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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ADDERA D,
colecalciferol (vitamina Ds)

APRESENTACOES:

ADDERA D3 1.000Ul:

Embalagens contendo 10 e 30 capsulas moles.
ADDERA D3 7.000Ul:

Embalagens contendo 4 e 10 capsulas moles.
ADDERA D3 50.000Ul:

Embalagens contendo 4 capsulas moles.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

ADDERA D3 1.000UI

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 1.000 UI) (0IDR: 200%A. ... uuetiiiiaaaiaiiiiiiiieie e e e 1,00mg

L el 1 =T 01 (=T o 1R o J PP PUPURR 1 cépsula mole
(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, gliterdgua)

ADDERA D; 7.000UI

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 7.000 UI) (Y0IDR: 1080) .........ooveeiiiiiieeiiiiiee et emmeeeiie e 7,00mg
L el 1 =T g1 (=T o TR o F PP PUPUTR 1 cépsula mole
(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glitemmrante amarelo crepisculozorante vermelho
ponceau e agua).

ADDERA D; 50.000Ul

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 50.000 UI) (%6IDR:@MOY0)........uuurrieeieaeeeaiiiieiieeieeeeesammmmsieeeeeeeeeaenns 50mg

L el 1 =T g1 (=T o R o F PP RUPRRR 1 capsula mole
(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, gliterorante azul brilhante, coranteermelho azorrubina,
corante vermelho Bordeaux e agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este € um medicamento a base de Vitamina D, cams diisagens, indicado no tratamenmtaxiliar da
desmineralizacdo Ossea (retirada de minerais) pp&semenopausa, doaquitismo, da osteomalacia,
da osteoporose e na prevengdo de quedas e fraturm®soscom deficiéncia de Vitamina D.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ADDERA D; atua regulando positivamente o processamento eixacad do calcio no
organismo. E essencial para promover a absorcadilizagio de célcio e fosfato, e para a
calcificacdo normal dos 0ssos.

O inicio da acao da vitamina D apés a ingestédond& dose ocorre entre o periodo de 1M4és.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pasiegtee apresentam hipersensibilidades
componentes da formula. E contraindicado tambénpaoientes que apresentanipervitaminose D,
elevadas taxas de célcio ou fosfato na correntguga@a e também encasos de ma-formacao nos
0SSO0S.

Este medicamento é contraindicado para criangas.

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

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia ceadibiperfosfatemia (excesso de fosfato sangue) e
insuficiéncia renal devem procurar orientacdo n#dgliara avaliar aisco/beneficio da administracédo
da vitamina D.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gradeéz desde que sob prescricidmédica ou
do cirurgido-dentista.

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

Interacbes Medicamentosas.Informe seu médico caso vocé utilize antiacidos qoatenham
magnésio, pois 0 uso concomitante com vitamina Depresultar emhipermagnesemia (excesso
de magnésio no sangue). Ndo se recomenda o ushésienide vitamina D e calcifediol, devido ao
efeito aditivo e aumento do potencial toxicBreparacdes que contenham célcio em doses elevadas
ou diuréticos tiazidicos(hidroclorotiazida, metoclopramida), quando usadoscomitantemente com
vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia (es@eale calcio no sangue) e as que contém fésforo,
também em doses elevadas, aumentam o potencigdadede hiperfosfatemia (excesso €esfato no
sangue). N&o ha restricBes especificas quanteatdmgsimultanea de alimentos.

As alteracdes em testes laboratoriais descritadegorréncia do uso da vitamina D séo:

Alteracbes enddcrinas e metabdlicas: a toxicidadela p vitamina D, incluindo a
nefrocalcinose/insuficiéncia renal (depoésito decioaho rim), presséo alta e psicose podemworrer
com o uso prolongado deste medicamento; doses/ashente baixas poderproduzir toxicidade em
criangas pequenas hipersensiveis. A hipervitamindse® reversivel com a descontinuacdo do
tratamento ao menos que ocorra dano renal grave.

Anormalidades das gorduras do sangue: efeitospidiéfnicos (alteragdo do metabolismdas
gorduras) do colecalciferol, caracterizados peldugg&o do HDL-colesterol e aumentdo LDL-
colesterol, tem sido observados quando as vitams@asadministradas isoladas emulheres pos-
menopausa.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P@jteger da luz e da umidade. Deve ser
conservado em sua embalagem original meslapois de aberta.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagenoriginal.

Aspecto fisico e caracteristicas do medicamento:

ADDERA D; 1.000 Ul: capsula gelatinosa mole no formato owalplor, contendo liquidooleoso
amarelado.

ADDERA D3 7.000 Ul: cpsula gelatinosa mole no formato owalcor laranja translicidocontendo
liquido oleoso amarelado.

ADDERA D; 50.000 Ul: capsula gelatinosa mole no formato ,avalcor rosa translicidaontendo
liquido oleoso amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo devalidade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogtico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

No tratamento auxiliar da desmineralizacdo o6ssed @r pos-menopausa, do raquitismo, da
osteomalacia, da osteoporose e na prevencédo dexgeedraturas em idosos com deficiénclea
Vitamina D.

Adultos: A dosagem varia em uma faixa terapéutica entf@01a060.000 Ul, dependendo gatologia e

do nivel sérico de vitamina D, SEMPRE A CRITERIO MEO, levando-se entonta os dados de
Eficacia e Segurancga.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Longos periodos de uso deste medicamento, somexdiamte orientacdo médica.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

No caso de esquecimento de administracdo, reirtiloda medicacdo respeitando os horarios

recomendados. N&o dobrar a dose para compensae @siuecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuob ou de seu médico, owcirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A vitamina D quando ingerida em quantidade excaspie ser toxica. Doses diarias de

10.000U.1. a 20.000U.I. em criangas e 60.000U.l.aghultos podem provocar sintomé&$xicos como
hipercalcemia (excesso de calcio no sangue), amobditos, doresabdominais, sede em demasia,
urina em excesso, diarreia e eventual desidratacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdesndesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresatravés 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 aftutor deve ser imediatamentaterrompida,

instituindo-se tratamento sintomatico e de sup@tEses excessivas deitamina D podem resultar em

sinais e sintomas similares a hipercalcemia idicpat qual pode ser causada pela hipersensitividade

de vitamina D.

Sintomas, os quais aparecem apés de 1 a 3 mesemeldo da dose acima dacomendada,
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incluem a hipotonia, anorexia, irritabilidade, dipecdo, polidipsia, polidria. Hipercalcemia e
hipercalcitria sdo notadas. Estenose valvularagniomitos, hipertensaoietinopatia e embagamento
da cornea e da conjuntiva podem ocorrer.

Proteindria pode estar presente e, se com contimi@®es excessivas, danos renais com
calcificacdo metastatica. Radiografias de ossosgoln revelam calcificacdo metastatica e
osteopetrose generalizada.

A calcificagdo metéastica ocorre também em nefritgnica, hiperparatireoidismo éipercalcemia
idiopética. Estas condigcBes, particularmente as ditmas sdoacompanhadas por hipercalcemia.

A toxicidade pode ser manifestada com o uso comfipor semanas, de doses acima de 500ug/dia
(equivalente a 20.000U.l./dia). A administracdo Igmgada de 45pg/dia(equivalente a
1.800U.l/dia) pode ser toxica, com sintomas de edsjsdiarreia, perda dgeso, polilria, nocturia,
calcificacdo dos tecidos moles, incluindo coragébulos renais,veias, brénquios e estdmago.

Quando os sintomas acima citados aparecerem, a&tdiogele vitamina D e de célcio deve ser
interrompida. Criangas gravemente afetadas peéa iajestdo de vitamina D podem seatadas
com hidréxido de aluminio (via oral).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarntenprocure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, possivel. Ligue para0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0028
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA
Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J: 61.082.426/0002-07- Industria Brasileira

Fabricado por:
Catalent Brasil Ltda.
Av. José Vieira N° 446, Distrito Industrial Domirgg@iomi — Indaiatuba — SP.

NS
LT
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Anexo B
Histérico de alteracéo para a bula
Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO - 10461 - ESPECIFICO - . =
07/07/2014 | 0537949/14-1 R 07/07/2014 | 0537949/14-1 N 07/07/2014 Vers&o Inicial VPIVPS solugéo gota
Inclus&o Inicial de Texto de Inclus&o Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
. . - Dizeres Legais - solucéo gotas
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
06/02/2015| 0114008/15-¢ Notificacdo de Alteragdo de| 06/02/2015| 0114008/15-¢ Notificagio de Alteracéo def 06/02/2015 VP/VPS ——
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 o - comprimido
- Verséo Inicial revestido e
Céapsula mole
- Identificacéo
Apresentacdes
Faixa etaria
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO Equivalencia gotas - comprimido
- - - - i - . ” )
27/05/2015 | 0470165/15-§ Notificacio de Alteracdo de| 27/05/2015 | 0470165/15-8 Notificacio de Alteracio de | 27/05/2015 | - Quando nao devo usar esse medicamento?  \/ng revestido
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 - O que devo saber antes de usar este -capsula mole
medicamento? - solucéo gotas|
- Como devo usar este medicamento?
- Contraindicagbes
- Posologia e Modo de Usar
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
10/08/2015 | 0705627/15-3 Notificacdo de Alteragdo del 10/08/2015 | 0705627/15-3 Notificacéo de Alteragdo de | 10/08/2015 - Como devo usar este medicamento? VP - capsula mole
Texto de Bula— RDC Texto de Bula — RDC
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
03/09/2015 Notificagdo de Alteracdo de| 03/09/2015 Notificagdo de Alteracdo de| 03/09/2015 - Inclusdo de nova apresentac&o VP/IVPS - solugéo gotas|
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ADDERA D3
colecalciferol (vitamina D3)

APRESENTACOES

ADDERA D; 1.000Ul:

Embalagens contendo 10 e 30 comprimidos revestidos.
ADDERA D; 7.000Ul:

Embalagem com 4 comprimidos revestidos.

ADDERA D3 50.000UlI:

Embalagem com 4 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

ADDERA D; 1.000 Ul

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente @ 1.000UI )......coccariiiiiiiiiiie e e 10,00mg
el o1 =T ) (=TS0 1R J TP 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sédicatole monoidratada, estearato de magnésio, alcool
polivinilico/macrogol/talco e corante amarelo Lacal0).

ADDERA D; 7.000 Ul

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente @ 7.000Ul ) .....cocceeiiiiiiii et 70,00mg
el o1 =T ) (=TS0 1R J TP 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sédicatole monoidratada, estearato de magnésio, alcool
polivinilico/macrogol/talco, dioxido de titanio, @nte amarelo laca n°® 10 e corante laca amareloG-D&
n° 6).

ADDERA D3 50.000 Ul

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente @ 50.000Ul ) .....ccceeiiiiiiieei e 500mg
el o1 =T ) (=TS0 1R F USSP 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sédicatole monoidratada, estearato de magnésio, alcool
polivinilico/macrogol/talco, dioxido de titanio, @mte laca vermelho FC&C n° 40, corante laca amarel
FD&C n° 6, corante laca azul FD&C n° 1 e macrogol).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ADDERA Dj; (colecalciferol) € um medicamento a base de vitani) e indicado como suplemento
vitaminico em dietas restritivas e inadequadas. eBtinhdo a prevencdo e tratamento auxiliar na
desmineralizacdo Ossea (retirada dos minerais dsgsp pré e pds-menopausa, € na prevencdo de
raquitismo (enfraquecimento dos 0ss0s).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ADDERA D; atua regulando positivamente o processamento iragdb do célcio no organismo. E
essencial para promover a absorgdo e utilizacdcaltéo e fosfato, e para a calcificagdo normal dos
0SSO0S.

O inicio da agdo da vitamina D ap0s a ingestdanedbse ocorre entre o periodo de 10 e 24hs.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pasieque apresentam hipersensibilidade aos
componentes da formula. E contraindicado tambémpaaientes que apresentam hipervitaminose D,
elevadas taxas de calcio ou fosfato na correnguéa@a e também em casos de ma-formagéo nos 0ssos.

Este medicamento é contraindicado para criangas.

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

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia ceadihiperfosfatemia (excesso de fosfato no sangue)

insuficiéncia renal devem procurar orientagdo n®@giara avaliar o risco/beneficio da administragéio d

vitamina D. Em caso de hipervitaminose D, recomeseladministrar dieta com baixa quantidade de
calcio, grandes quantidades de liquidos e se r@oesglicocorticoides (como a hidrocortisona,

prednisolona, betametasona).

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

InteragGes Medicamentosadnforme seu médico caso vocé utilize antiacidos gpréenham magnésio,
pois 0 uso concomitante com vitamina D pode reselta hipermagnesemia (excesso de magnésio no
sangue). Nao se recomenda o uso simultdneo dein@an e calcifediol, devido ao efeito aditivo e
aumento do potencial toxico. Preparagdes que coaiencalcio em doses elevadas ou diuréticos
tiazidicos (hidroclorotiazida, metoclopramida), mda usados concomitantemente com vitamina D,
aumentam o risco de hipercalcemia (excesso deocafcsangue) e as que contém fdésforo, também em
doses elevadas, aumentam o potencial de riscqpeedsfatemia (excesso de fosfato no sangue). ddo h
restricbes especificas quanto a ingestdo simul@@edimentos.

As alteracdes em testes laboratoriais descritademwrréncia do uso da vitamina D séo:

- Alteragbes enddcrinas e metabdlicas: a toxicidagela vitamina D, incluindo a
nefrocalcinose/insuficiéncia renal (deposito deicaho rim), pressdo alta e psicose podem ocooer @

uso prolongado deste medicamento; doses relativantaixas podem produzir toxicidade em criangas
pequenas hipersensiveis. A hipervitaminose D &séxg com a descontinuagdo do tratamento ao menos
gue ocorra dano renal grave.

- Anormalidades das gorduras do sangue: efeittipid&micos (alteracdo do metabolismo das gorduras)
do colecalciferol, caracterizados pela reducao Bb Holesterol e aumento do LDL colesterol, tém sido
observados quando as vitaminas sdo administraglas@ em mulheres p6s- menopausa.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3BP&eger da luz e da umidade.
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Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas do medicamento:

ADDERA D3 1.000Ul: comprimido oblongo, semiabaulado, branco.
ADDERA D; 7.000Ul: comprimido oblongo, semiabaulado, aladaoj
ADDERA D; 50.000UI: comprimido oblongo, semiabaulado, vehoel

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

- No tratamento auxiliar da desmineralizacdo 6gséa& pds-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia
da osteoporose e na prevencao de quedas e fratur@®sos com deficiéncia de Vitamina D.

Adultos: A dosagem varia em uma faixa terapéutica, entr@01a050.000Ul, dependendo da patologia e
do nivel sérico de vitamina D, SEMPRE A CRITERIO MEO, levando-se em conta os dados de
eficacia e seguranca.

Longos periodos de uso deste medicamento, someatiamte orientacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administracdo, reirtiloda medicagdo respeitando os horarios
recomendados. N&o dobrar a dose para compensae &siguecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A vitamina D quando ingerida em quantidade excespivde ser toxica. Doses diarias de 10.000Ul a
20.000Ul em criangas e 60.000UlI em adultos podesmggar sintomas toxicos como hipercalcemia
(excesso de calcio no sangue), além de vomitogsdavdominais, sede em demasia, urina em excesso,
diarreia e eventual desidratagao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de superdose, a administracdo doufrodeve ser imediatamente interrompida,
instituindo-se tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0028
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OsAacC
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n°® 282, Médulo | - Tamboré - Barue®iP - CEP 06460-120
C.N.P.J: 61.082.426/0002-07- IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 05 CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data_do No_. Assunto Data_do N° qo Assunto Data dg Itens de bula Versdes Apres_enta(;ées
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
07/07/2014 | 0537949/14-1 104(?1 ) FTS.PECIFICO " | 07/07/2014| 0537949/14-1 104(?1 ) FTS.PECIFICO " | 07/07/2014 Vers&o Inicial VPIVPS solugao got3

Inclus&o Inicial de Texto de Inclus&o Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
. . - Dizeres Legais - solucéo gotas|
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
06/02/2015| 0114008/15-6 Notificacdo de Alteracdo de| 06/02/2015| 0114008/15-6 Notificacdo de Alteragdo def 06/02/2015 VPIVPS —
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 y - comprimido
- Vers&o Inicial revestido e
Capsula mole
- ldentificacéo
Apresentacdes
Faixa etaria
. P Equivaléncia gotas - comprimido
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO - = . .
27/05/2015 | 0470165/15-8 Notificacio de Alteracdo de| 27/05/2015 | 0470165/15-8 Notificacio de Alteracio de | 27/05/2015 | - Quando nao devo usar esse medicamento? \/ng revestido
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 - O que devo saber antes de usar este -capsula mole
medicamento? - solucéo gotas
- Como devo usar este medicamento?
- Contraindicacdes
- Posologia e Modo de Usar
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
10/08/2015 0705627/15-3 Notificacé@o de Alteracdo de| 10/08/2015 0705627/15-3 Notificacéo de Alteracao de | 10/08/2015 - Como devo usar este medicamento? VP - capsula mole
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
03/09/2015 Notificagdo de Alteracdo de| 03/09/2015 Notificagdo de Alteracdo de| 03/09/2015 - Inclus&o de nova apresentagéo VP/IVPS - solugdo gotas

Texto de Bula— RDC

Texto de Bula— RDC

ADDERA D; — comprimidos revestido - Bula para o paciente
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FARMASA

ADDERA D3

(colecalciferol)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucéo Gotas

3.300UI/mL
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FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ADDERA D,
colecalciferol (vitamina Ds)

APRESENTACAO:
Solugéo gotas
Embalagens contendo 1 frasco com 10mL ou 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3,3 KG

COMPOSICAO

Cada mL* de solugao contém:

COIECAICITEION ... .. e e et e e b e e 3.300UI
AL (o] T o 1= o T PRSP mil

(acetato de racealfatocofeol, triglicerideos dd@c@prico/caprilico).
*Cada mL da solugdo contém 25 gotas e cada gataldedo contém 132Ul de colecalciferol

ADDERA D; - solucéo gotas — Bula para o paciente 1
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ADDERA Dj; (colecalciferol) € um medicamento a base de vitani) e indicado como suplemento
vitaminico em dietas restritivas e inadequadas. eBtimado a prevencdo e tratamento auxiliar na
desmineralizacdo Ossea (retirada dos minerais dsgsp pré e pds-menopausa, € na prevencdo de
raquitismo (enfraquecimento dos 0ss0s).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ADDERA D; (colecalciferol) atua regulando positivamente ocpssamento do calcio no organismo. E
essencial para promover a absorcéo e utilizac@ald® e fosfato e para calcificacdo normal dossss

O inicio da acéo da vitamina D ap0és a ingestaond dose ocorre entre 10 a 24 h.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADDERA Dj; (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pa@srgue apresentam hipersensibilidade aos
componentes da férmula.

E contraindicado também para pacientes que apaseipervitaminose D (excesso de vitamina D),
elevadas taxas de calcio ou fosfato na correngusa@a e também em casos de malformacgéo nos 0ssos.
Este medicamento é contraindicadog@ra criangas com peso inferior a 3,3 kg.

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

ADVERTENCIAS

Pacientes com: arteriosclerose (caracterizada geadsito de gordura, célcio e outros elementos na
parede das artérias), insuficiéncia cardiaca, sieleivados anormais de fosfato no sangue e in&odiei
renal (condicdo na qual os rins apresentam atieidstthixo do normal) devem procurar orientacdo
médica para avaliar risco/beneficio da administalgivitamina D.

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

Uso em idosos N&o existem restrigbes ou cuidados especiaistquen uso do produto por pacientes
idosos, uma vez que ndo tém sido relatados proBlerom a ingestdo das quantidades normais da
vitamina D recomendadas para idosos. Estudos tétade que idosos podem ter niveis mais baixos de
vitamina D do que os adultos jovens, especialmaegieles com pouca exposi¢ao solar.

Uso em criancas -Doses relativamente baixas podem produzir toxi@dach criangas pequenas
hipersensiveis.

Interacdes Medicamentosas:

Interagdo medicamento-medicamentolnforme seu médico caso vocé utilize antiacidosapréenham
magnésio, pois 0 uso concomitantemente com vitaBipade resultar em hipermagnesemia (excesso de
magnésio no sangue). Nao se recomenda o uso gwenltie vitamina D e calcifediol, devido ao efeito
aditivo e aumento do potencial toxico. Preparagfiescontenham célcio em doses elevadas ou diuético
tiazidicos (hidroclortiazida, metoclopramida), qdarusados concomitante de vitamina D, aumentam o
risco de hipercalcemia (excesso de calcio no sanguas que contém fosforo, também em doses
elevadas, aumentam o risco potencial de hiperfarsiat (excesso de fosfato no sangue).

Os quadros de hipervitaminose D s&o particularmgrgees em pacientes que fazem uso concomitante
de glicosideos cardiacos (digitalicos), pois ositafe toxicos dos glicosideos cardiacos séo
potencializados pela hipercalcemia.

O uso concomitante a fosfenitoina, fenobarbitalfenitoina pode ocasionar reducédo da atividade da
vitamina D.

As substancias colestiramina e colestipol podemzied absorgéo de vitaminas lipossoluveis.

Interacdo medicamento-alimentos
Nao ha restrigbes especificas quanto a ingestadtainea de alimentos.

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

ADDERA D; - solucéo gotas — Bula para o paciente 2
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e B@PrQtegido da luz.

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

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

ADDERA D; apresenta-se em uma solucdo oleosa homogéneaneletee amarelada com odor
caracteristico e isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto do medicamentamneulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lactentes : (criancas de 0 a 2 anos de idadé):posologia para lactentes é de 40Ul por quilograi®
peso. Cada gota possui 132 Ul.

Para recém-nascidos (peso em torno de 3,5Kg), mudense 1 gota ao dia, no maximo.

Dose Diaria maxima para lactantes: 40Ul/Kg, aténité de 400Ul.*

*Corresponde a 200% da IDR (Ingestéo Diaria Recalaéa) de vitamina D3.

Pediatrico (acima de 2 anos de idade) e adultété 6 gotas (800 Ul de vitaminaDuma vez ao dia.
Dose Diaria maxima para uso pediatrico e adultoiB0O*
**Corresponde a 400% da IDR (Ingestao Diaria Reautaela) de vitamina D3.

Rompa o lacre da tampa. Virar o frasco e mantéda n
posicao vertical. Parga
comecar o gotejamento, bater
levemente com o dedo no
fundo do frasco.

A utilizac@o deste medicamento durante longos desale tempo somente podera ser feita mediante
orientacdo médica.

Risco de uso por via de administracdo ndo recontlendddio ha estudos dos efeitos de ADDERA
D; (colecalciferol) administrado por vias ndo recodstas. Portanto, por seguranca e para eficacia dest
apresentacdo, a administracéo deve ser somenteipelal.

N&o administre medicamentos diretamente na bocacdascas, utilize uma colher para pingar as
gotinhas.

ADDERA D; - solucéo gotas — Bula para o paciente 3
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
do cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

No caso de esquecimento de administracdo, reirgioda medicacdo respeitando os horarios
recomendados e ndo ultrapassando a dose diarimeadada. Ndo dobrar a dose para compensar a dose
esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

No caso do desenvolvimento de reacdo de hipersédaide, as manifestacdes clinicas sao
semelhantes as descritas para os quadros de hgeiwvose D.

Ao classificar a frequéncia da das reacfes de AD®BR utilizamos os seguintes parametros:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):

Secura da boca, cefaleia, polidipsia (muita segde)idria (excesso de urina), perda de apetite,
nauseas, vomitos, fadiga, sensacao de fraqueza&raorda pressao arterial, dor muscular, prurido e
perda de peso.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pastes que utilizam este medicamento):

A vitamina D quando ingerida em quantidade excespe ser téxica. Doses diarias de 10.000 Ul
a 20.000 Ul em criancas e 60.000 Ul em adultos,epodrovocar sintomas téxicos como:
hipercalcemia (excesso de célcio no sangue), v@nitores abdominais, sede em demasia, urina em
excesso, diarreia e eventual desidratacao.

Com o uso prolongado da vitamina D alteracGes emuEe e metabdlicas podem ocorrer:
nefrocalcinose (disfuncéo renal em que existe ummesiio da quantidade de célcio nos rins)
/insuficiéncia renal, hipertenséo arterial (presafia) e psicose (perda de contato com a realidade,
gue provoca delirios e alucinacdes).

Efeitos dislipidémicos (aumento de gordura no sahgdo colecalciferol, caracterizados pela
reducdo do HDL-colesterol e aumento do LDL-coledte®€m sido observados quando as vitaminas
sdo administradas isoladas em mulheres pés-menaqgasis

Doses relativamente baixas podem produzir toxi@dam criancas pequenas hipersensiveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de superdose a administracéo do foroldwe ser imediatamente interrompida, instituindo
se tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0028
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J: 61.082.426/0002-07- Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DATA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Histérico de alteracéo para a bula
Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢é@o/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
10461 - ESPECIFICO - 10461 - ESPECIFICO -
07/07/2014 | 0537949/14-1 ~ . 07/07/2014| 0537949/14-1 ~ . 07/07/2014 Verséo Inicial VPIVPS solugéo gota
Inclus&o Inicial de Texto de Inclus&o Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
. . - Dizeres Legais - solucéo gotas
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
06/02/2015| 0114008/15-¢ Notificagdo de Alteracdo del 06/02/2015| 0114008/15-¢ Notificacdo de Alteracdo de| 06/02/2015 VP/IVPS ——
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 . - comprimido
- Verséao Inicial revestido e
Céapsula mole
- Identificacéo
Apresentacdes
Faixa etéaria
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO Equivalencia gotas - comprimido
- - - - i ~ . ” )
27/05/2015 | 0470165/15-8 Notificagdo de Alteragéio del 27/05/2015 | 0470165/15-§ Notificagao de Alteragao de | 27/05/2015 | ~ Quando ndo devo usar esse medicamento? p, p.g revestido
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 - O que devo saber antes de usar este -capsula mole
medicamento? - solucéo gotas|
- Como devo usar este medicamento?
- Contraindicagbes
- Posologia e Modo de Usar
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
10/08/2015 | 0705627/15-3 Notificacdo de Alteragdo del 10/08/2015 | 0705627/15-3 Notificacéo de Alteragdo de | 10/08/2015 - Como devo usar este medicamento? VP - capsula mole
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -
03/09/2015 Notificagdo de Alteracdo de| 03/09/2015 Notificagdo de Alteracdo de| 03/09/2015 - Inclusdo de nova apresentac&o VP/IVPS - solugéo gotas|
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC

ADDERA D; - solucéo gotas — Bula para o paciente

7]



