VITAMINA D3 neo

quimica

colecalciferol

APRESENTACOES

Capsula mole.

Vitamina D, 5.000 UI:

Embalagens contendo 30 capsulas moles.
Vitamina D, 7.000 UL

Embalagens contendo 4, 10 ou 30 capsulas moles.
Vitamina D, 10.000 UI:

Embalagens contendo 4 capsulas moles.
Vltamlna D, 50.000 UT:

Embalagens contendo 4 e 8§ capsulas moles.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICOES:

Vitamina D, 5.000 U.L

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 5.000 UI) ........ Smg

EXCIPIENES Q.S.P. weeveervereerreeeennn 1 capsula mole

(racealfatocoferol, dleo de soja, gelatina, glice-

rol, amarelo crepusculo, amarelo de quinolina e

agua).

Vitamina D, 7.000 UI

Cada capsula mole contém:
colecalciferol (equivalente a 7.000 UI) .............. 7mg
EXCIPIENES .S.P. veververrenrereeiieeriennens 1 capsula mole
(racealfatocoferol, d6leo de soja, gelatina, glicerol,
amarelo crepusculo, vermelho de ponceau e agua).
Vitamina D, 10.000 UT
Cada capsula mole contém:
colecalciferol (equivalente a 10.000 UI) .......... 10mg
EXCIPIENES .8.P. ververvevrenrereeieeerienaens 1 capsula mole
(racealfatocoferol, d6leo de soja, gelatina, glicerol,
vermelho amaranto, vermelho allura 129 e 4gua).
Vitamina D, 50.000 UT
Cada capsula mole contém:
colecalciferol (equivalente a 50.000 UI)........... 50mg
EXCIPIENES .S.P. vevemverrenrereeieeierienaens 1 capsula mole
(racealfatocoferol, d6leo de soja, gelatina, glicerol,
azul brilhante, vermelho de azorrubina, vermelho
amaranto e agua).

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADQ?

Este ¢ um medicamento a base de vitamina D, com
altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da
desmineralizagdo Ossea (retirada de minerais) pré e
poés-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da
osteoporose € na prevengdo de quedas e fraturas em
idosos com deficiéncia de vitamina D.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

Vitamina D, atua regulando positivamente o proces-
samento e a fixacao do célcio no organismo. E essen-
cial para promover a absor¢ao e utiliza¢ao de célcio e
fosfato, ¢ para a calcificagdo normal dos 0ssos.

O inicio da a¢@o da vitamina D apés a ingestdo de
uma dose ocorre entre o periodo de 10 a 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacien-
tes que apresentam hipersensibilidade aos compo-
nentes da formula.

E contraindicado também em pacientes que
apresentam hipervitaminose D (excesso de vitamina
D), elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente
sanguinea e também em casos de ma-formagdo nos

0SSOS.

Este medicamento é contraindicado para uso por
criancas.

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

Pacientes com arteriosclerose (caracterizada pelo de-
posito de gordura, calcio e outros elementos na pa-
rede das artérias), insuficiéncia cardiaca, hiperfosfa-
temia (excesso de fosfato no sangue) ¢ insuficiéncia
renal (condi¢do na qual os rins apresentam atividade
abaixo do normal), devem procurar orientacdo mé-
dica para avaliar o risco/beneficio da administracao
da vitamina D. Em caso de hipervitaminose D, reco-
menda-se administrar dieta com baixa quantidade de
calcio, grandes quantidades de liquidos e se necessa-
rio glicocorticoides (como a hidrocortisona, predni-
solona e betametasona).

Este medicamento pode ser utilizado durante a
gravidez desde que sob prescricio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em idosos - ndo existem restrigdes ou cuidados
especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos, uma vez que ndo tém sido relatados problemas
com a ingestdo das quantidades normais da 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 exposicao solar.

Interacoes medicamentosas

Informe seu médico caso vocé utilize antidcidos que
contenham magnésio, pois o0 uso concomitante com
vitamina D pode resultar em hipermagnesemia (ex-
cesso de magnésio no sangue). Nao se recomenda o
uso simultaneo de vitamina D e calcifediol, devido
ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.
Preparagdes que contenham calcio em doses eleva-
das ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida, clor-
talidona), quando usados concomitantemente com
vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia (ex-
cesso 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 feni-
toina pode ocasionar redugdo da atividade da vitamina D.
As substancias colestiramina e colestipol podem re-
duzir a absor¢do de vitaminas lipossoltveis.

Nao ha restrigdes especificas quanto a ingestao si-
multanea de alimentos.

As alteragOes em testes laboratoriais descritas em
decorréncia do uso da vitamina D sdo:

Alteracées endocrinas e metabolicas: a toxi-
cidade pela vitamina D, incluindo a nefrocalci-
nose/insuficiéncia renal (deposito de calcio no
rim), pressdo alta e psicose podem ocorrer com

o uso prolongado deste medicamento; doses re-
lativamente baixas podem produzir toxicidade
em criangas pequenas hipersensiveis. A hipervi-
taminose D ¢€ reversivel com a descontinuagdo do
tratamento a0 menos que ocorra dano renal grave.
Anormalidades das gorduras do sangue:
efeitos dislipidémicos (alteragdo do metabolismo
das gorduras) do colecalciferol, caracterizados
pela redugdo do HDL-colesterol e aumento do
LDL-colesterol, tém sido observados quando

as vitaminas sdo administradas isoladas em
mulheres pés-menopausadas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista

se vocé esta fazendo uso de algum outro medi-
camento. Nio use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMEN-
TO?




Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e valida-
de: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Vitamina D, 5.000 U.L.: apresenta-se como capsula
gelatinosa mole no formato oval, na cor amarelo
translicido, contendo liquido oleoso amarelado.
Vitamina D3 7.000 UI: apresenta-se como capsu-
la gelatinosa mole no formato oval, na cor laranja
translucido, contendo liquido oleoso amarelado.
Vitamina D3 10.000 UI: apresenta-se como cap-
sula gelatinosa mole no formato oval, na cor rosa
translucido a avermelhado, contendo liquido
oleoso amarelado.

Vitamina D3 50.000 UI: apresenta-se como cap-
sula gelatinosa mole no formato oval, na cor rosa
translucido a avermelhado, contendo liquido
oleoso amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudang¢a no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Uso oral

No tratamento auxiliar da desmineralizagdo dssea pré
e pdés-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da
osteoporose ¢ na prevengdo de quedas e fraturas em
idosos com deficiéncia de vitamina D.

Adultos: a dosagem varia em uma faixa terapéutica
entre 1.000 UI a 50.000 UI, dependendo da patologia
e do nivel sérico de vitamina D, SEMPRE A CRI-
TERIO MEDICO, levando-se em conta os dados de
eficacia e seguranga.

Longos periodos de uso deste medicamento, somente
mediante orientacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sem-
pre os horarios, as doses e a duracfio do tratamen-
to. Nio interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou
mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administragdo, reintro-
duzir a medicagdo respeitando os hordrios recomen-
dados. Ndo dobrar a dose para compensar a dose
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagido do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

A vitamina D quando ingerida em quantidade exces-
siva pode ser toxica. Doses diarias de 10.000 UI a
20.000 UI em criangas ¢ 60.000 UI em adultos po-
dem provocar sintomas toxicos como hipercalcemia
(excesso de calcio no sangue), além de vomitos, do-
res abdominais, sede em demasia, urina em excesso,
diarreia ¢ eventual desidratagdo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa 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, insti-
tuindo-se tratamento sintomatico e de suporte. Doses
excessivas de vitamina D podem resultar em sinais e
sintomas similares a hipercalcemia idiopatica, a qual
pode ser causada pela hipersensitividade de vitamina D.
Sintomas, os quais aparecem apos de 1 a 3 meses de
ingestdo da dose acima da recomendada, incluem a
hipotonia, anorexia, irritabilidade, constipagdo, po-
lidipsia, poliuria. Hipercalcemia e hipercalcitria
sdo notadas. Estenose Valvular Aortica, vomitos,
hipertensdo, retinopatia ¢ da cornea e da conjuntiva
podem ocorrer.

Proteintiria pode estar presente e, se com continuas
doses excessivas, danos renais com calcifica¢do me-
tastatica. Radiografias de ossos longos revelam calci-
ficagcdo metastatica e osteopetrose generalizada.

A calcificacdo metastatica ocorre também em nefrite
cronica, hiperparatireoidismo e hipercalcemia idio-
patica. Estas condi¢des, particularmente as duas ulti-
mas, sdo acompanhadas por hipercalcemia.

A toxicidade pode ser manifestada com o uso con-
tinuo, por semanas, de doses acima de 500ng/dia
(equivalente a 20.000 Ul/dia). A administragdo pro-
longada de 45pg/dia (equivalente a 1.800 Ul/dia)
pode ser toxica, com sintomas de nauseas, diarreia,
perda de peso, politiria, nocturia, calcificagdo dos te-
cidos moles, incluindo coragao, tubulos renais, veias,
bronquios e estomago.

Quando os sintomas acima citados aparecerem, a in-
gestdo de vitamina D e de calcio deve ser interrom-
pida. Criangas gravemente afetadas pela alta ingestao
de vitamina D podem ser tratadas com hidroxido de
aluminio (via oral).

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé preci-
sar de mais orientacdes.
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