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ALTAD Caps DURA®
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Cépsulas duras

5.000U1, 7.000UI, 10.000UI, 15.000UI e 50.000UT
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALTAD Caps DURA®
colecalciferol

APRESENTACOES

Cépsulas duras 5.000 UI: embalagem com 2 ou 30 cépsulas.
Cépsulas duras 7.000 UI: embalagem com 4 ou 30 céapsulas.
Céapsulas duras 10.000 UIL: embalagem com 4 céapsulas.
Céapsulas duras 15.000 UIL: embalagem com 4 ou 10 capsulas.
Céapsulas duras 50.000 UIL: embalagem com 4 ou 10 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada capsula dura de 5.000 UI contém:
COLECAICTIRTON ...ttt et e et e e bt e st e e e te e et e eteeetse e teesaseestseesseesseesaseensaeenseesssesssessseenseensseins 5.000 UI
CXCIPICTIEES™ (.S.]- +uveveeurerrieterteeteetteteestesteesteseeatesaeensesseasseseesseasaesseesseeseansesssansesseensesssenseassensensaenseensenssensenssansenns 1 capsula dura
* Exipientes: triglicerideos de cadeia média, racealfatocoferol, didxido de silicio, gelatina, polissorbato 80, dioxido de titanio,
agua purificada e amarelo de quinolina.

Cada capsula dura de 7.000 UI contém:

COLECAICTIRTON ...t ettt et e et e e bt e et e e e te e et e eteeetseeeteeeaseessseesssesseesaseensseenseessseessessseeseesaneies 7.000 UI
CXCIPICNLES™® (.S.P. cvveverererreetirteetientietesieeteeteestesseestesseessesssensessaeseensenseessensenns 1 capsula dura
* Exipientes: triglicerideos de cadeia média, racealfatocoferol, didxido de silicio, gelatina, polissorbato 80, didxido de titanio,
agua purificada e amarelo crepusculo.

Cada capsula dura de 10.000 UI contém:

COLECAICITRTON ...ttt e et e e e et e e et eeeate e e e aaee e ateeeeasaeeensaeeeeaeeeeenteeeensaeeesaeeensseseenes 10.000 UI
(0 (6 | 11 1 Tl s [R5 TP RRTO 1 capsula dura
* Exipientes: triglicerideos de cadeia média, racealfatocoferol, didxido de silicio, gelatina, polissorbato 80, didxido de titanio,
e agua purificada.

Cada capsula dura de 15.000 UI contém:

COLECALCTTRTON ... ettt e e e e et e e ettt e e ete e e e aaee e eateeeeataeeensaeeeeaeeeeenseeeensaeeeesteeeanseseennes 15.000 UI
(0 (6 | 11 1 Tl s [R5 TSRS ST 1 capsula dura
* Exipientes: triglicerideos de cadeia média, racealfatocoferol, didxido de silicio, gelatina, polissorbato 80, didxido de titanio,
dgua purificada, azul brilhante e vermelho de eritrosina dissodica.

Cada capsula dura de 50.000 UI contém:

COLECAICTIRTON ...ttt ettt e te et e e bt e s b e e aaeeetaeebeestbeesbaeeaaeenteesaseeaseesaseensaensseesreannseenssas 50.000 UI
CXCIPICTIEES™ (.S.]: 1uveverurerreeterteeitestteteettesteeteesteeseesseeseesseassasseasaesseenseasaenseassanseessanseaseenseansesseensensaensesnsenseessensennsenns 1 capsula dura
* Exipientes: triglicerideos de cadeia média, racealfatocoferol, diéxido de silicio, gelatina, polissorbato 80, dioxido de titanio,
agua purificada, amarelo crepusculo e vermelho de azorrubina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) ¢ um medicamento a base de vitamina D3 (colecalciferol) indicado para prevencio e
tratamento auxiliar na desmineralizagdo 6ssea, no deposito deficiente de calcio nos ossos durante o crescimento (raquitismo),
nos casos de osteomalacia e osteoporose e na prevengdo no risco de quedas e fraturas em idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) atua regulando positivamente o processamento e a fixagio do célcio no organismo. E
essencial para promover a utilizagdo e a absorc¢do intestinal de célcio e fosforo, e para a calcificagdo normal dos ossos. A
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vitamina D3, no tecido muscular, estimula a sintese proteica, crescimento dos miocitos e transporte de célcio € com isso
apresenta efeito positivo sobre a for¢a, volume, tonus e velocidade da contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO

ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) é contraindicado em caso de hipersensibilidade a qualquer componente da
formulag@o, nos casos de hipervitaminose D (excesso de vitamina D no sangue), hipercalcemia (excesso de calcio no sangue)
ou osteodistrofia renal com hiperfosfatemia (excesso de fosforo no sangue devido ao mau funcionamento dos rins) e, também
em casos de ma formagdo Ossea.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar orientagdo médica
para avaliar risco/beneficio da administragdo da vitamina D. Informe seu médico caso vocé utilize antiacidos que contenham
magnésio, pois 0 uso concomitante com vitamina D pode resultar em hipermagnesemia. Nao se recomenda o uso simultaneo
de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico. Prepara¢des que contenham calcio em
doses elevadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida, clortalidona) quando usados concomitantemente com vitamina D,
aumentam o risco de hipercalcemia e as que contém fosforo, também em doses elevadas, aumentam o potencial de risco de
hiperfosfatemia. Nao ha restrigdes especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos.

Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de vitamina
D3. O uso concomitante de ALTAD CAPS DURA (colecalciferol) com outros produtos contendo vitamina D3 ndo ¢é
recomendado devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

Os anticonvulsionantes e os barbituricos podem acelerar a metabolizagdo de vitamina D3, reduzindo a sua eficacia.
Alteragdes enddcrinas e metabdlicas: a toxicidade pela vitamina D em doses elevadas acima das recomendadas incluindo a
nefrocalcinose, insuficiéncia renal, hipertensdo e psicose, podem ocorrer com o uso prolongado de colecalciferol; a
hipervitaminose D ¢ reversivel com a descontinuacgdo do tratamento ao menos que ocorra dano renal grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende
da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgifio-dentista.

Céapsula dura de 5.000 UI
Atengao: contém os corantes amarelo de quinolina e diéxido de titanio.

Cépsula dura de 7.000 UI
Atencio: contém os corantes amarelo crepusculo e diéxido de titinio.

Capsula dura de 10.000 UL
Atencao: contém o corante dioxido de titanio.

Cépsula dura de 15.000 UI
Atengao: contém os corantes azul brilhante, diéxido de titinio e vermelho de eritrosina dissédica.

Capsula dura de 50.000 UI
Atengao: contém os corantes amarelo crepusculo, dioxido de titinio e vermelho de azorrubina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C).

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

ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) 5.000 Ul — Apresenta-se como céapsula gelatinosa dura n° 4 de cor amarelo
transparente com selagem branca a levemente amarelada. Contém liquido oleoso, amarelado translucido.
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ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) 7.000 UI - Apresenta-se como céapsula gelatinosa dura n® 4 de cor laranja transparente
com selagem branca a levemente alaranjada. Contém liquido oleoso, amarelado translucido.

ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) 10.000 UI - Apresenta-se como capsula gelatinosa dura n® 4 de cor branca transparente
com selagem branca. Contém liquido oleoso, amarelado translicido.

ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) 15.000 UI — Apresenta-se como capsula gelatinosa dura n° 4 de cor azul transparente
com selagem branca. Contém liquido oleoso, amarelado transliicido.

ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) 50.000 UI — Apresenta-se como capsula gelatinosa dura n° 4 de cor rosa transparente
com selagem branca. Contém liquido oleoso, amarelado translicido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) deve ser administrado somente por via oral.

A dose e a posologia de ALTAD Caps DURA devem ser determinadas a critério médico, com base na condicdo clinica, nas
concentragdes séricas de 25-hidroxivitamina D [25(OH)D], na presenca de fatores de risco e na necessidade de doses de
ataque e/ou manutencdo. A dose pode variar entre 5.000 UI e 100.000 UI, com intervalos de administragdo ajustados
conforme a posologia adotada. Para esquemas com 100.000 UI, recomenda-se, além do monitoramento perioédico dos niveis
séricos de 25(OH)D, a avaliacdo dos niveis de cdlcio e creatinina (a critério médico), especialmente em tratamentos
prolongados.

A defini¢do da dose deve considerar fatores individuais, como comorbidades associadas, risco de hipovitaminose D e
potencial de ades@o ao regime terapéutico.

O uso prolongado deste medicamento deve ser realizado sob orientacdo e acompanhamento médico, considerando os riscos
potenciais associados a exposi¢@o prolongada.

Adultos

Recomendacdo para manter os niveis de 25SOHD consistentemente acima de 30 ng/mL:

Cépsulas duras 5.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 a 02 cépsulas por semana, ou a critério médico.
Cépsulas duras 7.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 a 02 capsulas por semana, ou a critério médico.
Cépsulas duras 10.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 a 02 cépsulas por semana, ou a critério médico.
Cépsulas duras 15.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 cépsula por semana, ou a critério médico.

Recomendagao para niveis de 250HD abaixo de 20 ng/mL:

Capsulas duras 5.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula ao dia durante 6-8 semanas ou a critério médico.

Capsulas duras 7.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula ao dia durante 6-8 semanas ou a critério médico.

Cépsulas duras 15.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 a 03 cépsulas por semana durante 6-8 semanas ou a critério médico.
Cépsulas duras 50.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 cépsula por semana durante 6-8 semanas ou a critério médico.

Atencio: nio exceder a dose recomendada e nio ingerir mais de um comprimido em sequéncia sem a devida
orientacdo médica.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega-se de usar o medicamento, reiniciar o tratamento proposto no horario habitual, respeitando os intervalos entre
as doses sem a necessidade de suplementacao.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A ingestdo excessiva de vitamina D3 causa o desenvolvimento de hipercalcemia (excesso de célcio) e seus efeitos associados,
incluindo hipercalcitria (quantidade elevada de célcio na urina), calcificagdo ectopica e dano cardiovascular e renal.
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Embora nao exista na literatura a descricdo da frequéncia com que ocorrem, foram relatadas as seguintes reacdes adversas na
hipervitaminose D: secura da boca, dor de cabega, polidipsia (muita sede), polituria (urinar excessivamente), perda de apetite,
nauseas (enjoo), vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular, coceira, perda de peso,
confusdo mental, ataxia, distirbios psiquicos, coma, insufici€ncia renal e arritmias cardiacas.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de superdosagem, a administra¢do deve ser imediatamente suspensa e instituido tratamento sintomatico e de suporte
conforme necessario. A utilizagdo de altas doses requer cautela e deve ser acompanhada de monitoramento clinico e
laboratorial, sobretudo em pacientes com maior risco de desenvolver hipercalcemia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

www.eurofarma.com .‘.

euroatende@eurofarma.com ' ‘
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0800-704-3876
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10461 — .
ESPECIFICO Capsulas duras
~ < ~ ~ ~ I 5.000 UL, 7.000
— Inclusao Nao Nao Nao Nao Inclusdo inicial de
- - . p Ny Ny y VP UI, 10.000 UI,
Inicial de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel bula texto de bula 15.000 Ul &
Texto de Bula 5(') 000 Ul
—RDC 60/12 )
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