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AdderaD:

colecalciferol (vitamina D3)

APRESENTACOES

ADDERA D, 1.000U.I.:

Embalagens” contendo 10 ou 30 comprimidos
revestidos.

ADDERA D, 5.000U.L:

Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.
ADDERA D, 7.000U.L:

Embalagens “contendo 4, 10 ou 30 comprimidos
revestidos.

ADDERA D, 10.000U.1.:

Embalagens” *contendo 4 ou 10 comprimidos
revestidos.

ADDERA D, 50.000U.1.:

Embalagens contendo 4 ou 10 comprimidos
revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

ADDERA D, 1.000U.L

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente a 1.000U.I.) (%IDR:
50090) oot 10,00mg
excipientes q.8.p. «.c.coevue. 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, lactose
monoidratada, estearato de magnésio, alcool polivinili-
co, macrogol, talco e dioxido de titanio).

ADDERA D, 5.000U.1.

Cada comprlmldo revestido contém:

colecalciferol (equivalente a 5.000U.L) (%IDR:
2.500%0) eveeieiieieieeeee e 50,00mg
excipientes q.8.p. ............ 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sddica,
lactose monoidratada, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titanio,
amarelo de quinolina e amarelo crepusculo).

ADDERA D, 7.000U.1.

Cada comprmndo revestido contém:

colecalciferol (equivalente a 7.000U.L) (%IDR:
3.500%0) «eevniiiieieeieee s 70,00mg
excipientes q..p. «oovevveeenn. 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sddica,
lactose monoidratada, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, macrogol, talco, didxido de titanio,
amarelo de quinolina e amarelo creptisculo).

ADDERA D, 10.000U.1.

Cada comprlmldo revestido contém:

colecalciferol (equivalente a 10.000U.L.) (%IDR:
5.000%0) vveveieieiieieieieeeee e 100,00mg
excipientes q.s.p. ..... 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose —sodica,
lactose monoidratada, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, macrogol, talco, didxido de titanio, ver-
melho de eritrosina e amarelo de quinolina).

ADDERA D, 50.000U.1.
Cada compr1m1d0 revestido contém:

colecalciferol (equivalente a 50.000U.1.) (%IDR:
25.000%0) coovevireriice 500,00mg
excipientes q.8.p. .............. 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
lactose monoidratada, estearato de magnésio, al-
cool polivinilico, macrogol talco, dioxido de tita-
nio, corante laca vermelho FC&C n° 40, amarelo
crepusculo e azul brilhante).
INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?
ADDERA D; (colecalciferol) ¢ um medicamento a
base de Vitamina D, indicado como suplemento vi-

taminico em dietas restritivas e inadequadas. E des-
tinado a prevencgdo e tratamento auxiliar na desmi-
neralizagao dssea (retirada dos minerais dos 0ssos)
pré e pés-menopausa, ¢ na prevengdo de raquitismo
(enfraquecimento dos ossosI;.

2. C‘;OMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

ADDERA D; atua regulando positivamente ¢ processa-
mento € a ﬁxag:ao do célcio no organismo. E essencial
para promover a absorgao e utilizagao de calcio e fosfato,
e para a calcificagdo normal dos 0ssos.

O inicio da ac¢8o da Vitamina D apds a ingestdo de
uma dose ocorre gntre o periodo de 10 a 24 horas.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pa-
cientes que apresentam hipersensibilidade aos
componentes da féormula.

E contraindicado também em pacientes que
apresentam hipervitaminose D (excesso de Vi-
tamina D), elevadas taxas de calcio ou fosfato
na corrente sanguinea e também em casos de
ma-formag¢ao nos 0ssos.

Este medicamento é contraindicado para criancas.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com arteriosclerose (caracterizada pelo
deposito de gordura, célcio e outros elementos na
parede das artérias), insuficiéncia cardiaca, hiper-
fosfatemia (excesso de fosfato no sangue) e insu-
ficiéncia renal (condi¢do na qual os rins apresen-
tam atividade abaixo do normal), devem procurar
orientagdo médica para avaliar o risco/beneficio da
administra¢do da Vitamina D. Em caso de hipervi-
taminose D, recomenda-se administrar dieta com
baixa quantidade de calcio, grandes quantidades de
liquidos e se necessario glicocorticoides (como a
hidrocortisona, prednisolona e betametasona).
Este medicamento pode ser utilizado durante a
gravidez desde que sob prescri¢io médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em idosos - Nao existem restricdes ou cuidados
especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos, uma vez que ndo t€m sido relatados pro-
blemas 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 exposi¢ao solar.

Interag¢oes Medicamentosas

Informe seu médico caso vocé utilize antiacidos
que contenham magnésio, pois 0 uso concomi-
tante com Vitamina D pode resultar em hipermag-
nesemia (excesso de magnésio no sangue). Nao
se recomenda o uso simultaneo de Vitamina D e
calcifediol, devido ao efeito aditivo € aumento do
potencial toxico.

Preparagdes que contenham calcio em doses ele-
vadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida,
clortalidona), quando usados concomitantemente
com Vitamina D, aumentam o risco de hipercalce-
mia (excesso de célcio no sangue) ¢ 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 redugdo da atividade da
Vitamina D.

As substancias colestiramina ¢ colestipol podem
reduzir a absor¢do de Vitaminas lipossoF vels.

Naéo ha restri¢oes especificas quanto a ingestdo si-
multdnea de alimentos.

As alteragdes em testes laboratoriais descritas em
decorréncia do uso da Vitamina D sdo:

Alteragées endocrinas e metabolicas: a toxici-
dade pela Vitamina D, incluindo a nefrocalcino-
se/insuficiéncia renal (depdsito de calcio no rim),
pressdo alta e psicose podem ocorrer com 0 uso

Bula_Addera_5000UI_comp_F04_456330.indd 1

VERSAO: 02

03/11/2017 15:59:08 ‘

DATA: 05/10/17

APROVACAO ASSINATURA

DATA HORARIO

SEDEV A.F. ELABORADOR

SEDEV A.F. REVISOR

SEDEV M.E. REVISOR 1

SEDEV M.E. REVISOR 2

A.R.

RESP. A.R.

MARKETING

Ne CM 000000

CODIGO PROPOSTO MOTIVO/ALTERACAO

CODIGO ANTERIOR

* Alteragdo de RT.

456330

454427

LEGENDA DE CORES

K]

998



270mm

800

160mm

prolongado deste medicamento; doses relativa-
mente baixas podem produzir toxicidade em crian-
cas pequenas hipersensiveis. A hipervitaminose D
¢ reversivel com a descontinuac¢do do tratamento ao
menos que ocorra dano renal grave.
Anormalidades das gorduras do sangue: efei-
tos dislipidémicos (alteragdo do metabolismo das
gorduras) do colecalciferol, caracterizados pela
reducdo do HDL-colesterol e aumento do LDL-
colesterol, tém sido observados quando as Vita-
minas sdo administradas isoladas em mulheres
pos-menopausadas.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ADDERA D, 1.000U.L: apresenta-se¢ como compri-
mido revesticfo, oblongo, semiabaulado, branco.
ADDERA D, 5.000U 1. apresenta-se como comprimi-
do revestido, oblongo, semiabaulado, amarelo.
ADDERA D, 7.000U.L: apresenta-se como comprimi-
do revestido, oblongo, semiabaulado, alaranjado.
ADDERA D, 10.000U.L: apresenta-se como compti-
mido revesti(io, oblongo, semiabaulado, rosa.
ADDERA D, 50.000U.L.: apresenta-se como comprimi-
do revestido, oblongo, semiabaulado, vermelho.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do al-
cance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
USO ORAL

No tratamento auxiliar da desmineralizagdo 6ssea
pré e pés-menopausa, do raquitismo, da osteoma-
lacia, da osteoporose e na prevencao de quedas e
fraturas em idosos com deficiéncia de Vitamina D.
Adultos: a dosagem varia em uma faixa terapéu-
tica, entre 1.000U.1. a 50.000U.L, dependendo da
patologia e do nivel sérico de Vitamina D, SEM-
PRE A CRITERIO MEDICO, levando-se em conta
os dados de eficacia e seguranga.

Longos periodos de uso deste medicamento, so-
mente mediante orientagdo médica.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracio do tra-
tamento. Nio interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio 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, rein-
troduzir a medicagdo respeitando os horarios re-
comendados. Nao dobrar a dose para compensar a
dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

A Vitamina D quando ingerida em quantidade ex-
cessiva pode ser toxica. Doses diarias de 10.000U.1.
a20.000U.1I. em criangas e 60.000U.I. em adultos
podem provocar sintomas téxicos como hipercal-
cemia (excesso de calcio no sangue), além de vo-
mitos, dores abdominais, sede em demasia, urina
em excesso, diarreia e eventual desidratagdo.
Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou far-

macéutico o aparecimento de reacdes indeseja-
veis pelo uso do medicamento. Informe tambem
a empresa através do seu servico de atendimento.
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICA-
DA DESTE MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de superdosagem, a administragdo do
produto deve ser imediatamente interrompida, instituin-
do-se tratamento sintomatico e de suporte. Doses exces-
sivas de Vitamina D podem resultar em sinais ¢ sintomas
similares & hipercalcemia idiopatica, a qual pode ser cau-
sada pela hipersensitividade de Vitamina D.

Sintomas, os quais aparecem apo6s 1 a 3 meses de
ingestdo da dose acima da recomendada, incluem
a hipotonia, anorexia, irritabilidade, constipagéo,
polidipsia, politiria. Hipercalcemia e hipercalcitria
sdo notadas. Estenose valvular aortica, vOmitos,
hipertensdo, retinopatia e embacamento da cornea e
da conjuntiva podem ocorrer.

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

A calcificagdo metastatica ocorre também em nefrite
cronica, hiperparatireoidismo e hipercalcemia idiopa-
tica. Estas condigdes, particularmente as duas ultimas,
sdo acompanhadas por hipercalcemia.

A toxicidade pode ser manifestada com o uso con-
tinuo, por semanas, de doses acima de 500ug/dia
(equivalente a 20.000U.I/dia). A administracdo
prolongada de 45pg/dia (equivalente a 1.800U.1/
dia) pode ser toxica, com sintomas de nauseas, diar-
reia, perda de peso, poliuria, noctuiria, calcificagdo
dos tecidos moles, incluindo coragdo, tibulos renais,
veias, bronquios e estdmago.

Quando os sintomas acima citados aparecerem, a
ingestdo de Vitamina D e de calcio deve ser inter-
rompida. Criangas gravemente afetadas pela alta
ingestdo 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 médi-
co e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.
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