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VitderaDs

colecalciferol
(vitamina D3)

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 7000 Ul: Embalagens contendo 4, 8 ou 30 comprimidos revestidos.

Comprimidos revestidos 50.000 Ul: Embalagens contendo 4 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Vitdera Ds® 7.000 Ul contém:

colecalciferol (equivalente @ 7.000UI)..........cooiiriiiiiiiei ettt e 70mg
Lo (o T ] [=] 0] 2o T3 o TR SRPRO 1comprimido revestido
celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de
magnésio, copolimero de &lcool polivinilico e macrogol, talco, dioxido de titanio, corante amarelo de
quinolina laca de aluminio, corante amarelo crepusculo laca de aluminio, monocaprilocaprato de glicerina,
alcool polivinilico e agua purificada*.

*Evapora durante o processo.

Cada comprimido revestido de Vitdera Ds® 50.000 Ul contém:

colecalciferol (equivalente a 50.000UN.......c.ccoiiiiiiciiiiiiiie et ere et sae e 500mg

EXCIPIENEES 0. S.[0. wrvrvetreereirtisistetese et se sttt es et st s st eb et bt s b stttk es b eb e er e et et 1comprimido revestido
celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose soédica, diéxido de silicio, estearato de
magnésio, copolimero de alcool polivinilico e macrogol, talco, diéxido de titanio, corante vermelho altura 129
laca de aluminio, monocaprilocaprato de glicerina, corante amarelo crepsculo laca de aluminio, corante azul
brilhante 133 laca de aluminio, alcool polivinilico e agua purificada*.

*Evapora durante 0 processo.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Vitdera Ds® (colecalciferol) é destinado a prevencdo da desmineralizagdo Gssea, de quedas e fraturas em
idosos e mulheres na pés-menopausa, bem como na prevencdo e tratamento da osteomalacia e osteoporose.
Pode ser indicado também, na prevencdo e tratamento do raquitismo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A vitamina D € essencial para a saide musculoesquelética, pois promove a absorcdo de célcio do intestino
permite a mineralizacdo do tecido osteoide recém-formado no 0sso e desempenha um papel importante na
funcdo muscular. As principais manifestagdes da deficiéncia de vitamina D no organismo sdo a osteomalacia
em adultos e raquitismo em criancas. O Scientific Advisory Comittee on Nutrition (SACN) sugere que 0 risco
para desenvolvimento destas doencas aumenta com a concentracdo plasmatica de 25-hidroxi-vitanina D
25(0OH)D menor que 20 a 25 nmol/L.2

As seguintes concentragdes plasmaticas de vitamina D foram adotadas para garantir a satde 6ssea®:

- Concentracdo plasmatica de 25(OH)D < 25 nmol/L: deficiéncia de vitamina D

- Concentracdo plasmatica de 25(OH)D de 25 a 50 nmol/L: pode ser inadequada para algumas pessoas

- Concentracdo plasmatica de 25(OH)D > 50 nmol/L: é suficiente para a maioria da populacao.

Uma reviséo de literatura foi realizada para avaliar o tratamento com vitamina D na diminuicdo de risco de
quedas e fraturas em mulheres na pos-menopausa. Nos pacientes tratados com vitamina D, houve uma
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tendéncia na redugdo do risco de quedas em comparacdo ao placebo, sugerindo que a administracdo de
colecalciferol deve ser parte integrante no tratamento da osteoporose?.

Em outro estudo, homens e mulheres idosos (n=2686, 65 a 85 anos de idade) de uma comunidade foram
selecionados para participar de um estudo durante cinco anos. Os mesmos foram aleatorizados para receber, a
cada quatro meses, 100000 Ul de colecalciferol via oral ou placebo. Em cinco anos de avaliacdo ocorreram
268 casos de fratura, sendo que em 147 casos, as fraturas ocorreram em locais comuns a osteoporose (quadris,
vértebras, pulso e antebrago). O risco relativo da vitamina D comparado ao grupo placebo foi de 0,78 (IC
95%, 0,61-0,99, p=0,04) para qualquer primeira fratura e de 0,67 (0,48-0,93, p=0,02) para fraturas
osteoporoéticas. Desta forma, a administracdo de vitamina D (colecalciferol) preveniu fraturas na comunidade
idosa, sem registro de eventos adversos”.

Em um estudo, pacientes pediatricos foram selecionados para participar de um estudo clinico onde foram
divididos em dois grupos recebendo diferentes concentracdes de vitamina D. Nenhum paciente recebeu
suplementacdo com calcio. Nenhuma crianca desenvolveu hipercalcemia; todos os pacientes apresentaram
melhora do raquitismo apds o tratamento com vitamina D. A densidade mineral 0ssea apresentou aumento
significante nos dois grupos tratados®.

Referéncias bibliograficas:

1. AKCAM M.; YILDIZ M.; YILMAZ A.; ARTAN R. Bone mineral density in response to two different
regimens in rickets. Indian Pediatrics, v.43, p.423-427, 2006.

2. JACKSON C.; GAUGRIS S.; SEN S. S.; HOSKING D. The effect of cholecalciferol (vitamin D3) on the

3. NATIONAL OSTEOPOROSIS SOCIETY. Vitamin D and bone health: a practical clinical guideline for
patient management, 14 pgs, 2018.

4. TRIVEDI D. P.; DOLL R.; KHAW K. T. Effect of four monthly oral vitamin D3 (colecalciferol)
supplementation on fractures and mortality in men and women living in the community: randomised
double blind controlled trial. BMJ, v.326, 6 pgs, 2003.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina D atua regulando positivamente a homeostasia do calcio. E essencial para promover a absorcio e
utilizacdo de calcio e fosfato, e para calcificagdo adequada dos 0ssos.

A vitamina D, o paratorménio e a calcitonina sdo os principais reguladores da concentracdo de calcio no
plasma. O mecanismo de acdo da vitamina D para manter as concentracdes de calcio e fosfato normais é
facilitar a absorcéo destes ions no intestino delgado, potencializando sua mobilizacdo nos 0ssos e diminuindo
sua excrecdo renal.

Estes processos servem para manter as concentracdes de calcio e potassio no plasma em niveis ideais,
essenciais para a atividade neuromuscular normal, mineralizacdo dos 0ssos e outras fun¢des dependentes do
calcio.

A vitamina D é rapidamente absorvida pelo intestino delgado, ligando-se as alfa-globulinas especificas para o
seu transporte. Sua eliminag&o é essencialmente biliar e renal.

O colecalciferol é um metabdlito da 7-deidrocolesterol que, ativado pelos raios ultravioleta B (UVB), se
transforma em provitamina D que, por sua vez é metabolizada em colecalciferol. A vitamina D esta implicada
em uma série de vias metabdlicas, sendo encontrados receptores da vitamina D (RVD) em praticamente todos
os tecidos.

Né&o existem dados sobre o tempo para o pico de concentracdo do colecalciferol apos ingestdo oral, assim
como sobre a sua biodisponibilidade absoluta. O colecalciferol tem extensa ligagdo proteica pela proteina
ligadora da vitamina D (uma o-globulina). E metabolizado pelo figado, onde é metabolizado em 25- hidroxi-
colecalciferol pela enzima 25- vitamina D-hidroxilase. A seguir é metabolizado pelos rins. Pequena
quantidade do colecalciferol é excretada pelos rins. A meia-vida de eliminacdo do colecalciferol é de 19 a 48
horas.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade aos componentes da
formula.
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E contraindicado também nos casos de hipervitaminose D, hipercalcemia ou osteodistrofia renal com
hiperfostatemia.
Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem utilizar o
medicamento sob orientacdo médica, avaliando o risco/beneficio da administragdao da vitamina D. Em caso de
hipervitaminose D, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de célcio, grandes quantidades de
liquido e, se necessario glicocorticoides.

A administracdo deve ser cuidadosamente avaliada em pacientes com condi¢cdes cardiacas preexistentes,
arteriosclerose e insuficiéncia renal, em razdo de uma potencial exacerbacdo relacionada aos efeitos da
hipercalcemia persistente durante o uso terapéutico.

Uma avaliacdo cuidadosa deve ser realizada também em pacientes com doenca hepatica com prejuizo da
capacidade de absorcdo; com hiperfosfatemia em razdo do risco de calcificacdo metastatica e normalizacdo
dos niveis de fosfato antes da terapia; em bebés e criancas pelo risco de hipersensibilidade a pequenas doses
de vitamina D; na sarcoidose ou outra doenga granulomatosa por possivel aumento da hiperlipidemia, pois ha
um potencial para elevacdo dos niveis de LDL; em pacientes com osteodistrofia renal ou outras condi¢fes que
requerem altas doses de vitamina D pura ou quando ha uso concomitante de prepara¢des contendo célcio ou
outras preparacdes vitaminicas contendo vitamina D ou analogos.

Gravidez - Categoria de risco A: em estudos controlados em mulheres gravidas, o farmaco ndo
demonstrou risco para o feto no primeiro trimestre da gravidez. Nao ha evidéncias de risco nos
trimestres posteriores, sendo remota a possibilidade de dano fetal.

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

Uso em idosos

N&o 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 vitamina D do que os adultos jovens,
especialmente aqueles com pouca exposicao a luz solar.

6. INTERACOES 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). N&o se recomenda 0 uso
simultaneo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial tdxico.

Preparagdes que contenham céalcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida, clortalidona),
quando usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia (excesso de célcio 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 e colestipol podem reduzir a absorcao de vitaminas lipossoluveis.

Nao ha restricdes especificas quanto a ingestdo simultanea de alimentos.

As alteragdes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D s&o:

Alteracdes enddcrinas e metabolicas: nefrocalcinose/insuficiéncia renal (deposito de célcio no rim), pressao
alta e psicose, sdo possiveis alteracbes enddcrinas e metabdlicas que poderdo ocorrer, devido ao uso
prolongado de vitamina D; doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas pequenas
hipersensiveis. A hipervitaminose D é reversivel com a descontinua¢do do tratamento ao menos que ocorra
dano renal grave.



Bula do Profissional da Saude 5

Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos (alteracdo do metabolismo das gorduras) do
colecalciferol, caracterizados pela redugdo do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, tém sido
observados quando as vitaminas sdo administradas isoladas em mulheres pds-menopausadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de Validade: 24 meses.

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

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

Vitdera Ds® 7.000 Ul: comprimido revestido, oblongo, alaranjado, isento de material estranho.
Vitdera Ds® 50.000 Ul: comprimido revestido, oblongo, vermelho, isento de material estranho.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

A resposta a prevencdo e tratamento com vitamina D é muito variavel. Portanto, 0 médico pode prescrever
diferentes posologias, dependendo da patologia, do nivel de vitamina D no sangue e da resposta do paciente
ao tratamento.

Para adultos, a posologia sugerida como dose de ataque e manutencéo esté listada abaixo:

Dose de manutencao para manter os niveis de 25(OH)D consistentemente acima de 30ng/mL.:
Comprimidos revestidos de 7.000Ul: Ingerir, por via oral, 01 comprimido por semana.

Dose de ataque (Concentragdo de 25(OH)D abaixo de 20ng/mL):
Comprimidos revestidos de 50.000UI: Ingerir, por via oral, 01 comprimido por semana, durante seis semanas
ou até atingir o valor desejado.

Longos periodos de uso deste medicamento, somente mediante orientagdo médica.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

No caso do desenvolvimento de reacdo de hipersensibilidade, as manifestagdes clinicas sdo semelhantes as
descritas para os quadros de hipervitaminose D.

Ao classificar a frequéncia das reagdes de Vitdera Ds®, utilizamos os seguintes parametros:

Reagbes comuns (>1/100 e <1/10): secura da boca, cefaleia, polidipsia, polidria, perda de apetite, nauseas,
vomitos, fadiga, sensacéo de fraqueza, dor muscular, prurido e perda de peso.

Reacdes raras (>0,01% e <0,1%): a vitamina D quando ingerida em quantidade excessiva pode ser toxica.
Doses diarias de 10.000U.l. a 20.000U.l. em criancas e 50.000U.1. em adultos, podem provocar sintomas
toxicos como: hipercalcemia, vomitos, dores abdominais, polidipsia, polidria, diarreias e eventual
desidratagao.

Com o uso prolongado da vitamina D alteracbes enddcrinas e metabGlicas podem ocorrer:
nefrocalcinose/insuficiéncia renal e hipertensdo arterial. Efeitos dislipidémicos do colecalciferol,
caracterizados pela reducdo do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, tém sido observados quando as
Vitaminas sdo administradas isoladas em mulheres pds menopausadas.

Doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas pequenas hipersensiveis.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE

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

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0392.0198

Farm. Resp. Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda. N\
Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 APE SAC.)
DAIA - Anépolis - GO @ 0800 620 2929
CNPJ: 30.222.814/0001-31 www.vitamedic.ind.br
Industria Brasileira EK:’
o Y VITAMEDIC
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Anexo B

Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da Submisséao eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do NC expediente Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bulas Versdes Apresentacdes
expediente P expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) Relacionadas
7000 Ul COM REV BL
9, REA(;()ES AL PLAS TRANS X 4
ADVERSAS
ESPECIFICO - da VigiMed AL PLAS TRANS X 8
04/2022 - Notificacdo de R - - - conforme RDC N° VPS
Alteracdo de 406/2020) 7000 UI COM REV BL

Texto de Bula -
RDC 60/12

Dizeres Legais
(atualizacdo do
namero de SAC).

AL PLAS TRANS X 30

50.000 Ul COM REV BL
AL PLAS TRANS X 4
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-10454 -
ESPECIFICO - o
A VPAPS Comprimidos
Notificacdo de resentacoes
23/07/2020 | 2407339/20-3 oticacao p ¢ Revestidos de  7.000 Ul
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12
10461- .
. Comprimidos
ESPECIFICO - N . .
20/05/2020 | 1582317/20-2 o Verséo Inicial VPNPS Revestidos de 7.000 Ul
Inclusao Inicial de
e 50.000UI
Texto de Bula -

RDC 60/12




