Vitamina D3
(colecalciferol)

Althaia S.A. Industria Farmacéutica

Capsulas moles

5.000 UI, 7.000 UI, 10.000 UI, 14.000 UI, 15.000 UI e 50.000 UI
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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Vitamina D3 (colecalciferol)

APRESENTACOES:

Cépsulas moles de 5.000 UL: embalagem com 30 cépsulas.
Capsulas moles de 7.000 UI: embalagem com 4, 8 ou 30 capsulas.
Cépsulas moles de 10.000 UI: embalagem com 4, 8 ou 30 capsulas.
Capsulas moles de 14.000 UI: embalagem com 4 ou 8 capsulas.
Cépsulas moles de 15.000 UI: embalagem com 4 ou 10 cépsulas.

Capsulas moles de 50.000 UI: embalagem com 4, 8, 10 ou 12 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole contém:

COLRCAICTIRTOL. ...t 5.000 UI
EXCIPICIIEES™ LS. cverveuenenteteueeetetet et et etea e etese st et ettt ee e st ebeses e eeeben et es e s e s seeb e et s e s et et esen e esesem et ebemea st eb et ebeses e esebenen s et esens et ebe b beneneee 1 capsula
*Excipientes: racealfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol, dioxido de titdnio, amarelo de

quinolina e agua purificada.

COLECAICTTRTON. ...ttt ettt ettt ettt ettt et et e st etees e et e e eseesesbesassese st eseeseeae s esssebeese s ensesasbessessssaasenseseesessensessssnnsans 7.000 UI
B X CIPICIIEES ™ (.S, veveetentereeteetentestetestetteteetes e st st ese et e ebesee st esebessene et esses e es e eseseenees e s easen e et e ebeneentesensen e st s ensen e ebeeseneeneesebenseneeseeseeene 1 capsula
*Excipientes: racealfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol, vermelho carmina E120, amarelo de

quinolina, dioxido de titdnio e agua purificada.

COLECALCTIRTON ...ttt sttt et et s et sttt ea et st eb et b b et es e b easenesenaeneneanne 10.000 UI
EXCIPICIEES™ LS. cvervetnemtereueitetete ettt ettt et e b ettt eb st e b s et eeebe et ebe st e st e bt st b e s et e b b st et e s es et ebe st a b eb e et b s es et ebeseatebesen st eb et ben et ee 1 capsula
*Excipientes: racealfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol, 6xido de ferro vermelho, vermelho

ponceau, vermelho allura 129, vermelho azorrubina e agua purificada.

COLECAICTIRTON. ...ttt ettt ettt ettt ettt et e e b et eseesesbesseseesees e e eseesessess et abeebessesseseesessessesnasassesaesessessenaesanne 14.000 UI
EXCIPICNIES™ LS.1. +vevueiinreeeieitete ettt ettt sttt ettt b e st a et st e et a et e h e s ee s et n et e neae e s st 1 capsula
*Excipientes: racealfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol, 6xido de ferro preto, dxido de ferro

amarelo, vermelho amaranto, vermelho cochonilha e agua purificada.

COLECAICTIRTON. ...ttt ettt ettt sttt e st et e et e s eseesessesseseesees et eseeseesens et aeeesesse e eneesensessesesansesaesessessesasnnne 15.000 UI
J 218 TS LTSl TS o OO SRSV 1 capsula
*Excipientes: racealfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, glicerol, vermelho carmina E120, vermelho

azorrubina, 6xido de ferro amarelo e 4gua purificada.

COLECAICTIRTON ...ttt ettt e et e et e ese e b et s et e e ae et e sbeeseeaseeseessenseesaesesaeenseeseessensansaessesesanenseeseensanseessensennn 50.000 UI

EXCIPICILES™ uS.P.cveevtinieteienit ettt ettt ettt b ettt eh e st b ettt eb ettt eb e st b st s h b ea et b st eb ettt h e st b b bt e b ettt b bbbt b et ee 1 capsula

*Excipientes: racealfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja, gelatina, vermelho carmina E120, vermelho ponceau,

diéxido de titanio e agua purificada.
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A vitamina D3 (colecalciferol) ¢ um medicamento indicado para prevencdo e tratamento auxiliar na desmineralizagdo Ossea,

prevengdo e tratamento do raquitismo, osteomalacia e prevengao no risco de quedas e fraturas.

2. RESULTADO DE EFICACIA

De acordo com a IOF-Internacional Osteoporosis Fundation a concentragdo desejavel de 25(OH)D ¢ de no minimo 30ng/mL.
Sendo assim, ¢ considerada uma condigdo insuficiente concentragdes acima de 20ng/mL e abaixo de 30ng/mL e deficiente inferior a
20ng/mL. Estima-se que 1 bilhdo de pessoas ao redor do mundo apresentam deficiéncia ou insuficiéncia de vitamina D.

Quando dosagens de 25(OH)D demonstrarem valores inferiores a 30ng/mL a dose de ataque de 7000UI/ dia ou 50000/semana faz-se
necessaria até atingir o valor desejado. Em casos de insuficiéncia doses de 3000UI a 5000UI/dia demonstraram ser necessarias. Ao
atingir o valor de 30ng/ml a dose de até 2000UI como manutengo foi eficaz, fazendo-se necessdria a monitorizagdo dos niveis
séricos de 25(OH)D.

Como no raquitismo, na deficiéncia de vitamina D, a administragdo deve ser feita com vitamina D (colecalciferol) e ndo com
calcitrol. Diversos estudos tem proposto esquemas diferentes de doses e aspecto mais importante parece ser a dose cumulativa e ndo
sua frequéncia. Um estudo comparou 3 posologias diferentes em mulheres idosas com fratura de quadril prévia (1.500UI por dia,
10.500UI por semana e 45.000UI por més) demonstrou que os 3 grupos de tratamento apresentaram aumento semelhante dos niveis
séricos de 25-OH-vitamina D. Diversos estudos tém demonstrado que este tratamento corrige as alteragdes do metabolismo dssea e
melhora os sintomas e a for¢ga muscular. Além disso, foi observado a redugdo do numero de quedas, que ¢ um fator de risco
importante para fraturas. Existem evidéncias de que a administracdo de vitamina D pode ter outros beneficios, como melhora em

eventos cardiovasculares e até reducao de mortalidade.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina D; ¢ considerada uma vitamina antirraquitica indispenséavel para o metabolismo do calcio.

A deficiéncia de vitamina D ¢ uma das principais causas tanto de raquitismo como de osteomaldcia. Esta vitamina normalmente ¢
sintetizada na pele humana exposta a raios UVB e transformada em 25-hidroxvitamina D no figado, que ¢ a forma mais abundante
da vitamina e é medida como marcador de suficiéncia da mesma. No rim, sob controle mais estrito, é sintetizada a forma mais ativa
dessa vitamina a 1-25-di-dihidroxivitamina D.

O melhor indicador clinico dos niveis de vitamina D ¢ a mensuragdo da concentragdo plasmatica de 25(OH)D. A hipovitaminose

ocorre quando os niveis plasmaticos de 25(OH) D estdo inferiores a 30ng/mL., sendo a concentragdo desejavel acima de 30ng/mL.

Condicao Concentragio 25(OH)D

Desejavel No minimo 30ng/mL

Insuficiente Acima de 20 ng/mL e abaixo de 30ng/mL

Deficiente Inferior a 20ng/mL

A vitamina D3 atua regulando positivamente a homeostasia do calcio. E essencial para promover a absorgio e utilizagdo de célcio e
fosfato e para calcificagdo normal dos 0ssos.

A vitamina D3, o paratohormoénio e a calcitonina sdo os principais reguladores da concentragdo do calcio no plasma. O mecanismo
pelo qual a vitamina D3 atua para manter as concentragdes de célcio e fosfato normais, ¢ facilitando sua absorg¢do no intestino
delgado potencializando sua mobilizagdo nos ossos e diminuindo sua excregdo renal. Estes processos servem para manter as

concentragdes de calcio e potassio no plasma em niveis ideais, essenciais para a atividade neuromuscular normal, mineralizagdo dos
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ossos e outras fun¢des dependentes do calcio. A vitamina D3 ¢ rapidamente absorvida pelo intestino delgado, ligando-se a alfa-

globulinas especificas para o seu transporte. Sua eliminagdo ¢ essencialmente biliar e renal.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade aos componentes da formula. Hipervitaminose D3 hipercalcemia ou osteodistrofia renal com hiperfosfatemia.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A vitamina D3 ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia e deve ser administrada com cautela em paciente com
insuficiéncia renal ou célculos, ou em pacientes com doenga cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocorra
hipercalcemia. As concentragdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D3, visando
reduzir o risco de calcificagdo ectopica. Recomenda-se a monitorizagdo regular da concentragdo de calcio em pacientes recebendo
doses farmacolégicas de vitamina D3.

Em caso de hipervitaminose D, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio, grandes quantidades de liquido e se
necessario glicocorticoides.

Uso em idosos: Nao existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes 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 solar.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

5.000 UI - Atencdo: Contém os corantes amarelo de quinolina e dioxido de titinio.

7.000 UI - Atencdo: Contém os corantes vermelho carmina E120, amarelo de quinolina e diéxido de titinio.

10.000 UI - Atenciio: Contém os corantes 6xido de ferro vermelho, vermelho ponceau, vermelho allura 129 e vermelho
azorrubina.

14.000 UI - Atencdo: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo e preto, vermelho amaranto e vermelho cochonilha.

15.000 UI - Atencao: Contém os corantes vermelho carmina E120, vermelho azorrubina e 6xido de ferro amarelo.

50.000 UI - Atencio: Contém os corantes vermelho carmina E120, vermelho ponceau e diéxido de titdnio.

Atencio: Este medicamento contém soja.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antiacidos que contenham magnésio quando usados concomitantemente com vitamina D podem resultar em hipermagnesemia,
especialmente na presenga de insuficiéncia renal cronica.

O uso concomitante de vitamina D com analogos, especialmente calcifediol, ndo ¢ recomendado devido ao efeito aditivo e aumento
do potencial toxico. Preparagdes que contenham calcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos quando usados
concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia ¢ as que contém fosforo também em doses elevadas
aumentam o risco potencial de hiperfosfatemia. Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona)
podem aumentar a necessidade de vitamina D3. O uso concomitante de vitamina D3 com outros produtos contendo vitamina D3 nao
¢ recomendado devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

Os anticonvulsionantes e os barbitliricos podem acelerar a metabolizagdo de vitamina D3, reduzindo a sua efic4cia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Este medicamento ¢ valido por 24 meses apds a data de fabricago.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:

5.000 UI: Capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor amarelo opaco, contendo liquido oleoso amarelado.

7.000 UI: Capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor laranja opaco, contendo liquido oleoso amarelado.

10.000 UI: Cépsula gelatinosa mole no formato oval, na cor vermelho escuro opaco, contendo liquido oleoso amarelado.

14.000 UI: Capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor vinho opaco, contendo liquido oleoso amarelado.

15.000 UI: Capsula gelatinosa mole no formato oval, cor vermelho a vermelho escuro opaco, contendo liquido de coloragao incolor
a amarela.

50.000 UI: Cépsula gelatinosa mole no formato oval, na cor rosa opaco, contendo liquido oleoso amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A vitamina D3 céapsula mole deve ser utilizada por via oral. Nao ha estudos dos efeitos de vitamina D3 administrada por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranga e para eficacia desta apresentacgdo, a administragdo deve ser somente pela via oral.

No tratamento auxiliar da desmineralizagdo Ossea pré e pdés-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e¢ na

prevengdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D.

A posologia sugerida é:

Dose de manutencio para manter os niveis de 25(OH)D consistentemente acima de 30ng/mL:
5.000 UI: Ingerir, por via oral, 02 capsulas por semana, preferencialmente proximo as refeigoes.
7.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente proximo as refeigdes.

10.000 UT: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente proximo as refei¢oes.

Doses de ataque:
Concentracdes de 25(OH)D acima de 20ng/mL e abaixo de 30ng/mL:
5.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula ao dia, preferencialmente proximo as refei¢oes durante seis a oito semanas ou até atingir o

valor desejado.

Concentracao de 25(OH)D abaixo de 20ng/mL:

7.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula ao dia, preferencialmente proximo as refeigdes, durante seis a oito semanas ou até atingir
o valor desejado.

14.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente proximo as refei¢des, durante seis a oito semanas ou até
atingir o valor desejado.

15.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente proximo as refei¢oes, durante seis a oito semanas ou até
atingir o valor desejado.

50.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente proximo as refei¢des, durante seis a oito semanas ou até

atingir o valor desejado.

A resposta ao tratamento com vitamina D é muito variavel. Portanto, seu médico pode prescrever diferentes posologias,
dependendo da patologia, do nivel de vitamina D no sangue e da resposta ao tratamento. Assim, a dosagem pode variar em
uma faixa terapéutica entre 4.000 a 60.000 UL, com doses diarias, semanais ou mensais.

Ingerir as capsulas com quantidade suficiente de liquido.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
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9. REACOES ADVERSAS
Na hipervitaminose D tem sido relatado casos de secura da boca, dor de cabeca, polidipsia, poliuria, perda de apetite, nauseas,

vOmitos, fadiga, sensagdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular, prurido, perda de peso e dores abdominais.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdosagem a administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se tratamento
sintomatico e de suporte. A intoxicagdo por vitamina D ocorre quando altas doses foram ingeridas inadvertida ou intencionalmente.
A vitamina D tem baixo risco de toxicidade, em um estudo foi utilizada a dose a 10.000UI por dia por cinco meses ¢ ndo houve
toxicidade.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacio.

III - DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO
Registro: 1.3517.0039

Produzido por:
Catalent Brasil Ltda.
Indaiatuba — SP

Registrado por:

Althaia S.A Industria Farmacéutica

Av Tégula, 888 — Galpao 01, 15, 16, 17, 19, 20, 21
Cond Empresarial Atibaia

Ponte Alta - Atibaia - SP

CEP 12952-820

CNPJ 48.344.725/0007-19

ol3 w6775
S’

ola@althaia.com.br
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22/06/2026.

S

Embalagem Reciclavel



Historico de alteracao da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢io/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do —_ . A Data do N° do A Data de Versoes A ] .
° do expediente ssunto ssunto presentacdes relacionadas
expediente expediente | expediente aprovacio Itens de bula (VP/VPS)
Identificagdo do Medicamento
) (Apresentagdes e Composigao) 5.000 UI x 30 cap
10454 - ESPECIFICO - . ~
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 7.000 UI x 4, 8 ou 30 cap
Gerado no Notificagdo de Alteragdo 10.000 Ul x 4. % ou 30
. x 4, 8 ou 30 ca
22/06/2026 momento do de Texto de Bula — NA NA NA NA 7. CUIDADOS DE VPS i
| oli Bul ARMAZENAMENTO DO 15.000UI x 4 ou 10 cap
rotocolo ublicagdo no Bulario
P P MEDICAMENTO 50.000 Ul x 4, 8, 10 ou 12 cap
RDC 60/12
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 14.000 UI x 4 ou 8 cap
Dizeres Legais
10454 - ESPECIFICO - 5.000 UI x 30 cap
Notificagdo de Alteragdo ) 7.000 UI x 4, 8 ou 30 cap
Item 4 (inclusdo de frase de alerta)
18/02/2025 0222035251 de Texto de Bula — NA NA NA NA Dizeres Legais (adequagio a RDC VPS 10.000 UI x 4, 8 ou 30 cap
publica¢@o no Bulario 768/2022) 15.000UI x 4 ou 10 cap
RDC 60/12 50.000 Ul x 4, 8, 10 ou 12 cap
10454 - ESPECIFICO - 1886 ESPECIFICO Identificagdo do Medicamento 5.000 UI x 30 cap
Notificagdo de Alteragdo - INCLUSAO DE . N 7.000 UI x 4, 8 ou 30 cap
1454220/23- 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
21/06/2024 0845944240 de Texto de Bula — NA 0 NOVA 27/05/2024 | (harmonizagdo com a RDC 768/22. VPS 10.000 Ul x 30 cap
publicagdo no Buldrio APRESENTACAO Inclusdo frases de alerta); 15.000U1 x 4 ou 10 cap
RDC 60/12 COMERCIAL 50.000 Ul x 4, 8, 10 ou 12 cap

Dizeres Legais




10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo

5.000 UI x 30 cap
7.000 Ul x 4, 8 ou 30 cap

4694247/22- Inclusédo de nova . N .
19/02/2024 0189533242 de Texto de Bula — NA S concentracio 23/10/2023 z%;gﬁeﬁzzz :SO_T\;[;?;;“;E‘:;O]S 000U, VP/VPS | 10.000 UI x 30 cap
publicag¢@o no Bulério ' 15.000 Ul x 4 ou 10 cap
RDC 60/12 50.000 Ul x 4, 8 ou 10 cap
10454 - ESPECIFICO - Identificagdo do Medicamento
(Apresentagdes) 5.000 UI x 30 cap
Notificagdo de Alteragdo 7000 UL x 4. 8 ou 30
. x 4, 8 ou 30 caj
01/06/2023 0563558237 de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A 7AISI\EIJ/IXI;/]%E]I:\)IOAIS\/I[];§TO DO VP/VPS 10,000 Ul x 30 P
. x 30 cay
publicag¢@o no Bulério MEDICAMENTO 50,000 Ul x 4. 8 P 10
. x 4,8 ou 10 cap
RDC 60712 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
, 1.000 UI x 30 cap
10454 - ESPECIFICO - 5000 UL x 30
. x 30 cap
Notificagdo de Alteragdo
Identificagdo do Medicamento 5.000 UI x 30 cap
20/07/2021 2827217210 de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A @ ) VP/VPS 7000 UL x 4. 8 ou 30
resentacoes . x4,80u30ca
publicag¢@o no Bulario P 10.000 UL x 30 P
. x 30 cap
RDC 60/12
50.000 UI x 4, 8 ou 10 cap
10454 - ESPECIFICO 1.000 UI: emb com 30 cap
Notifi de Al 2.000 UI: emb com 30 cap
otificacdo de Alteragao
Identificagdo do Medicamento 5.000 UIL: emb com 30 cap
23/04/2021 1561356219 de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A A ) VP/VPS 7000 UL emb 4 80030
resentagdes . : emb com 4, 8 ou 30 ca
publica¢@o no Bulario P 10,000 UL emb com 30 cap P
RDC 60/12 ' ‘
50.000 UI: emb com 4 ou 10 cap
1.000 UI: emb com 30, 60 ou 90
10454 - ESPECIFICO - cap.
Notificagdo de Alteragdo 2.000 UI: emb com 30 ou 60 cap
09/02/2021 0530137218 de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes Adversas VPS 5.000 UIL: emb com 30 cap

publica¢@o no Bulario

RDC 60/12

7.000 UIL: emb com 4, 8 ou 30 cap
10.000 UI: emb com 30 cap
50.000 UI: emb com 4 ou 10 cap




10454 — ESPECIFICO —
Notificagdo de Alteragdo

1.000 UIL: emb com 30, 60 ou 90
cap.

2.000 UI: emb com 30 ou 60 cap

11/04/2019 0327828190 N/A N/A N/A N/A Apresentagdes VP/VPS | 5.000 UL: emb com 30 cap
de Texto de Bula— RDC
7.000 UI: emb com 4, 8 ou 30 cap
60/12
10.000 UI: emb com 30 cap
50.000 UI: emb com 4 ou 10 cap
1.000 UIL: emb com 30, 60 ou 90
cap.
10461 — ESPECIFICO — 2.000 UI: emb com 30 ou 60 cap
12/02/2019 0129080191 Inclusdo Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A Versao inicial VP/VPS | 5.000 UI: emb com 30 cap

de Bula—RDC 60/12

7.000 UIL: emb com 4, 8 ou 30 cap
10.000 UI: emb com 30 cap
50.000 UI: emb com 4 ou 10 cap




