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Doss®

colecalciferol
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:

Cépsula gelatinosa mole contendo 3.000 Ul de colecalciferol (vitamina D3) em embalagem com 30
capsulas.

Cépsula gelatinosa mole contendo 5.000 Ul de colecalciferol (vitamina D3) em embalagem com 8 e 30,
capsulas.

Cépsula gelatinosa mole contendo 7.000 Ul de colecalciferol (vitamina D3) em embalagem com 4, 12 e 30
capsulas.

Capsula gelatinosa mole contendo 10.000 Ul de colecalciferol (vitamina D3) em embalagem com 4 e 8
capsulas.

Cépsula gelatinosa mole contendo 15.000 Ul de colecalciferol (vitamina D3) em embalagem com 4 e 8
capsulas.

Cépsula gelatinosa mole contendo 50.000 Ul de colecalciferol (vitamina D3) em embalagem com 4, 8 e 12
capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

e Composigéo:

Cépsula gelatinosa:

Cada cépsula gelatinosa mole contém:

colecalciferol (vitamina D3) 3.000 Ul

Excipientes: racealfatocoferol (vitamina E), triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol,

dioxido de titanio, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro vermelho, gua purificada.

Cada cépsula gelatinosa mole contém:
colecalciferol (vitamina D3) 5.000 Ul
Excipientes: racealfatocoferol (vitamina E), triglicerideos de cadeia média, dleo de soja, gelatina, glicerol,

dioxido de titanio, amarelo creplsculo, agua purificada.

Cada cépsula gelatinosa mole contém:

colecalciferol (vitamina D3) 7.000 Ul

Excipientes: racealfatocoferol (vitamina E), triglicerideos de cadeia média, dleo de soja, gelatina, glicerol,
amarelo crepusculo, amarelo de quinolina, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo, 4gua
purificada.

Cada cépsula gelatinosa mole contém:
colecalciferol (vitamina D3) 10.000 Ul
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Excipientes: racealfatocoferol (vitamina E), triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol,

diéxido de titanio, vermelho carmina E120, dgua purificada.

Cada cépsula gelatinosa mole contém:
colecalciferol (vitamina D3) 15.000 Ul
Excipientes: racealfatocoferol (vitamina E), triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol,

vermelho de azorrubina, didxido de titanio, agua purificada.

Cada cépsula gelatinosa mole contém:
colecalciferol (vitamina D3) 50.000 Ul
Excipientes: racealfatocoferol (vitamina E), triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol,

vermelho carmina E120, vermelho amaranto, 6xido de ferro vermelho, didxido de titanio, &gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Doss® é um medicamento a base de vitamina D3 (colecalciferol) que pode ser utilizado na prevencéo e
tratamento auxiliar na desmineralizacdo Ossea (perda dos minerais do 0sso) pré e pds-menopausa, do
raquitismo (depdsito deficiente de célcio nos 0ssos durante o crescimento), osteomalacia (alteracdo do
deposito de minerais nos 0ssos que pode ocorrer no adulto e idoso), osteoporose e na prevengdo no risco
de quedas e fraturas em idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Doss® atua regulando positivamente o processamento e a fixacdo do calcio no organismo. E essencial para
promover a absorc¢do e utilizacdo de calcio e fosfato e para a calcificacdo normal dos 0ssos.
Doss® (colecalciferol) atua na absorcdo intestinal do célcio e fosforo, fundamental para a mineralizacdo
0ssea (processo em que 0S 0SSOS incorporam esses minerais). A vitamina D3, no tecido muscular pode
estimular a sintese proteica (o crescimento das células dos musculos (chamados de midcitos), crescimento
dos midcitos e transporte de calcio e com isso apresenta efeitos sobre as fungbes normais musculares como

forga, volume, tonus e velocidade da contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Doss® é contraindicado em caso de hipersensibilidade a qualquer componente da formulagéo, nos casos de
hipervitaminose D (excesso de vitamina D no sangue), hipercalcemia (excesso de calcio no sangue) ou
osteodistrofia renal com hiperfosfatemia (excesso de fésforo no sangue devido ao mau funcionamento dos
rins) e também em casos de ma-formagao nos 0ssos.

Este medicamento € contraindicado para criangas menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes com hiperfosfatemia (excesso de fésforo no sangue) e insuficiéncia renal (condicdo na qual os
rins apresentam atividade abaixo do normal), devem procurar orientacdo médica para avaliar o

risco/beneficio da administracdo da vitamina D.
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Uso em idosos - Nao existem restricBes 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 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 exposic¢do solar.

Interacbes Medicamentosas

Informe seu médico caso vocé utilize antiacidos que contenham magnésio, pois 0 uso concomitante com
vitamina D pode resultar em hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue). Ndo se recomenda 0 uso
simultaneo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.
Preparacfes que contenham célcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida,
metoclopramida), quando usados concomitantemente 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 reducdo da atividade da
vitamina D.

As substancias colestiramina, colestipol, inibidores de lipase (orlistate) e cetoconazol podem reduzir a
absorcéo de vitaminas lipossolaveis.

N&o ha restri¢des especificas quanto a ingestdo simultanea de alimentos.

Os corticosteroides sistémicos reduzem a absorcéo de calcio. Além disso, o efeito da vitamina D pode ser
diminuido.

Outros farmacos que interferem no metabolismo do colecalciferol: estatinas, antimicrobianos (rifampicina,
isoniazida, hidroxicloroquina), agentes imunossupressivos (ciclosporina, tacrolimo), agentes
quimioterapicos, agentes antiretrovirais altamente ativos e antagonistas dos receptores H2 de histamina.
As alteracdes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D séo:

Alteragdes endocrinas e metabdlicas: a toxicidade pela vitamina D, incluindo a nefrocalcinose/insuficiéncia
renal (depdsito de célcio no rim), pressdo alta e psicose, pode ocorrer com o uso prolongado deste
medicamento; doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas pequenas hipersensiveis.
A hipervitaminose D é reversivel com a descontinuacdo do tratamento ao menos que ocorra dano renal
grave.

Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos (alteracdo do metabolismo das gorduras) do
colecalciferol, caracterizados pela redugdo do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, tém sido
observados quando vitaminas isoladas sdo administradas em mulheres pds-menopausadas.

Gravidez - Categoria de risco C
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano: Este medicamento é

contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois é excretado no leite humano e pode
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causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas

para o seu tratamento ou para a alimentagédo do bebé.

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

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

Doss® 3.000 Ul: Atencdo: contém os corantes diéxido de titanio, 6xido de ferro preto e dxido de ferro
vermelho.

Doss® 5.000 Ul: Atencéo: contém os corantes amarelo crepusculo e diéxido de titanio.

Doss® 7.000 Ul: Atengdo: contém os corantes amarelo creplsculo, amarelo de quinolina, 6xido de
ferro vermelho e 6xido de ferro amarelo.

Doss® 10.000 Ul: Atencdo: contém os corantes didxido de titanio e vermelho carmina E120.

Doss® 15.000 Ul: Atencdo: contém os corantes didxido de titanio e vermelho de azorrubina.

Doss® 50.000 Ul: Atencdo: contém os corantes didxido de titanio, vermelho amaranto, vermelho

carmina E120 e oxido de ferro vermelho.
Atencdo: este medicamento contém soja.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Mantenha Doss® em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da umidade.

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

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

Caracteristicas organolépticas:

DOSS® 3.000 Ul: apresentado na forma de capsulas gelatinosas moles no formato redondo, de cor marrom
opaco, contendo em seu interior liquido oleoso amarelado.

DOSS® 5.000 Ul: apresentado na forma de capsulas gelatinosas moles no formato redondo, de cor laranja
opaco, contendo em seu interior liquido oleoso amarelado.

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

DOSS® 10.000 UlI: apresentado na forma de cépsulas gelatinosas moles no formato redondo, de cor rosa
opaco, contendo em seu interior liquido oleoso amarelado.

DOSS® 15.000 Ul: apresentado na forma de cépsulas gelatinosas moles no formato redondo, de cor rosa
opaco, contendo em seu interior liquido oleoso amarelado.

DOSS® 50.000 UI: 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 o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Doss® deve ser utilizado por via oral.
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 com doses diérias, semanais ou mensais.

A posologia sugerida é:

Dose de manutencao para manter os niveis de 25(OH)D consistentemente acima de 30ng/mL.
Cépsulas gelatinosas moles 3.000 Ul: ingerir, por via oral, 01 cdpsula ao dia.

Cépsulas gelatinosas moles 5.000 Ul: ingerir, por via oral, 01 cdpsula ao dia.

Cépsulas gelatinosas moles 7.000 Ul: ingerir, por via oral, 01 capsula por semana.

Cépsulas gelatinosas moles 10.000 Ul: ingerir, por via oral, 01 capsula por semana.

Doses de ataque:

Concentracéo de 25(OH)D abaixo de 20ng/mL

Capsulas gelatinosas moles 7.000 Ul: ingerir, por via oral, 01 capsula ao dia, durante oito a doze semanas
ou até atingir o valor desejado.

Cépsulas gelatinosas moles 10.000 Ul: ingerir, por via oral, 01 cpsula por semana, durante seis a oito
semanas ou até atingir o valor desejado.

Cépsulas gelatinosas moles 15.000 Ul: ingerir, por via oral, 01 cépsula por semana durante seis a oito
semanas ou até atingir o valor desejado.

Capsulas gelatinosas moles 50.000 Ul: ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, durante oito a doze
semanas ou até atingir o valor desejado.

Recomenda-se a avaliagdo dos niveis de vitamina D no sangue [25(0OH)D] a cada 8 a 12 semanas, ficando

a critério médico o ajuste de dose e 0 tempo de tratamento.
Ingerir as capsulas com quantidade suficiente de liquido.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Caso esqueca-se de usar o0 medicamento, reiniciar o tratamento proposto no horario habitual, respeitando

os intervalos entre as doses. N&do dobrar a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Foram observadas as seguintes reacdes adversas, embora ndo ha na literatura a descri¢do da frequéncia com
gue ocorrem: na hipervitaminose D, tém sido relatados casos de secura da boca, dor de cabega, polidipsia
(muita sede), polidria (urinar excessivamente), perda de apetite, nduseas (enjoo), vémitos, fadiga, sensacdo
de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular, coceira, perda de peso, confusdo mental, ataxia,

disturbios psiquicos, coma, insuficiéncia renal e arritmias cardiacas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
A intoxicacdo por vitamina D ocorre quando altas doses foram ingeridas inadvertida ou intencionalmente.
Na hipervitaminose D, tém sido relatados casos de secura da boca, dor de cabega, polidipsia (muita sede),
politria (urinar excessivamente), perda de apetite, nuseas (enjoo), vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza,
aumento da pressao arterial, dor muscular, coceira, perda de peso, confusdo mental, ataxia, distrbios
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.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO
Registro: 1.0974.0223

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra - SP
CEP 06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

Produzido por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Rua Solange Aparecida Montan, 49 - Jandira - SP
CEP 06610-015
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SAC 0800 724 6522
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HISTORICOS DE ALTERACOES DE TEXTO DE BULA
Dados da submisséo eletrbnica Dados da peticao/notificagdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Apresentacoes 3.000 UI'x 30
Concentracles capsulas
VP: 5.000UIx10e
10454 — 1674 - 4. O que devo saber antes de usar 30 capsulas
ESPECIFICO — p este medicamento? 7.000Ulx4,12¢
Notificacédo de ESPECIFICO i 5. Onde, como e por quanto 30 capsulas
04/02/2026 : 24/08/2023 | 0892789/23-8 Inclusdo de 13/01/2025 ' VP/VPS '
Alteracdo de nova tempo posso guardar este 10.000UI x4¢e 8
Texto de bula — concentragéo medicamento? capsulas
RDC 60/12 VPS: 15.000 Ul x4e8
3. Adverténcias e precaucdes capsulas.
4. Intera¢Bes medicamentosas 50.000 Ul x 4, 8¢
5. Posologia e modo de usar 12 cépsulas.
10145 - 3.,000 Ul x 30
10454 — ESPECIFICO - capsulas
ESPECIFICO — Alteracio de . ) 7.000 Ul x 4,12
Notificacio de local de Dizeres legais 30 cépsulas.
03/10/2022 | 4774506/22-2 : 21/12/2021 | 8427132/21-9 L 26/09/2022 VP/VPS | 15.000 UIx4e8
Alteracdo de fabricacdo do Apresentacio 2osul
Texto de bula — medicamento P ¢ capsulas.
RDC 60/12 50.090 Ulx4,8e
12 céapsulas.
10454 — 28/05/2021 | 2063362/21-9 1674 - 21/02/2022 | - Identificacdo do Medicamento 3.000 Ul x 30
ESPECIFICO — ESPECIFICO - VP: céapsulas
14/03/2022 | 1084731/22-3 Notificagéo de Inclusdo de 1 Ffara que este medicamento é VP/V/PS 7.009 Ulx4,12¢
Alteracdo de nova indicado? 30 cépsulas.
Texto de bula — concentragdo 2. Como este medicamento 15.000UIx4e8
RDC 60/12 funciona? capsulas.
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3. Quando ndo devo usar este

50.000 Ul x4 e 8

29/09/2021 | 3845903/21-5 1373 - 29/11/2021 | medicamento? capsulas.
ESPECIFICO - 4. O que devo saber antes de usar
Cancelamento este medicamento?
de Registro da 5. Onde, como e por quanto tempo
Apresentacdo do posso guardar este medicamento?
Medicamento 6. Como devo usar este
medicamento?
10/11/2021 | 4458263/21-3 09/02/2022 | VPS:
11362 - 1. Indicacdes
ESPECIFICO - 2. Resultados de eficacia
comprovacao de 3. Caracteristicas farmacoldgicas
seguranca e 4. Contraindicagdes
eficacia- RDC 5. Adverténcias e precaucdes
242/2018 6. Interacbes medicamentosa
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
8. Posologia e modo de usar
10. Superdose
10454 — <
: CAPSULA
ESPECIFICO -
Notificacdo de ~ GELATINOSA
14/04/2021 | 1427829/21-4 x N/A N/A N/A N/A 9. Reac0es adversas VPS MOLE 1000UI X
Alteracdo de
30, 60, 90 e 180
Texto de bula — caps
RDC 60/12 '
10454 - <
p CAPSULA
ESPECIFICO -
Notificacdo de x GELATINOSA
20/09/2017 | 2003362/17-1 N/A N/A N/A N/A Apresentacdo VP/VPS | MOLE 1000UI X

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

30, 60,90 e 180
caps.
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10454 -
ESPECIFICO — CAPSULA
Notificacdo de . . GELATINOSA
15/08/2016 | 2182800/16-8 Alteracio de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP/VPS MOLE 1000U1 X
Texto de Bula — 30, 60 e 90 caps.
RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO - CAPSULA
Notificacdo de < GELATINOSA
28/07/2016 | 2126845/16-2 Alteracio de N/A N/A N/A N/A Apresentacdo VP/VPS MOLE 1000U1 X
Texto de Bula — 30, 60 e 90 caps.
RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO - CAPSULA
Notifica¢do de Identificagdo do medicamento GELATINOSA
17/09/2014 | 0773595/14-2 Alteracdo de N/A N/A N/A N/A (apresentacio) VP/V/PS MOLE 1000Ul
Texto de Bula - X30 e 60 caps.
RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO — CAPSULA
Notificacéo de . . GELATINOSA
17/09/2014 | 0772320/14-2 Alteracio de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS MOLE 1000Ul
Texto de Bula— X30 caps.

RDC 60/12
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27/06/2014

0507080/14-5

10461 -
ESPECIFICO -
Incluséo Inicial

de Texto de
Bula—- RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Versao inicial

VP/VPS

CAPSULA
GELATINOSA
MOLE 1000UI
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