendo em seu interior liquido oleoso amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Doss deve ser administrado somente por via oral.

Recomenda-se a ingestdo de 1000 a 2000 UI de vitamina D ao dia (1 a 2 capsulas de Doss), sendo
necessaria a dosagem sanguinea dos niveis de 25(OH)D a cada 8 a 12 semanas, ficando a critério medico
o ajuste de dose e o tempo de tratamento.

% IDR por dose maxima diaria

Principi ti C t ~
rincipio ativo oncentrag¢ao (2 cz'lpsulas _ ZOOOUI/dla)

colecalciferol

1 I/capsul 1 9
(vitamina D) 000 Ul/capsula 000 %

*IDR — Ingestao Didria Recomendada para adultos.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Foram observadas as seguintes reagdes adversas, embora ndo ha na literatura a descri¢éo da frequéncia
com que ocorrem: na hipervitaminose D, t€ém sido relatados casos de secura da boca, dor de cabega,
polidipsia, poliuria, perda de apetite, nauseas, vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza aumento da pressao
arterial, dor muscular, prurido, perda de peso, confusdo mental, ataxia, distarbios psiquicos, coma,
insuficiéncia renal e arritmias cardiacas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

Os sintomas observados no item “Reagdes Adversas” sdo decorrentes de uma superdosagem de
vitaminas; no entanto, estes sintomas sdo reversiveis com a suspensdo do tratamento.

Na ocorréncia de superdosagem a administra¢do do produto deve ser imediatamente interrompida,
instituindo-se tratamento sintomatico e de suporte.

A intoxicacdo por vitamina D ocorre quando altas doses foram ingeridas inadvertida ou intencionalmente.
A superdosagem de vitamina D ¢ considerada uma dose > 10.000 Ul/dia.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro MS — 1.0974.0223
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n°® 5143

Fabricado por:

Catalent Brasil Ltda.

Av. José Vieira, 446 — Distrito Industrial
Indaiatuba — SP — CEP 13347-360

CNPJ 45.569.555/0007-82

Industria Brasileira

Registrado por:

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP
CEP 06767-220 SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

Industria Brasileira
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Historico de alteracdes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
10454 - CAPSULA
ESPECIFICO - GELATINOSA
20/09/2017 - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Apresentagdo (VP/VPS) | MOLE 1000UI
Alteragao de Texto X 30,60,90 ¢
de Bula— RDC 60/12 180 caps.
10454 - CAPSULA
ESPECIFICO Alteragio de GELATINOSA
15/08/2016 2182800/16-8 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais (VP/VPS) | MOLE 1000U1
Alteragdo de Texto X 30,60¢90
de Bula— RDC 60/12 caps.
10454 - CAPSULA
ESPECIFICO — GELATINOSA
28/07/2016 2126845/16-2 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A APRESENTACAO | (VP/VPS) | MOLE 1000UI
Alteracdo de Texto X 30, 60 e 90
de Bula— RDC 60/12 caps.
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10454 - . o CAPSULA
ESPECIFICO — Identificacdo do GELATINOSA
17/09/2014 0773595/14-2 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A medicamento (VP/VPS) MOLE 1000UI
Alteracdo de Texto (apresentacdo) X30 ¢ 60 caps
de Bula — RDC 60/12 ’
ESP}EOC41’5F4160 CAPSULA
N . . GELATINOSA
17/09/2014 0772320/14-2 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais (VP/VPS) MOLE 1000U1
Alteracao de Texto
X30 .
de Bula—RDC 60/12 caps
10461 - )
ESPECIFICO - CAPSULA
27/06/2014 0507080/14-5 Inclusédo Inicial de N/A N/A N/A N/A Versio inicial (VP/VPS) | GELATINOSA

Texto de Bula— RDC
60/12

MOLE 1000UI
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