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FARMACEUTICA

Doss® (colecalciferol)

Doss® (colecalciferol), 3.000 UI, 7.000 U, 15.000 Ul e 50.000 UI, capsula gelatinosa
mole. Indicacdes: indicado para prevencao e tratamento auxiliar na desmineralizacdo
Ossea pré e pls-menopausa, prevencdo e tratamento do raquitismo, osteomalacia,
osteoporose e na prevencgado no risco de quedas e fraturas em idosos. Contraindicacdes:
contraindicado em caso de hipersensibilidade aos componentes da formula. E
contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D, hipercalcemia
ou osteodistrofia renal com hiperfosfatemia e também em casos de ma-formacdo nos
ossos. Adverténcias e precaucdes: Pacientes com hiperfosfatemia e insuficiéncia renal
devem procurar orientacdo médica para avaliar o risco/beneficio da administracdo da
vitamina D, pelo risco de hipercalcemia durante o uso terapéutico. Em caso de
hipervitaminose D, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de célcio,
grandes quantidades de liquido e, se necessario glicocorticoides. Uma avaliacéo
cuidadosa deve ser realizada também em pacientes com doenca hepética com prejuizo
da capacidade de absorc&o; com hiperfosfatemia, em razdo do risco de calcificagéo
metastatica e normalizacdo dos niveis de fosfato antes da terapia; em bebés e criancas,
pelo risco de hipersensibilidade a pequenas doses de vitamina D; na sarcoidose ou outra
doencga granulomatosa, por possivel aumento da hiperlipidemia, pois ha um potencial para
elevacéo dos niveis de LDL; em pacientes com osteodistrofia renal ou outras condigfes
gue requerem altas doses de vitamina D pura ou quando h& uso concomitante de
preparagfes contendo célcio ou outras preparagdes vitaminicas contendo vitamina D ou
analogos. Uso em idosos: N&o existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do
produto por pacientes idosos, uma vez que nao tém sido relatados problemas com a
ingestao das quantidades normais de vitamina D recomendadas para idosos. Estudos tém
relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de Vitamina D do que os adultos jovens,
especialmente aqueles com pouca exposi¢éo a luz solar. Interacées medicamentosas:
Antiacidos que contenham magnésio; uso concomitante da vitamina D com analogos,
especialmente calcifediol, ndo é recomendado; prepara¢des que contenham calcio em
doses elevadas ou diuréticos tiazidicos; uso concomitante a fosfenitoina, fenobarbital ou
fenitoina; substancias colestiramina e colestipol; corticosteroides sistémicos. Reacdes
adversas: secura da boca, dor de cabeca, polidipsia, politria, perda de apetite, nduseas,
vomitos, fadiga, sensacéo de fraqueza, aumento da presséo arterial, dor muscular, prurido,
perda de peso, confusdo mental, ataxia, distarbios psiquicos, coma, insuficiéncia renal e
arritmias cardiacas. Para mais informacg@es sobre reacdes incomuns, consultar a bula de
Doss®. Posologia: Dose de manutengdo para manter os niveis de 25(OH)D
consistentemente acima de 30ng/mL: Cépsulas moles 3.000 Ul: Ingerir, por via oral, 01
capsula ao dia. Capsulas moles 7.000 Ul: Ingerir, por via oral, 01 por semana. Doses de
ataque: Concentracdo de 25(OH)D abaixo de 20ng/mL: C4psulas moles 7.000 Ul: Ingerir,
por via oral, 01 capsula ao dia, durante seis a oito semanas ou até atingir o valor desejado.
Capsulas moles 15.000 Ul: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, durante seis a oito
semanas ou até atingir o valor desejado. Capsulas moles 50.000 Ul: Ingerir, por via oral,
01 cépsula por semana, durante seis a oito semanas ou até atingir o valor desejado.
Verificar a bula de Doss® sobre a necessidade de ajuste de dose/populaces especiais.
MS — 1.0974.0223. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SE PERSISTIREM OS
SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. Més/Ano.

Destacar (20% da maior fonte) estas informacfes, quando na peca publicitaria estiver
ressaltando beneficios do produto:
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Contraindicacfes: E contraindicado em pacientes que apresentam

hipervitaminose D, hipercalcemia ou osteodistrofia renal com hiperfosfatemia.

Interacdes medicamentosas: uso concomitante da vitamina D com

analogos, especialmente calcifediol, ndo é recomendado.

Art. 27 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescri¢do deve cumprir 0s requisitos
gerais, sem prejuizo do que, particularmente, se estabeleca para determinados tipos de medicamentos, e
fica restrita aos meios de comunicacao destinados exclusivamente aos profissionais de saude habilitados
a prescrever ou dispensar tais produtos, devendo incluir informagdes essenciais referentes:

| - ao nome comercial do medicamento, quando houver;
Il - a0 nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na sua falta, a DCI ou nomenclatura
botanica, que devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome comercial;
Il - ao numero de registro na Anvisa, contemplando no minimo os nove digitos;

1\ - as indicacoes;
V - as contraindicacoes;
VI - aos cuidados e adverténcias (contemplando as reacdes adversas e interagdes com
medicamentos, alimentos e alcool);
VIl - a posologia;
VIIl - a classificacdo do medicamento em relacdo a prescricdo e dispensacao;

IX - & data de impresséo das pegas publicitarias impressas.

§ 1° As informacdes exigidas por este artigo devem se apresentar com fonte de, no minimo, dois
milimetros.

§ 2° Na propaganda ou publicidade de vacinas, devera constar, ainda, a informagdo sobre o
nimero de doses necessarias para uma completa imunizagéo.

Art. 28 Na propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo, quando forem
destacados os beneficios do medicamento no texto da peca publicitaria, devem ser destacadas, pelo
menos, uma contraindicagdo e uma interagdo medicamentosa mais frequente, dentre aquelas exigidas no
artigo 27, incisos, V e VI, causando impacto visual ao leitor e obedecendo a proporcionalidade de 20% do
tamanho da maior fonte utilizada.
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