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Vitamina D3
colecalciferol
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:

Capsula gelatinosa mole contendo 5.000 Ul de colecalciferol (vitamina D3) em embalagem com 30
capsulas.

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

Capsula gelatinosa mole contendo 10.000 Ul de colecalciferol (vitamina D3) em embalagem com 4, 8 e 30
capsulas.

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

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

capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

e Composigéo:

Cada cépsula gelatinosa mole contém:

colecalciferol (vitamina D3) 5.000 Ul

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

dioxido de titdnio, amarelo creplsculo, 4gua 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, 0xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo, &4gua

purificada.

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

dioxido de titanio, vermelho carmina E120, &gua purificada.

Cada capsula gelatinosa mole contém:
colecalciferol (vitamina D3) 15.000 Ul
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Excipientes: racealfatocoferol (vitamina E), triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol,
vermelho de azorrubina, diéxido de titanio, agua purificada.

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

vermelho carmina E120, vermelho amaranto, 6xido de ferro vermelho, diéxido de titanio, dgua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Vitamina D3 é um medicamento a base de colecalciferol que pode ser utilizado na prevencgdo e tratamento
auxiliar na desmineralizacdo dssea (perda dos minerais do 0ss0) pré e pds-menopausa, do raquitismo
(depdsito deficiente de célcio nos 0ssos durante o crescimento), osteomalacia (alteracdo do depdsito de
minerais nos 0ssos que pode ocorrer no adulto e idoso), osteoporose e na prevencao no risco de quedas e
fraturas em idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Vitamina D3 atua regulando positivamente o processamento e a fixacdo do célcio no organismo. E
essencial para promover a absorcdo e utilizagdo de calcio e fosfato e para a calcificacdo normal dos 0ssos.
Vitamina D3 (colecalciferol) atua na absor¢do intestinal do célcio e fdésforo, fundamental para a
mineralizacdo 0ssea (processo em que 0S 0SSOS incorporam esses minerais). A vitamina D3, no tecido
muscular pode estimular a sintese proteica (o0 crescimento das células dos masculos (chamados de
midcitos), crescimento dos midcitos e transporte de célcio e com isso apresenta efeitos sobre as fungles

normais musculares como forca, volume, ténus e velocidade da contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vitamina D3 é contraindicada em caso de hipersensibilidade a qualquer componente da formulagéo, nos
casos de hipervitaminose D (excesso de vitamina D no sangue), hipercalcemia (excesso de célcio 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 ¢é 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 orientagdo médica para avaliar o

risco/beneficio da administragdo da vitamina D.
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Uso em idosos - N&o existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos, uma vez que ndo 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¢ao solar.

Interacdes 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). Nao 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
absor¢éo de vitaminas lipossolaveis.

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

Os corticosteroides sistémicos reduzem a absorcao de célcio. 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 s&o:

AlteracGes enddcrinas e metabodlicas: a toxicidade pela vitamina D, incluindo a nefrocalcinose/insuficiéncia
renal (deposito de calcio no rim), pressdo alta e psicose, pode ocorrer com o uso prolongado deste
medicamento; doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criancas pequenas hipersensiveis.
A hipervitaminose D é reversivel com a descontinuagdo do tratamento ao 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 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 doagdo de leite humano: Este medicamento ¢é

contraindicado durante o aleitamento ou doacdo 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 alimentacéo 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.

Vitamina D3 5.000 Ul: Ateng&o: contém os corantes amarelo crepusculo e diéxido de titanio.
Vitamina D3 7.000 Ul: Atencédo: contém os corantes amarelo crepusculo, amarelo de quinolina, 6xido
de ferro vermelho e 6xido de ferro amarelo.

Vitamina D3 10.000 Ul: Atencéo: contém os corantes didxido de titénio e vermelho carmina E120.
Vitamina D3 15.000 Ul: Atencdo: contém os corantes didxido de titanio e vermelho de azorrubina.
Vitamina D3 50.000 Ul: Atencao: contém os corantes didxido de titanio, vermelho de amaranto,

vermelho carmina E120 e éxido de ferro vermelho.
Atencéo: este medicamento contém soja.

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

Mantenha Vitamina D3 em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas organolépticas:

Vitamina D3 5.000 Ul: apresentado na forma de cépsulas gelatinosas moles no formato redondo, de cor
laranja opaco, contendo em seu interior liquido oleoso amarelado

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

Vitamina D3 15.000 Ul: apresentado na forma de cépsulas gelatinosas moles no formato redondo, de cor
rosa opaco, contendo em seu interior liquido oleoso amarelado.

Vitamina D350.000 Ul: apresentado na forma de cépsulas gelatinosas moles no formato redondo, de cor

vermelho escuro opaco, contendo em seu interior liquido oleoso amarelado.

Antes de usar, observe o 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 criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vitamina D3 deve ser utilizada por via oral.
A resposta ao tratamento com vitamina D é muito varidvel. 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 diarias, semanais ou mensais.

A posologia sugerida é:

Dose de manutengdo para manter os niveis de 25(OH)D consistentemente acima de 30ng/mL.
Capsulas gelatinosas moles 5.000 Ul: Ingerir, por via oral, 01 capsula ao dia.

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

Capsulas gelatinosas moles 10.000 Ul: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana.

Doses de ataque:

Concentracdo de 25(0OH)D abaixo de 20ng/mL

Cépsulas 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 cépsula por semana, durante seis a oito
semanas ou até atingir o valor desejado.

Capsulas gelatinosas moles 15.000 Ul: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana durante seis a oito
semanas ou até atingir o valor desejado.

Capsulas gelatinosas moles 50.000 Ul: ingerir, por via oral, 01 cdpsula por semana, 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.
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.
N&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 esquega-se de usar 0 medicamento, reiniciar o tratamento proposto no horario habitual, respeitando
os intervalos entre as doses. N&o dobrar a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Foram observadas as seguintes rea¢des adversas, embora ndo ha na literatura a descrigdo da frequéncia com
que ocorrem: na hipervitaminose D, tém sido relatados casos de secura da boca, dor de cabeca, polidipsia
(muita sede), polidria (urinar excessivamente), perda de apetite, nauseas (enjoo), vémitos, fadiga, sensacdo
de fragueza, aumento da pressao 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 reacOes 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, nduseas (enjoo), vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza,
aumento da pressdo arterial, dor muscular, coceira, perda de peso, confusdo mental, ataxia, distdrbios
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: 1.0974.0352

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

Comercializado por:

Biolab Farma Genéricos Ltda.

Pouso Alegre - MG
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Histdrico de alteracdes do texto de bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
5.000Ulx10e
VP: 30 cépsulas
Apresentagdes
4.0 que devo 7.000 l,.“ x12e
10454 - ESPECIFICO - saber antes de 30 capsulas
Notificacdo de usar este
02/02/2026 Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A medicamento? | vepvps | [0000UIX4e
L. 8 capsulas
de Bula — publicagao VPS:
no Bulério RDC 60/12 5. Adverténcias e 15.000 Ul x 4
precaugdes capsulas
Dizeres legais 50.000 Ul x 8 e
12 capsulas
VP:
Apresentacdes
3. Quando ndo 7.000 l;” x12e
10454 - ESPECIFICO - devo usar este 30 capsulas
Notificacdo de medicamento? 15.000 Ul x 4
31/10/2024 | 1501377/24-8 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A VPS: VP/VPS o
. N capsulas
de Bula — publicagdao Apresentagdes
no Buldrio RDC 60/12 5. Adverténcias e 50.000 Ul x 8 e
precaucdes 12 cépsulas
Dizeres legais
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7.000 Ul x 12 e
10461 - 30 cépsulas
ESPECIFICO -
22/09/2022 | 4728183/22-0 Incluséo N/A N/A N/A N/A Versao inicial VP/VPS 15.000 Ul x 4
Inicial de texto de capsulas
bula - RDC
60/12 50.000 Ul x 8
capsulas
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