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MEDVITD3

colecalciferol (vitamina D3)

Medley.
APRESENTACOES

MEDVITD3 7.000 UI - caixa com 8
capsulas gelatinosas moles.
MEDVITD3 50.000 UI - caixa com 4
capsulas gelatinosas moles.

USO ORAL. USOADULTO.
COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa mole contém
MEDVITD3 (colecalciferol) 7.000 UI
Colecalciferol

(equivalentea 7.000 UI).........ccceuenee
................................. 7,0 mg por capsula
Excipientes: racealfatocoferol, 6leo de
soja, gelatina, glicerol, amarelo crepus-
culo, dioxido de titanio e agua purifica-
da.

MEDVITD?3 (colecalciferol) 50.000 UL
Colecalciferol

(equivalente a 50.000 UT)......ccoceerreunne

. ....50,0 mg por capsula
Excipientes: racealfatocoferol, 6leo de
soja, gelatina, glicerol, vermelho ama-
ranto, vermelho 40, amarelo creptscu-
lo, 6xido de ferro vermelho, dioxido de
titanio e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICA-
MENTO E INDICADO?
MEDVITD3 (colecalciferol) ¢ um
medicamento a base de vitamina D3
(colecalciferol), indicado para preven-
¢do e tratamento auxiliar na desmine-
ralizagdo Ossea (perda dos minerais do
0ss0), do raquitismo (deposito deficien-
te de calcio nos ossos durante o cresci-
mento), osteomalacia (alteragdo do de-
posito de minerais nos 0ssos que pode
ocorrer no adulto e idoso) e prevengdo
no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
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MEDVITD3 (colecalciferol) atua na
absor¢do intestinal do célcio e fosforo,
fundamental para a mineralizagdo Os-
sea (processo em que 0s 0ss0s incorpo-
ram esses minerais). A vitamina D3, no
tecido muscular, pode estimular a sinte-
se de proteina, o crescimento das célu-
las dos musculos (chamados de midci-
tos), além do transporte de calcio e com
isso apresenta efeito sobre as fungdes
normais musculares, como forga, vo-
lume, tonus e velocidade da contragdo
muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
MEDVITD3 (colecalciferol) nao deve
ser utilizado em pacientes que apre-
sentem hipersensibilidade aos compo-
nentes da formula. E contraindicado
também em pacientes que apresentam
hipervitaminose D (quantidade exces-
siva da vitamina D), elevadas taxas de
célcio ou fosfato na corrente sanguinea
e também na osteodistrofia (doenga de
ma formagao nos 0ssos).

Doengas e/ou condi¢des que conduzem
a hipercalcemia (elevadas taxas de cal-
cio). Por exemplo, nefrocalcinose (de-
posigdo de calcio nos rins), mieloma
(tumor maligno que se desenvolve nas
células plasmaticas), metastases 0sseas
(disseminagdo do cancer para partes 0s-
seas), hiperparatiroidismo primario (re-
gulagdo anormal do PTH - horménio
produzido pelas paratiroides), sarcoido-
se (doenga inflamatéria que pode aco-
meter 6rgdos como os pulmoes, figado
e ganglios linfaticos), imobilizagdo pro-
longada acompanhada por hipercalce-
mia (elevadas taxas de célcio).
Restrigdes a grupos de risco: ndo exis-
tem restrigdes ou cuidados especiais
quanto ao uso do produto por pacien-
tes idosos. Estudos tém relatado que
idosos podem ter niveis mais baixos de
vitamina D do que os adultos jovens,

especialmente aqueles com pouca ex-
posigao solar.

Este medicamento é contraindicado
para menores de 12 anos.

Este medicamento nio deve ser uti-
lizado por mulheres gravidas sem
orientaciio médica ou do cirurgido-
-dentista.

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

MEDVITD3 deve ser usado sob orien-
tagdo médica em pacientes com:

- Historia do calculo renal (pedra no
rim).

Os niveis de calcio devem ser monitora-
dos no soro e na urina quando altas do-
ses sao administradas.

O conteudo de MEDVITD3 deve ser
considerado quando prescrever outros
produtos medicinais contendo vitamina
D e preparago contendo calcio. Pres-
crigdo de MEDVITD3 com outros su-
plementos de vitamina D deve ser feita
sob rigorosa supervisio médica. Nes-
ses casos, os niveis séricos de calcio de-
verdo ser monitorados (Vide Interagdes
Medicamentosas).

A vitamina D3 deve ser usada com pre-
caugdo em pacientes com calculos re-
nais (pedras nos rins).

As concentragdes séricas de fosfato de-
vem ser controladas durante a terapia
com vitamina D para reduzir o risco
de calcificagdo ectopica (deposigao de
calcio fora do 0sso) em pacientes com
comprometimento do metabolismo do
calcio.

MEDVITD3 deve ser administrado
mediante orientagdo médica em pacien-
tes com arteriosclerose (endurecimen-
to da parede das artérias), insuficién-
cia cardiaca (situagdo em que o coragao
tem dificuldade para bombear o san-
gue), comprometimento cardiovascu-
lar (a calcemia do individuo deve ser
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monitorada, pois o célcio pode causar
arritmias), hiperfosfatemia (aumento do
fosfato no sangue) e insuficiéncia renal
(perda da capacidade de funcionamen-
to adequado dos rins) devem procurar
orientagdo médica para avaliar risco/be-
neficio da administragao da vitamina D.
O médico também deve ser informado
se vocé tem hiperlipidemia (aumento
dos niveis de colesterol). Pessoas com
sarcoidose e doengas granulomatosas
(doengas inflamatérias que podem aco-
meter orgdos como os pulmdes, figado
e ganglios linfaticos) tem maior sensi-
bilidade a vitamina D e s6 devem usar
essa vitamina sob orientagdo estrita do
médico.

Informe seu médico caso vocé utilize
antiacidos que contenham magnésio,
pois 0 uso concomitante com vitami-
na D pode resultar em hipermagnese-
mia (aumento do magnésio no sangue).
Nao se recomenda o uso simultaneo de
vitamina D e calcifediol, pois pode ha-
ver aumento da chance de intoxica-
¢ao pela vitamina D. Preparagdes que
contenham calcio em doses elevadas
ou diuréticos tiazidicos quando usados
concomitantemente com vitamina D,
aumentam o risco de hipercalcemia (au-
mento dos niveis de calcio no sangue) e
as que contém fosforo, também em do-
ses elevadas, aumentam o potencial de
risco de hiperfosfatemia (aumento do
fosfato no sangue). Nao ha restrigdes
especificas quanto a ingestdo concomi-
tante de alimentos.

As alteragdes em testes laboratoriais
descritas em decorréncia do uso da vi-
tamina D s@o:

Alguns antiepilépticos (ex.: carbama-
zepina, fenobarbital, fenitoina e primi-
dona) podem aumentar a necessidade
de vitamina D3.

O uso concomitante d¢ MEDVITD3
(colecalciferol) com outros produtos

contendo vitamina D3 ndo é recomen-
dado, pois pode haver aumento da
chance de intoxica¢do pela vitamina D.
Os anticonvulsionantes e os barbituri-
cos podem acelerar a metabolizagdo de
vitamina D3, reduzindo a sua eficacia.
Alteragdes endocrinas e metabolicas:
a toxicidade pela vitamina D em doses
elevadas acima das recomendadas in-
cluindo a nefrocalcinose/insuficiéncia
renal (deposito de célcio nos rins/perda
da capacidade de funcionamento ade-
quado dos rins), hipertensao (pressdo
alta) e psicose (alteragdes psiquiatri-
cas), podem ocorrer com o uso prolon-
gado de colecalciferol; a hipervitamino-
se D (quantidade excessiva de vitamina
D) ¢ reversivel com a descontinuagdo
do tratamento ao menos que ocorra
dano renal grave.

Em caso de hipervitaminose D (quan-
tidade excessiva da vitamina D), reco-
menda-se administrar dieta com baixa
quantidade de calcio, grandes quanti-
dades de liquido e procurar orientagao
médica.

Gravidez e Amamentacio

Gravidez

MEDVITD3 pode ser usado durante a
gravidez em caso de deficiéncia de vi-
tamina D. Durante a gravidez, a dose
diaria ndo deve exceder as doses dia-
rias recomendadas para esta populag@o.
Superdosagens de vitamina D foram as-
sociadas a efeitos teratogénicos em es-
tudos com animais.

Este medicamento niio deve ser uti-
lizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgido-
-dentista.

Amamentacio

MEDVITD3 pode ser usado durante
a amamentagao sob supervisdo médica
rigorosa. A vitamina D e seus metaboli- &
tos sdo excretados no leite materno. Isso &
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deve ser considerado quando se da vita-
mina D adicional a crianga.

Interacdes Medicamentosas
Diuréticos tiazidicos reduzem a excre-
¢do urinaria de célcio. Devido ao au-
mento de risco de hipercalcemia (eleva-
da taxa de calcio), o calcio sérico deve
ser monitorado regularmente durante
uso concomitante de diuréticos tiazidi-
COS.

Tratamento concomitante com fenito-
ina ou barbittricos podem diminuir o
efeito de MEDVITD3 devido a ativa-
¢do metabolica.

Os corticosterdides sistémicos reduzem
aabsor¢ao de calcio. Além disso, o efei-
to da vitamina D pode ser diminuido.

A absorg¢ao e, portanto, a eficacia do ce-
toconazol sera diminuida pela ingestdo
concomitante de MEDVITD3.

O tratamento simultdneo com resinas
de troca i6nica, como a colestiramina,
pode reduzir a absor¢ao gastrointestinal
da vitamina D. Portanto, recomenda-se
um intervalo de tempo o maior tempo
possivel entre as ingestdes.

O tratamento concomitante com rifam-
picina pode diminuir o efeito da vitami-
na D3 devido a ativagdo metabolica.

O tratamento concomitante com feni-
toina ou barbitiricos pode diminuir o
efeito de MEDVITD3 devido a ativa-
¢do metabdlica.

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

Nio use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser peri-
€0s0 para a sua saude.

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

Conservar o medicamento em sua em-
balagem original. Conservar o produ-
to em temperatura ambiente (entre 15
e 30°C). Proteger da luz e umidade.
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Nestas condi¢des, o medicamento se
mantera proprio para 0 consumo, res-
peitando o prazo de validade indicado
na embalagem.

Este medicamento ¢ vélido por 24 me-
ses apos a data de fabricag@o.
MEDVITD3 (colecalciferol) encon-
tra-se na forma de capsula gelatino-
sa mole oval, sendo branco amarelado
opaco a amarelo claro opaco para con-
centragdo de 1.000 UI, amarelo claro
opaco a amarelo opaco para 2.000 UI,
laranja claro opaco a laranja escuro opa-
co para 7.000 U, laranja avermelhado
opaco a vermelho opaco para 30.000
UI e vermelho opaco a vermelho escu-
ro opaco para 50.000 UL

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no pra-
70 de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o far-
macéutico para saber se podera utili-
za-lo.

Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

MEDVITD3 (colecalciferol) deve ser
utilizado por via oral.

Doses de tratamento de manuten-
¢o (dose geralmente recomendada
para manter os niveis no sangue de
25(OH)D consistentemente acima de
30ng/mL):

MEDVITD3 (colecalciferol) 7.000
UI: ingerir, por via oral, 01 a 02 cap-
sulas por semana ou a critério médi-
co, preferencialmente proximo as refei-
¢oes.

Doses de tratamento de ataque (dose
geralmente recomendada quando a

concentragdo de 25(OH)D no sangue
esta abaixo de 20ng/mL):
MEDVITD3 (colecalciferol) 7.000
UI: ingerir, por via oral, 01 capsula ao
dia, preferencialmente proximo as re-
fei¢des, durante seis a oito semanas ou
a critério médico.

MEDVITD3 (colecalciferol) 50.000
UI: ingerir, por via oral, 01 capsula por
semana, preferencialmente proximo as
refei¢des, durante seis a oito semanas
ou a critério médico.

A resposta ao tratamento com vi-
tamina D é muito variavel. Portan-
to, seu médico pode prescrever di-
ferentes posologias, dependendo da
patologia, do nivel de vitamina D no
sangue e da resposta ao tratamen-
to. Assim, a dosagem pode variar em
uma faixa terapéutica entre 7.000 a
50.000UI, com doses diarias, sema-
nais ou mensais.

Siga a orientacdo de seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses ¢ a
duragdo do tratamento. Nao interrom-
pa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

Ingerir as capsulas com quantidade
suficiente de liquido.

Este medicamento nio deve ser parti-
do, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUAN-
DO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de tomar uma dose,
tome assim que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horario da dose se-
guinte, espere por este horario, respei-
tando sempre o intervalo determinado
(vide “6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”). Ndo tomar o
medicamento em dobro para compen-
sar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo
do farmacéutico ou do seu médico, ou
cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAU-
SAR?

A ingestdo excessiva de vitamina D3
causa o desenvolvimento de hipercal-
cemia (excesso de célcio no sangue) e
seus efeitos associados incluindo hiper-
calcitiria (quantidade elevada de célcio
na urina), calcificagdo ectdpica e dano
cardiovascular e renal.

Na hipervitaminose D (quantidade ex-
cessiva da vitamina D), tém sido rela-
tados casos de secura da boca, dor de
cabega, polidipsia (sensagdo de sede),
politiria (aumento no volume normal
de urina), perda de apetite, nduseas (en-
joo), vomitos, fadiga, sensagdo de fra-
queza, aumento da pressao arterial, dor
muscular e prurido (coceira).

Informe ao seu médico, cirurgiio-
-dentista ou farmacéutico o apareci-
mento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe tam-
bém a empresa através 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 admi-
nistragao do produto deve ser imedia-
tamente interrompida, instituindo-se
tratamento sintomatico e de suporte.
Sinais e Sintomas: Na hipervitami-
nose D (aumento nos niveis de vitami-
na D no organismo) foram relatados
casos de fraqueza, fadiga, dor muscu-
lar, polidipsia (sede excessiva), poliu-
ria (aumento do volume urinario, acom-
panhado ou nido de um aumento da
frequénciaurindria),diminui¢dodoapetite.
A superdose pode levar a hipervitami-
nose (aumento nos niveis de vitami-
nas no organismo) e hipercalcemia (au-
mento nos niveis de calcio no sangue).
Os sintomas de hipercalcemia podem

incluir anorexia, sede, nduseas, vomi-
tos, obstipagdo, dor abdominal, fraque-
za muscular, fadiga, a fun¢o renal pode
ser comprometida em fases precoces
(poliuria - aumento do volume urinario,
acompanhado ou ndo de um aumento
da frequéncia urinaria, polidipsia - sede
excessiva, noctlria - eliminagao de vo-
lume anormal de urina durante a noite).
Superdosagem cronica pode causar hi-
percalcemia cronica, calcificagdo vas-
cular e dos tecidos moles.

Tratamento:

No caso de intoxicagdo, o tratamento
deve ser interrompido imediatamente e
a deficiéncia de fluidos deve ser com-
pensada.

Em caso de uso de grande quantida-
de deste medicamento, procure rapi-
damente socorro médico leve a emba-
lagem ou a bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO ME-
DICA.

MS. 1.8326.0415

Farm. Resp.: Dr. Mauricio Marante
CRF-SPN°28.847

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos de Papaiz, 413
Suzano — SP

CNPJ 10.588.595/0010-97

Fabricado por:

Catalent Brasil Ltda.

Avenida Jerome Case, 1277
Zona Industrial — Sorocaba — SP
CNPJ: 45.569.555/0001-97
Inddstria Brasileira

Atendimento ao consumidor

@ sac.brasil@sanofi.com ;@ﬁ
0800-703-0014 ha e

1B270120
Esta bula foi aprovada pela Anvisa
em 27/01/2020.
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