vitamina Ds

colecalciferol

i‘-’ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES:

Capsula gelatinosa mole contendo 7.000 UI de
colecalciferol (vitamina D3) em embalagem com
30 capsulas.

Capsula gelatinosa mole contendo 50.000 UI de
colecalciferol (vitamina D3) em embalagem com
8 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicio:

Cada capsula gelatinosa mole contém:
colecalciferol (vitaminaD3)7.000UI.................c......
............................................................ *IDR 3500%
Excipientes: racealfatocoferol (vitamina E), 6leo de
soja, gelatina, glicerol, amarelo crepusculo, amarelo
quinolina, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro
amarelo, agua purificada.

Cada capsula gelatinosa mole contém:
colecalciferol (vitaminaD3)50.000UI.......................
.......................................................... *IDR 25000%
Excipientes: racealfatocoferol (vitamina E), 6leo
de soja, gelatina, glicerol, vermelho de cochoni-
lha, vermelho amaranto, 6xido de ferro vermelho,
didxido de titanio, agua purificada.

*IDR: Ingestao Diaria Recomendada para adultos.
[ J
u INFORMACOES AO PACIENTE

1=°1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Vitamina D3 ¢ indicada como suplemento vita-
minico em dietas restritivas e inadequadas e para
pacientes com baixos niveis no sangue de vitamina
D, abaixo de 30 ng/ml.

E também destinado a prevencdo e tratamento,
auxiliando na manutengdo da satde Ossea pré e
p6s-menopausa e na prevengao da formagdo ina-
dequada dos ossos (raquitismo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

Vitamina D3 atua regulando positivamente o pro-
cessamento e a fixagio do calcio no organismo. E
essencial para promover a absor¢do e utilizagdo
de calcio e fosfato, e para a calcificacdo normal
dos 0ss0s.

O inicio da acdo da vitamina D apds a ingestao de
uma dose ocorre entre o periodo de 10 a 24 horas.

@ 3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?
Vitamina D3 ¢ contraindicada em caso de hipersen-
sibilidade a qualquer componente da formulagao,
nos casos de hipervitaminose D (excesso de vitamina
D no sangue), hipercalcemia (excesso de célcio no
sangue) ou osteodistrofia renal com hiperfosfate-
s ia (excesso de fosforo no sangue devido ao mau
— funcionamento dos rins).

— . . - o
e -ste medicamento € contraindicado para crian
cas.

® 4.0 QUEDEVO SABERANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com hiperfosfatemia (excesso de fosforo
no sangue) e insuficiéncia renal devem procurar
orientagdo médica para avaliar o risco/beneficio
da administrac¢do da vitamina D.

Uso emidosos - Nao existem restricdes ou cuidados
especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos, uma vez que ndo tém sido relatados pro-
blemas com a ingestao das quantidades normais da
vitamina D recomendadas paraidosos. Estudos tém
relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de

vitamina D do que os adultos jovens, especialmente
aqueles com pouca exposi¢ao solar.

Interacoes Medicamentosas

Informe seu médico caso vocé utilize antidcidos
que contenham magnésio, pois 0 uso concomitante
com vitamina D pode resultar em hipermagnesemia
(excesso de magnésiono sangue). Nao serecomenda
ouso simultaneo de vitamina D e calcifediol, devido
ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

Preparagdes que contenham calcio em doses ele-
vadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida,
metoclopramida), quando usados concomitan-
temente com vitamina D, aumentam o risco de
hipercalcemia (excesso de calcio no sangue) e as

que contém fosforo, também em doses elevadas,
aumentam o potencial de risco de hiperfosfatemia
(excesso de fosfato no sangue).

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

As substancias colestiramina e colestipol podem
reduzir a absor¢do de vitaminas lipossoluveis.
Nao ha restri¢des especificas quanto a ingestao
simultanea de alimentos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Mantenha Vitamina D3 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.

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

Caracteristicas organolépticas:

Vitamina D3 7.000 Ul: apresentado na forma de
capsulas gelatinosas moles no formato redondo, de
cor laranja opaco, contendo em seu interior liquido
oleoso amarelado.

Vitamina D3 50.000 Ul: apresentado na forma de
capsulas gelatinosas moles no formato redondo,
de cor vermelho escuro opaco, contendo em seu
interior liquido oleoso amarelado.

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

TODOMEDICAMENTO DEVE SERMANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

2 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?
Vitamina D3 deve ser utilizada por via oral.

A posologia sugerida ¢:

Dose de manutencdo para manter os niveis de
25(OH)D consistentemente acima de 30ng/mlL.
Capsulas gelatinosas moles 7.000 UI: ingerir, por
via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente
proximo as refeicdes.

Doses de ataque:

Concentragdo de 25(OH)D abaixo de 20ng/mL
Cépsulas gelatinosas moles 7.000 UI: ingerir, por
via oral, 01 capsula ao dia, preferencialmente pro-
ximo as refeicdes, durante oito a doze semanas ou
até atingir o valor desejado.

Capsulas gelatinosas moles 50.000 UI: ingerir, por
via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente



proximo as refei¢des, durante oito a doze semanas
ou até atingir o valor desejado.

Recomenda-se a avaliacdo dos niveis de vitamina
D no sangue [25(OH)D] a cada 8 a 12 semanas,
ficando a critério médico o ajuste de dose e o tempo
de tratamento.

A resposta ao tratamento com vitamina D é muito
variavel. 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 50.000 UL, com
doses diarias, semanais ou mensais.

Ingerir as capsulas com quantidade suficiente de
liquido.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem
o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto
ou mastigado.

7.0 QUEDEVOFAZER QUANDO EUME ES-
QUECERDE USARESTE MEDICAMENTQ?
Caso esqueca-se de usar o medicamento, reiniciar o
tratamento proposto no horario habitual, respeitando
os intervalos entre as doses. Nao dobrar a dose para
compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacao do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
-dentista.

@ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram observadas as seguintes reacdes adversas,
emborando hanaliteraturaadescri¢do da frequéncia
com que ocorrem: na hipervitaminose D, tém sido
relatados casos de secura da boca, dor de cabeca,
polidipsia (muita sede), politria (urinar excessiva-
mente), perda de apetite, nauseas (enjoo), vomitos,
fadiga, sensacao de fraqueza, aumento da pressao
arterial, dor muscular, coceira, perda de peso, con-
fusdo mental, ataxia, disturbios psiquicos, coma,
insuficiéncia renal e arritmias cardiacas.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes in-
desejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

®¥\9.0 QUEFAZER SEALGUEM USAR UMA
QUANTIDADEMAIORDO QUEAINDICADA
DESTE MEDICAMENTOQO?

A intoxica¢do por vitamina D ocorre quando altas
doses foram ingeridas inadvertida ou intencional-
mente.

Na hipervitaminose D, tém sido relatados casos de
secura da boca, dor de cabeca, polidipsia (muita
sede), politria (urinar excessivamente), perda de
apetite, nauseas (enjoo), vomitos, fadiga, sensa-
cdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor
muscular, coceira, perda de peso, confusao mental,
ataxia, distirbios psiquicos, coma, insuficiéncia
renal e arritmias cardiacas.

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

—

mmmmm [ caso de uso de grande quantidade deste me-

e dicamento, procure rapidamente socorro médico

= ¢ leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.
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