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APRESENTACOES:

ADDERAD, 1.000U.L: ~

Embalagens contendo 10 ou 30 capsulas moles.”
ADDERAD, 5.000U.1.: - g
e |7 balagens contendo 10 ou 30 capsulas moles. *
mumms ADDERA D, 7.000U.L:

smamm Embalagens contendo 4 ou 10 capsulas moles. g
wmmm ADDERA D, 10.000U.1: ~

Sy balagens contendo 4 ou JO capsulas moles. ~
ADDERA D, 50.000U.1.:

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

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO ~

COMPOSICOES: ~

ADDERAD, 1.000U.1

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 1.000U.L) (%IDR:

500%) 1,00mg
excipientes q.8.p. ....ccoewees .... 1 capsula mole
(racealfatocoferol, oleo de soja. gelatina, glicerol e
agua). ~

ADDERA D, 5.000U.L. ~

Cada capsula mole contém: *

colecalciferol (equivalente a 5.000U.1) (%IDR:
2.500%) 5,00mg
EXCIDIENES GI8ID: unssusmnyisvvniiseavsdivs 1 capsula mole
(racealfatocoferol, dleo de soja, gelatina, glicerol.
amarelo crepusculo, amarelo de quinolina e agua).

ADDERA D, 7.000U.1 ~

Cada capsula mole contém: &

colecalciferol (equivalente a 7.000U.1) (%IDR:
ipi q.s.p. . I capsula mole

(racealfatocoferol, dleo de soja, gelatina, glicerol,

amarelo crepiisculo, vermelho de ponceau e dgua). *

ADDERA D, 10.000U.L

Cada capsula mole contém: *

colecalciferol (equivalente a 10.000U.1) (%IDR:
5.000%) ... ... 10,00mg
excipi q.s.p.
(racealfatocoferol, oleo de soja, gelatina, glicerol, co-
rante vermelho n° 40, vermelho bordeaux e agua). *

ADDERA D, 50.000U.1. -
Cada capsula mole contém: *

1 capsul le A R £ S
Sapsramoe, vadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida, -

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? ~
ADDERA D, atua regulando positivamente o proces-

e m—————l]

samento e a fixagdo do cdlcio no organismo. E essen-

cial para promover a absorgao e utilizagdo de célcio e
fosfato, ¢ para a calcificagio normal dos 0ssos. ~

O inicio da agdo da Vitamina D apos a ingestdo deuma

dose ocorre entre o periodo de 10 a 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?
Este medicamento nao deve ser utilizado em pacientes
que apresentam hipersensibilidade aos componentes
da formula. E contraindicado também em pacientes
que apr hipervitami D (excesso de Vita-

NS

mina D), elevadas taxas de célcio ou fosfato na cor- *

’

nos 0ssos. Este medi ¢é contraindicad

criangas.

para

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

rente sanguinea e também em casos de ma-formagéo -

Pacientes com arteriosclerose (caracterizada pelo de- *

posito de gordura, calcio e outros elementos na parede

das antérias), insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia

(excesso de fosfato no sangue) ¢ insuficiéncia renal *
(condigdo na qual os rins apresentam atividade abaixo ’

" do normal), devem procurar orientagio médica para *
"avaliar o risco/beneficio da administragio da Vitami-~

na D. Em caso de hipervitaminose D, recomenda-se
administrar dieta com baixa quantidade de calcio,

N

grandes quantidades de liquidos e se necessario gli-

cocorticoides (como a hidrocortisona, prednisolona e
, betametasona).

Este medicamento pode ser utilizado durante a
"gravidez desde que sob prescrigio médica ou do
«cirurgiao-dentista. ~
+ Uso em idosos - ndo existem restrigdes ou cuidados

especiais quanto ao uso do produto por pacientes ~
idosos, uma vez que ndo 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 Vitami- ~

- com pouca exposigao solar.
+ Interagdes Medicamentosas .
Informe seu médico caso vocé utilize antidcidos que
contenham magnésio, pois 0 uso concomitante com

Vitamina D pode resultar em hipermagnesemia (ex-~
cesso de magnésio no sangue). Nédo se recomenda-
o uso simultaneo de Vitamina D e calcifediol, devi- -
* do ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico. <
,Preparagdes que contenham calcio em doses ele--

2

d .

clortalidona), q usados concomi

com Vitamina D, am o risco de hip

mia (excesso de calcio no sangue) e as que contém

fosforo, também em doses elevadas, aumentam o *
+ potencial de risco de hiperfosfatemia (excesso de

________ 7.00mg A2 D do que os adultos jovens, especialmente aqueles

colecalciferol (equivalente a 50.000U.L) (

%IDR:  fosfato no sangue). O uso concomitante a fosfe- *
25.000%)

50,00mg nitoina, fenobarbital ou fenitoina pode ocasionar -

(R

P G5 g . Ledpsulamole” rogic50 da atividade da Vitamina D. ~ s
(racealfatocoferol, dleo de soja, gelatina, glicerol, azul “Ag substancias colestiramina e colestipol podem Hmm—
brilhante, vermelho de azorrubina, vermelho bordeaux * reqyzir a absorgdo de Vitaminas lipossoliveis. / —E 3
€ dgua). Nio ha restrigdes especificas quanto & ingestdo gomt= =

y : simultdnea de alimentos. As alteragdes em testes mumm——
INFORMACOES AO PACIENTE: laboratoriais descritas em decorréncia do uso da S

5 Vitamina D sdo: -~
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI- Alteragoes endécrinas e metabélicas: a toxici- -
CADO?” dade pela Vitamina D, incluindo a nefrocalcino-
Este é um medi 1to a base de Vi D, com - se/insuficiéncia renal (depdsito de calcio no rim), -
altas dc indicado no t » auxiliar da- pressdo alta e psicose podem ocorrer com 0 uso *
desmineralizagdo Ossea (] da de minerais) pré e - prolongado deste medi > doses relativa- -
pos-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da ~ mente baixas podem produzir toxicidade em crian-
osteoporose € na prevengdo de quedas e fraturas em * gas pequenas hipersensiveis. A hipervitaminose D ~
idosos com deficiéncia de Vitamina D. ~ ¢ reversivel com a descontinuagdo do tratamento
I VERSAO: 02 DATA: 07/01/19 |
APROVAGAO ASSINATURA DATA HORARIO

SEDEVA.F. ELABORADOR | ~ V() - C(OhJ O QU3 o .00

SEDEV A.F. REVISOR \ Hrrtls 2000 Q3 /d1/44

SEDEVM.E.REVISORL | A/ [ (12 / 0804114

SEDEVM.EREVISOR2 | Pohn’s oo ox/al/ 19

Y] v B S f

i Q] g o6 Q19

RESP. A.R. 4)’ A Gl oot oL ]og ] oY%

Rk vG A7 A9 A RTNN)]

[Necm [10042/2018 |
CODIGO PROPOSTO MOTIVO/ALTERACAO CODIGO ANTERIOR

. E'""" d;:'pnunnplo ; 50.000U.1. :m" :ﬂ :z;::l-s moles;
. ate j 3
459692 eracio formato conforme projeto 455327
LEGENDA DE CORES TIPO DEBULA
@ "
- =




300 mm

Porl

-

160 mm -

a0 menos que ocorra dano renal grave.
Anormalidades das gorduras do sangue: efei-
tos dislipidémicos (alteragdo do metabolismo das
gorduras) do colecalciferol, caracterizados pela re-
dugdo do HDL-colesterol ¢ aumento do LDL-co-
lesterol, tém sido observados quando as Vitaminas
sdo administradas isoladas em mulheres pos-me-
nopausadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se

——— yocé estd fazendo uso de algum outro medica-
mumm mento. Nio use
s mento do seu médico. Pode ser perigoso para
J—a sua saide. -

Fa

ai h

sem 0 i-

smmm 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO

POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e

30°C). Proteger da luz e umidade.

Niimero de lote e datas de fabricacio e valida-

de: vide embal Nio use medi com

o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua

embalagem original.

ADDERA D, 1.000U.L.: apresenta-se como capsu-

la gelatinosa mole no formato oval, incolor, con-

tendo liquido oleoso amarelado.

ADDERA D, 5.000U.L.: apresenta-se como capsu-

la gelatinosa molc no formato oval, na cor amarelo
translicido, contendo liquido oleoso amarelado.
ADDERA D, 7.000U.L: apresenta-se como capsula
gelatinosa mole no formato oval, na cor laranja trans-
hicido, contendo liquido oleoso amarelado.
ADDERA D, 10.000U.1.: apresenta-se como capsula
gelatinosa mole no formato oval, na cor rosa transhici-
do, contendo liquido oleoso amarelado.
ADDERA D, 50.000U.L: apresenta-se como capsula
gelatinosa mole no formato oval, na cor rosa translici-
do, contendo liquido oleoso amarelado.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

¢a no Ite o far éuti-

co pnra saber se poderl utilizi-lo. Todo medicamen-
to deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

No tratamento auxiliar da desmineralizagao dssea pré
€ pos-1 p do raquiti da lacia, da
osteoporose e na prevengdo de quedas e fraturas em
idosos com deficiéncia de Vitamina D.

Adultos: a dosagem varia em uma faixa terapéutica
entre 1.000U.1. a 50.000U.1., dependendo da patolo-
gia e do nivel sérico de Vitamina D, SEMPRE A CRI-

(excesso de calcio no sangue), além de vomitos, dores

abdominais, sede em demasia, urina em excesso. diar- -

reia ¢ eventual desidratagdo.
Informe ao seu médico, cirurgii

¢utico o apar to de reagdes i javeis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através do seu servigo de atendimento.

ou far-

d

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

Na ocorréncia de superdosagem, a administragdo do

produto deve ser imediatamente interrompida, insti- ~

tuindo-se tratamento sintomatico ¢ de suporte. Doses
excessivas de Vitamina D podem resultar em sinais
¢ sintomas similares a hipercalcemia idiopatica. a
qual pode ser causada pela hipersensitividade de Vi-
tamina D. Sintomas, os quais aparecem apos de 1 a
3 meses de ingestio da dose acima da recomendada,
incluem a hipotonia, anorexia, irritabilidade, consti-
pagdo, polidipsia, poliuria. Hipercalcemia e hipercal-

citiria sdo notadas. Estenose valvular adrtica, vomitos, -
hipertensdo, retinopatia ¢ embagamento da comea e -

da conjuntiva podem ocorrer. Proteiniria pode estar

presente e, se com continuas doses excessivas, danos
renais com calcificagio metastatica. Radiografias de

o0ssos longos revelam calcificagdo metastatica e os-
teopetrose generalizada. A calcificagdo metastatica
ocorre também em nefrite cronica, hiperparatireoidis-
mo e hipercalcemia idiopatica. Estas condigdes, parti-
cularmente as duas Gltimas, sdo acompanhadas por hi-
percalcemia. A toxicidade pode ser manifestada com o
uso continuo, por semanas, de doses acima de 500pg/
dia (equivalente a 20.000U.1./dia). A administragdo
prolongada de 45pg/dia (equivalente a 1.800U.1./dia)
pode ser toxica, com sintomas de nauscas, diarreia,
perda de peso, poliuria, nocturia, calcificagio dos te-
cidos moles, incluindo coragdo, tibulos renais, veias,
bronquios e estémago. Quando os sintomas acima ci-
“tados aparecerem, a ingestdo de Vitamina D e de calcio
deve ser interrompida. Criangas gravemente afetadas
pela alta ingestdo de Vitamina D podem ser tratadas
com hidroxido de aluminio (via oral).

“Em caso de uso de grande quantidade deste medi-

I socorro médico e
levea ou bula do medi se pos-
sivel. Ligue pnrn 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

procure r
bal

Reg. M.S. n° 1.7817.0028
Farm. Resp.: Luciana Lopes da Costa
CRF-GOn°2.757. .

TERIO MEDICO. levando-se em conta os dados de”

eficacia e seguranga. Longos per'lodos de uso deste *

i

medi

Siga a ori de seu
preos hordrios, as doses e a durnuo do tratamento.
Niio interrompa o tr sem o conheci

do seu médico. Este medicamento niio deve ser par-
tido, aberto ou mastigado.

or ¢
P . i

sem- "

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. ~
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7 O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME 5. ~ Avenids Ceci, f 262, Modulo |- Tamboré- ~ S8
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? C N P 61,082 426/0002-07 ——=
No caso de esquecimento de administrago, reintrodu- " Indistria Brasileira e =
zir a medicagdo respeitando os horarios 1dado ——
Nio dobrar a dose para compensar a dose esquecida. Fabricado por: Catalent Brasil Ltda. ~ .
Em caso de dividas, procure orientacdo do farma- Av. José Vieira, n® 446, Distrito Industrial ~
é ou de seu ou cirurgido-d Domingos Giomi - Indaiatuba - SP.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA- Emb(;lﬂ,dq vor:FBrninfgrr:ga lgd:stri- y
MENTO PODE ME CAUSAR? R € A IATCUNOR. s 2
A Vitamina D quando ingerida em quantidade exces- VPRxL % Q;{ad_rgé-r_\ég)og;}c;; B%A“}
siva pode ser toxica. Doses diarias de 10.000U.1. a anapeds :
20.000U 1. em criangas e 60.000U.I. em adultos po- Egta bula foi aprovada pela ANVISA em
dem provocar sintomas toxicos como hipercalcemia - 97/01/2019. 10kt s isatse othl
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