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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Addera Ds
colecalciferol (vitamina D3)

COMPRIMIDO REVESTIDO

APRESENTACOES

Addera D3 5.000 U.L.:

Embalagem contendo 4, 10 ou 30 comprimidos revestidos.
Addera D3 7.000 U.L.:

Embalagens contendo 4, 10 ou 30 comprimidos revestidos.
Addera D3 10.000 U.L.:

Embalagens contendo 4, 10 ou 30 comprimidos revestidos.
Addera D3 50.000 U.I.:

Embalagens contendo 2, 4, 6, 8, 10 ou 30 comprimidos revestidos.

Addera D3 30.000 U.I.:
Embalagens contendo 2, 4, 8 ou 10 comprimidos revestidos.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

COMPOSICOES

Addera D3 5.000 U.L.

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente @ 5.000 U.L) ....cooeriieriirieiiiieieeeeteee et 50,00mg
CXCIPICTIEES (. tvervverrrerrenreanrenuienteeseesesseessesseesseesseseessesseessenseessesssensennsensesseensesseenns 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, lactose monoidratada, estearato de magnésio, Opadry® II
(alcool polivinilico, macrogol, talco), didxido de titanio, amarelo de quinolina laca de aluminio ¢ amarelo
crepusculo laca de aluminio).

Addera D3 7.000 U.IL.

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente @ 7.000 U.L) ....ccocorieriirieiiiiieiieeeeee et 70,00mg
CXCIPICTIEES (8. tvevvervrerrenrraneerueenseeseeserseessesseesseessesseessesseessesseessesssassennsensesseessesseenns 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, lactose monoidratada, estearato de magnésio, Opadry® II
(alcool polivinilico, macrogol, talco), diéxido de titdnio, amarelo de quinolina e amarelo creptsculo).

Addera D3 10.000 U.L

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente @ 10.000 U.L) ...cccooieriirieiieiiiie et e 100,00mg
CXCIPICTIEES (8. tvevverrrrrranrraneerueenseeseesesseassesseesseessesseessesseessenseassesssensenssensesseensesseenns 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, lactose monoidratada, estearato de magnésio, Opadry® II
(alcool polivinilico, macrogol), talco, didxido de titdnio, vermelho de eritrosina e amarelo de quinolina).

Addera D3 30.000 U.L

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente @ 30.000 U.L) ...cccoociiririirieieciese ettt 300,00mg
CXCIPICTIEES (8. tvevverrrerrenrianrerueenseeseeserseassesseesseessesseesesseessesseessesssessennsensesseensesseenns 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, ascorbato de sddio, didxido de silicio, estearato de
magnésio, Opadry® II (alcool polivinilico, macrogol, talco), diéxido de titanio e corante laca azul FD&C
N2 aluminio).

Addera D3 50.000 U.L

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente a 50.000 U.L) ...cccoociiririiiriieieiiere ettt 500,00mg
CXCIPICTIEES (8. tvevverrrerrenrienrenseenseeseesserseessesseesseessesseensesseessesseessesssessenssensesseensesseenns 1 comprimido revestido
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(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, lactose monoidratada, estearato de magnésio, Opadry® II

(alcool polivinilico, macrogol, talco), didxido de titdnio, corante laca vermelho FD&C n°® 40, amarelo
crepusculo e azul brilhante).

CAPSULA MOLE

APRESENTACOES

Addera D3 5.000 U.L.:

Embalagens contendo 4, 10 ou 30 cépsulas moles.
Addera D3 7.000 U.L.:

Embalagens contendo 4, 10 ou 30 cépsulas moles.
Addera D3 10.000 U.L:

Embalagens contendo 4, 10 ou 30 cépsulas moles.
Addera D3 50.000 U.L:

Embalagens contendo 2, 4, 6, 8, 10 ou 30 capsulas moles.

Addera D3 3.000 U.L.:

Embalagens contendo 4, 8, 30, 60 ou 90 capsulas moles.
Addera D3 4.000 U.L.:

Embalagens contendo 4, 8, 30, 60 ou 90 capsulas moles.
Addera D; 14.000 U.L.:

Embalagens contendo 2, 4, 8, 10 ou 30 capsulas moles.
Addera D3 30.000 U.L.:

Embalagens contendo 2, 4, 8 ou 10 capsulas moles.
Addera D3 60.000 U.L.:

Embalagens contendo 2, 4, 8 ou 10 capsulas moles.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

COMPOSICOES

Addera D3 3.000 U.IL

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente @ 3.000 U.L) ...ccieiiiiriiiiieiieeiecee ettt e ve e sae e sreesreeeaneeene 3,00mg
EXCIPICITIEES (.S, vveuereerrreerueersrerreeeueerseaaseeesseessseasseessseessaeassessseenssesssesssseesssessseesseessseessssessessses 1 capsula mole
(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, vermelho cochonilha, verde sélido, amarelo de quinolina
e agua).

Addera D3 4.000 U.L.

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 4.000 U.L) ...c.cccoeeeiiieiiiiiieiie ettt eeee e srae e sveeseesaeeennees 4,00mg
EXCIPICTIEES (S.]- weervrerrreerueertrerteerreesseasseeaseesssesseessseesseesssessseesssesnsessssensseessseessesssssenssesseessses 1 capsula mole

(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, vermelho cochonilha, verde sélido e dgua).

Addera D3 5.000 U.L.

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 5.000 U.L) ...c.cccoueeiiiiiiiiieiie ettt srae e sbe e sseeennees 5,00mg
EXCIPICITIEES (.S.]- +eevrerreeereeertrerueesreesseasseeeseesssesseesssaesseesssessseesssesnseesssensseessseessesssssenseessaesnses 1 capsula mole
(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, amarelo crepusculo, amarelo de quinolina e agua).

Addera D3 7.000 UL

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 7.000 U.L) ...c.cocoeeeiiiiiiiiieiie ettt srae e see s e ennees 7,00mg
EXCIPICTIEES (.S.- weevverrreerueertresueeareesseesseeeseesssesseesssaesseesssessseesssessseesssensseessseessesssseenseessesssses 1 capsula mole
(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, amarelo crepusculo, vermelho de ponceau e dgua).

Addera D; 10.000 U.L
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Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 10.000 U.L) ...cccviriiiiiieiiiciie et s 10,00mg

EXCIPICTIEES (S.- weeeverrreerueertrerueesreesseasseeeseesssesseessssesseesssessseesssesssessssensseessseessesssseenseesseesnses 1 capsula mole
(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, corante vermelho n° 40, vermelho bordeaux e dgua).

Addera D; 14.000 U.I.

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 14.000 U.L) ...cccviiiiiiiieiiieiie ettt s e 14,00mg
EXCIPICTIEES (.S.- weerererreeerueertrerueeareesseesseeeseesssesseessseesseesssessseesssessseesssensseessseessesssssenseesseessses 1 capsula mole
(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, vermelho cochonilha, vermelho de azorrubina e dgua).

Addera D3 30.000 U.L

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 30.000 U.L) ....ccveiiiiiiieiiiciie ettt 30,00mg
EXCIPICTIEES (. S.]- weeeverreeerueertrerueeateesseasseeaseessseaseesssaesseesssessseesseessseesssensseessseessesssssenseesseesnses 1 capsula mole
(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, vermelho cochonilha, verde sélido e dgua).

Addera D3 50.000 U.I.

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 50.000 U.L) ....ccveeiiiiiieiiieiie ettt e 50,00mg
EXCIPICTIEES (. S.]- weeeverreeerueertrerueeateesseasseeaseessseaseesssaesseesssessseesseessseesssensseessseessesssssenseesseesnses 1 capsula mole
(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, azul brilhante, vermelho de azorrubina, vermelho
bordeaux e dgua).

Addera D; 60.000 U.I.

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 60.000 U.L) ....ccoiviiiiiieiiieiie ettt s 60,00mg
EXCIPICTIEES (. S.- weerurerreeerueertrerueerreesseasseeeseesssesseessseesseesssessseesssesssessssensseessseessesssssenseesseesnses 1 capsula mole
(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, vermelho cochonilha, verde sélido, vermelho bordeaux

e agua).
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I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Addera Ds (colecalciferol) ¢ destinado a prevengdo e tratamento auxiliar na desmineralizagdo Ossea,
tratamento auxiliar do raquitismo e da osteomalacia, prevengdo no risco de quedas e fraturas. E também
indicado para a corre¢do de deficiéncia e insuficiéncia de vitamina D.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso de colecalciferol voltado a prevengdo e tratamento auxiliar na desmineralizagdo dssea, tratamento
auxiliar do raquitismo e da osteomalacia e prevengdo no risco de quedas e fraturas encontra-se muito bem
estabelecido em extensa literatura cientifica. A eficacia e seguranga do ativo sdo respaldadas por estudos
clinicos, revisdes sistematicas ¢ meta-analises, que demonstraram a melhora de pardmetros 0sseos,
incluindo densidade mineral e marcadores de remodelagdo 6ssea, além de boa tolerdncia em uma ampla
faixa de doses, inclusive aquelas contidas nas apresentagdes especificas do medicamento Addera D3. Esses
resultados positivos foram observados em diversas populagdes, desde criangas até idosos, consolidando o
colecalciferol como um tratamento importante no tratamento das indicagdes terap€uticas comentadas e
evidenciando sua importancia na corregdo da deficiéncia de vitamina D associada a essas condigdes e
prejuizos 6sseos.

Referéncias bibliograficas:

Wamberg L et al. The effect of high-dose vitamin D supplementation on calciotropic hormones and bone
mineral density in obese subjects with low levels of circulating 25-hydroxyvitamin d: results from a
randomized controlled study. Calcif Tissue Int. 2013 Jul;93(1):69-77. PMID: 23591713.

Bischoff-Ferrari HA, Dawson-Hughes B, Willett WC, Stachelin HB, Bazemore MG, Zee RY, Wong JB.
Effect of Vitamin D on falls: a meta-analysis. JAMA. 2004 Apr 28;291(16):1999-2006. PMID: 15113819.
Trivedi M et al. Oral Vitamin D Supplementation to Mothers During Lactation-Effect of 25(OH)D
Concentration on Exclusively Breastfed Infants at 6 Months of Age: A Randomized Double-Blind Placebo-
Controlled Trial. Breastfeed Med. 2020 Apr;15(4):237-245. PMID: 32181677.

Moon RJ et al. The effect of pregnancy vitamin D supplementation on offspring bone mineral density in
childhood: a systematic review and meta-analysis. Osteoporosis International, 34 (7), 1269-1279.

Reis AR et al. Supplementation of vitamin D isolated or calcium-associated with bone remodeling and
fracture risk in postmenopausal women without osteoporosis: A systematic review of randomized clinical
trials. Nutrition. 2023 Dec;116:112151.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O colecalciferol ¢ a forma inativa da vitamina D3, com uma fung¢éo de metabolito humano e geroprotetor.
Apoés absorcdo, ¢ transportado para o figado, onde ocorre a primeira hidroxilacdo em calcidiol, e
posteriormente para os rins, onde ¢ convertido na forma ativa da vitamina D3 (calcitriol). Esse processo ¢
essencial para a absorgao de calcio e fosfato pelo intestino delgado, promovendo a mineralizagdo dssea e
regulando os niveis séricos desses minerais. A ativagdo da vitamina D também esta sujeita a regulagao por
horménios como paratormonio e fator de crescimento fibroblastico.

O tempo necessario para a agdo do colecalciferol no organismo ¢ de 10 a 24 horas ap6s a administragao,
devido a sintese dos metabolitos ativos nos 6rgaos-alvo. As meias-vidas do ativo e seus metabolitos variam,
com o colecalciferol em torno de 50 dias, o calcidiol cerca de 15 dias e o calcitriol apenas cerca de 15 horas.
A rota de eliminagdo principal ¢ pela bile e fezes, com uma depuragdo média de aproximadamente 2,5 L/dia
em pacientes transplantados renais.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento nao deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade ao colecalciferol,
ergocalciferol ou metabolitos da vitamina D (ex.: calcitriol, calcifediol, alfacalcidol, calcipotriol).
E contraindicado também nos casos de hipervitaminose D e hipercalcemia.
Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administragdo deve ser cuidadosamente avaliada em pacientes com arteriosclerose, condi¢des cardiacas
e insuficiéncia renal preexistentes, em razdo de uma potencial exacerbagdo relacionada aos efeitos
hipercalcémicos persistentes durante o uso terapéutico.
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Uma avaliacdo cuidadosa deve ser realizada também em pacientes com absor¢ao prejudicada por doenga
hepatica; em pacientes com hiperlipidemia pelo potencial exacerbagdo da elevacdo do LDL; em pacientes
com hiperfosfatemia em razio do risco de calcificagdo metastatica, sendo indicada a normalizacdo dos
niveis de fosfato antes da terapia; em pacientes com sarcoidose e/ou outras doengas granulomatosas pelo
potencial de aumento da sensibilidade a vitamina; e em pacientes com osteodistrofia renal ou outras
condicdes que requerem altas doses de vitamina D pura, de preferéncia metabdlitos de vitamina D, como
calcitriol.

H4 o risco aumentado de hipercalcemia em pacientes sob uso concomitante de preparagdes contendo célcio,
outras preparagdes contendo vitamina D ou analogos da vitamina D, ou diuréticos tiazidicos. Aconselhe o
paciente a evitar suplementos adicionais de vitamina D e avise para relatar sintomas de hipercalcemia. Os
efeitos colaterais com o uso excessivo podem incluir ndusea, anorexia, perda de peso, constipagao, politria,
polidipsia, hipertensao, fraqueza e dores ou rigidez muscular.

Instrua o paciente a manter a ingestao adequada de calcio com o medicamento.

Gravidez
Categoria de risco C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgiio-dentista.

Uso em idosos

Nao existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos, uma vez que
nao 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 exposi¢do a luz solar.

Uso compativel com o aleitamento ou doagdo de leite humano - O uso desse medicamento nao
interfere no aleitamento do bebé.

Comprimido revestido.
Atencao: Contém lactose (tipo de acticar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido. Este medicamento
nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

7.000 U.I
Atenc¢ao: Contém os corantes didoxido de titinio, amarelo de quinolina laca de aluminio e amarelo
crepusculo laca de aluminio.

10.000 U.I
Atencado: Contém os corantes dioxido de titinio, vermelho eritrosina laca de aluminio e amarelo de
quinolina laca de aluminio.

50.000 U.I
Atencdo: Contém os corantes dioxido de titinio, vermelho allura laca de aluminio, amarelo
crepusculo laca de aluminio e azul brilhante 133 laca de aluminio.

Cépsula mole:
Atencao: este medicamento contém derivado de soja.

5.000 U.I
Atenc¢ao: Contém os corantes amarelo crepusculo e amarelo de quinolina.

7.000 U.I
Atenc¢ao: Contém os corantes amarelo crepisculo e vermelho ponceau.

10.000 U.I
Atencido: Contém os corantes vermelho amaranto e vermelho allura 129.

14.000 U.I
Atencao: Contém os corantes vermelho carmina E120 e vermelho de azorrubina.
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50.000 U.I

Atencao: Contém os corantes azul brilhante, vermelho de azorrubina e vermelho amaranto.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de antiacidos pode resultar em toxicidade do aluminio (alteragdes de personalidade,
convulsdes, coma).

O uso concomitante de aripiprazol ou quetiapina pode resultar na diminuicdo da concentragdo dos
antipsicéticos. O uso concomitante de colecalciferol com cimetidina, orlistat, colestipol, 6leo mineral ou
colestiramina pode resultar na diminuicdo das concentragdes sistémicas de colecalciferol. O uso
concomitante de erdafitinibe e drogas que alteram o fosfato sérico pode resultar em niveis alterados de
fosfato sérico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de Validade: 24 meses.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Comprimido revestido:

Addera D3 5.000 U.L: apresenta-se como comprimido revestido, oblongo, semiabaulado, amarelo.
Addera D3 7.000 U.L: apresenta-se como comprimido revestido, oblongo, semiabaulado, alaranjado.
Addera D3 10.000 U.I.: apresenta-se como comprimido revestido, oblongo, semiabaulado, rosa.
Addera D3 30.000 U.I.: apresenta-se como comprimido revestido, oblongo, semiabaulado, liso, azul claro.
Addera D3 50.000 U.I.: apresenta-se como comprimido revestido, oblongo, semiabaulado, vermelho.

Capsula mole:

Addera D3 3.000 U.L: apresenta-se como capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor verde translucido
a verde claro translicido, contendo liquido oleoso amarelado.

Addera D3 4.000 U.L: apresenta-se como cépsula gelatinosa mole no formato oval, na cor azul translucido
a azul claro translticido, contendo liquido oleoso amarelado.

Addera D3 5.000 U.I: apresenta-se como capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor amarelo
translicido, contendo liquido oleoso amarelado.

Addera D; 7.000 U.L: apresenta-se como cépsula gelatinosa mole no formato oval, na cor laranja
translicido, contendo liquido oleoso amarelado.

Addera D3 10.000 U.I.: apresenta-se como capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor rosa translucido
a avermelhado, contendo liquido oleoso amarelado.

Addera D3 14.000 U.I.: apresenta-se como capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor vermelho
translicido a vermelho claro translicido, contendo liquido oleoso amarelado.

Addera D3 30.000 U.IL.: apresenta-se como capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor roxo translacido
a roxo claro transliacido, contendo liquido oleoso amarelado.

Addera D3 50.000 U.I.: apresenta-se como capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor rosa translucido
a avermelhado, contendo liquido oleoso amarelado.

Addera D3 60.000 U.L: apresenta-se como cépsula gelatinosa mole no formato oval, na cor vinho
translicido a vinho claro transliicido, contendo liquido oleoso amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral

A dosagem varia em uma faixa terapéutica, entre 3.000 UL a 60.000 UI., dependendo da patologia e do
nivel sérico de vitamina D, conforme critério médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes sem frequéncia definida na literatura:

e Efeitos endocrinos/metabolicos: acidose; hipercalcemia; hipervitaminose D; perda de peso;
e Efeitos gastrointestinais: constipa¢ao; perda de apetite; nausea;

e Efeitos hematologicos: anemia;
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e Efeitos musculoesqueléticos: calcinose, osteoporose;
e Efeitos Neurologicos: deficiéncia intelectual,

e Efeitos renais: hipercalciuria; nefrolitiase; insuficiéncia renal.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdosagem, a administracdo do produto deve ser imediatamente interrompida,
instituindo-se tratamento sintomatico e de suporte.

Prevencdo e gestao:

1) Avaliar todas as fontes de administragdo de vitamina D, incluindo alimentos fortificados, suplementos
dietéticos e fontes de medicamentos (autoadministrados e prescritos);

2) Reajuste a dosagem com melhora clinica e individualize cuidadosamente a dosagem para prevenir efeitos
toxicos graves;

3) Se forem utilizadas dosagens elevadas, monitorar com frequéncia os niveis de céalcio no sangue.

Niveis superiores de ingestdo toleraveis para o publico adulto e pediatrico acima de 12 anos: 4.000 Ul/dia.
A overdose ¢ rara. A toxicidade ¢é leve apos overdose aguda, mas ocasionalmente ocorre toxicidade mais
grave apos ingestdo cronica de grandes quantidades. Em alguns casos, a exposi¢do ocorreu devido a
fortificagdo excessiva de alimentos ou ao uso excessivo de suplementos. A hipercalcemia é caracteristica
da toxicidade da vitamina D.

Toxicidade leve a moderada: E provavel que ocorram nauseas, vomitos e colicas abdominais com uma
ingestdo aguda. Outros sintomas incluem: anorexia, constipacdo ou diarreia, fraqueza, fadiga, irritabilidade,
sonoléncia, dor de cabecga e tontura.

Toxicidade grave: Geralmente, observada apenas apds ingestao cronica de grandes quantidades de vitamina
D. Podem ocorrer convulsdes, confusao, ataxia, disturbios psicoticos, coma ou insuficiéncia renal. Podem
ocorrer arritmias cardiacas. Politiria e polidipsia podem estar presentes.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — Industria Brasileira

Produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

Anapolis - GO

CAPSULA MOLE

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley I), n° 980, Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial
- Barueri - SP CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira.

Produzido por: Catalent Brasil Ltda.
Indaiatuba — SP
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Anexo B
Histoérico de alteracio para a bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticiao/notificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
06/02/2015 | 0114008/15-6 | ouificasdo de 06022015 | 0114008/15-6 |  Nouficasdode 1 o0 ho1s VP/VPS CAPSULA
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto - VERSAO INICIAL MOLE
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
- IDENTIFICACAO
APRESENTACOES
FAIXA ETARIA
EQUIVAL]:ZNCIA GOTAS
- QUANDO NAO DEVO USAR VP
9
10454 - 10454 - ESSE MEDICAMENTO?
ESPECIFICO - ESPECIFICO - - O QUE DEVO SABER ANTES DE
Notificagdo de Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? CAPSULA
27/05/2015 0470165/15-8 Alteragdo de Texto 27/05/2015 0470165/15-8 Alteragio de Texto 27/05/2015 - COMO DEVO USAR ESTE MOLE
de Bula—RDC de Bula—RDC MEDICAMENTO?
60/12 60/12 -
- IDENTIFICACAO
APRESENTACOES
FAIXA ETARIA VPS
EQUIVAL]:ZNCIA GOTAS
- CONTRAINDICACOES
- POSOLOGIA E MODO DE USAR
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
10/08/2015 0705627/15-3 Notificagdo de 10/08/2015 0705627/15-3 Notificagdo de 10/08/2015 - COMO DEVO USAR ESTE VP CAPSULA
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto MEDICAMENTO? MOLE
de Bula— RDC de Bula— RDC
10454 - 10454 - - INCLUSAO DE NOVAS CAPSULA
03/09/2015 | 0785046/15-8 ESPECIFICO - 03/09/2015 0785046/15-8 ESPECIFICO - 03/09/2015 APRESENTACOES VP/VPS MOLE
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Notificagdo de Notificagdo de
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula— RDC de Bula— RDC
- IDENTIFICACAO
(COMPOSICAO)
- O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
- COMO DEVO USAR ESTE VP
MEDICAMENTO?
- O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
ESPIEO(‘Z‘I:SI?I(_ZO ESPIEO(‘Z‘I'slfI(_ZO MAIOR DO QUE A INDICADA
22/12/2015 | 1111297/15-2 Notifica¢do de 22/12/2015 1111297/15-2 Notifica¢do de 22/12/2015 DESTE MEDICAMENNTO? CAPSULA
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto - IDEN:HFICACAO MOLE
de Bula— RDC de Bula— RDC (COMPOSICAO - RESULTADOS
DE EFICACIA
- CARACTERISTICAS
FARMACOALOGICAS VPS
- ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
- INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
- POSOLOGIA E MODO DE USAR
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - )
Notificagdo de Notificagdo de CAPSULA
27/02/2017 | 0322850/17-9 Alteragio ge Texto 27/02/2017 0322850/17-9 Alteragio ge Texto 27/02/2017 - DIZERES LEGAIS VP/VPS MOLE
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - -
08/06/2017 | 1132749/17-9 | , Notificacdo de 08/062017 | 1132749/17-9 | , Notificacdo de 08/06/2017 - INCLUSAO DE NOVAS VP/VPS CAPSULA
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto APRESENTACOES
de Bula— RDC de Bula— RDC MOLE
60/12 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - )
Notificagdo de Notificagdo de CAPSULA
05/10/2017 | 2084620/17-7 Alteragio ge Texto 05/10/2017 2084620/17-7 Alteragdo fle Texto 05/10/2017 - DIZERES LEGAIS VP/VPS MOLE
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
29
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10454 - 1676 -
iSl:E_CIF{COd - ESPECIFICO — I - IDENTIFICACAO DO CAPSULA
151012018 | 0996567/18-0 | , te(r’a;;‘(’)agi"%i o | 0104152/14-5 | 07/02/2014 Inclusio de Nova | 24/11/2014 | MEDICAMENTO (INCLUSAO DE | VP/VPS MOLE
de Bula — RDC Forma NOVA APRESENTACAO)
Farmacéutica
60/12
Espll:?éisél-co 1886 - X
Notificagdo de- ESPECIFICO - I~ IDENTIFICACAO DO CAPSULA
07/01/2019 | 0010357/19-8 Alteragiio de Texto 0943420/18-8 | 28/09/2018 Inilusao deNova | 07/01/2019 | MEDICAMENTO (INCLUSAO DE VP/VPS MOLE
de Bula — RDC presentagao NOVA APRESENTACAO)
Comercial
60/12
Espll:?éisél-co 1886 - X
Notificagdo de- ESPECIFICO - I~ IDENTIFICACAO DO CAPSULA
11/02/2019 | 0124392/19-6 Alteragiio de Texto 0943420/18-8 | 28/09/2018 Inilusao deNova | 07/01/2019 | MEDICAMENTO (INCLUSAO DE VP/VPS MOLE
de Bula — RDC presentagao NOVA APRESENTACAO)
Comercial
60/12
10454 - 10454 -
Fsprcirco. Fsprcirico.
03/04/2019 | 0302405/19-9 Alteragio de Texto 03/04/2019 | 0302405/19-9 Alteragdo de Texto 03/04/2019 | MEDICAMENTO (INCLUSAO DE VP/VPS MOLE
de Bula—RDC de Bula— RDC NOVA APRESENTACAO)
60/12 60/12
10454 - 10454 - ESTA SUBMISSAO ESTA SENDO
ESPECIFICO - ESPECIFICO - REALIZADA EM SUBSTITUICAO
11/04/2019 | 0325088/19-1 Notificagdo de 11/04/2019 | 0325088/19-1 Notificagdo de 11/04/2019 A PETICAO EXPEDIENTE N VP/VPS CAPSULA
Alteracdo de Texto Alteragao de Texto 0302405/19-9 DEVIDO A ERRO NO MOLE
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12 MOMENTO DO
PETICIONAMENTO.
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificagdo de Notificagdo de CAPSULA
12/09/2019 | 2157176/19-7 Alteragio de Texto 12/09/2019 | 2157176/19-7 Alteracio de Texto 12/09/2019 - DIZERES LEGAIS VP/VPS MOLE
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificagdo de Notificagdo de ~ CAPSULA
14/05/2021 | 1862318/21-2 Alteragio de Texto 14/05/2021 | 1862318/21-2 Alteragdio de Texto 14/05/2021 9. REACOES ADVERSAS VPS MOLE
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10454 - 10454 - CAPSULA
28/12/2022 ESPECIRICO - 28/12/2022 ESPECIRICO - 28/12/2022 5. ONDE, COMO E POR VP MOLE
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Notificagdo de

Notificagdo de

Alteraciio de Text Alteraciio de Text QUANTO TEMPO POSSO
eragdo de Texto eragdo de Texto
de Bula - RDC de Bula— RDC GUARDAR ESTE
60/12 60/12 MEDICAMENTO?
III. DIZERES LEGAIS
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO VPS CAPSULA
MOLE
III. DIZERES LEGAIS
Alteracdo de Texto de Bula para
10454 - 10454 - harmonizagdo ao novo marco de
ESPECIFICO - ESPECIFICO - rotulagem onde foram realizados Cépsula
) _ Notificagdo de Notificagdo de adequagao de texto conforme disposto VP/VPS o/ P imid
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto na RDC n° 768/2022, bem como a mole com[? (rjlml 0
de Blél()él/IZRDC de Blél(;"/l}RDC inclusdo de frases de alerta em revestido
atendimento a RDC 770/2022 e IN
200/2022.
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