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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALTAD Caps DURA®
colecalciferol

APRESENTACOES

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

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada capsula dura de 5.000 UI contém:

COLECAICTIRTON ...t et e et e e e et e e et e e eate e e aaeeeeateeeeaeeeeeaeeeetaeeeeeaeeseeaeeeeenseeeenseeeaases 5.000 UI
1O (01 ) [ 1L« 13N o OO UUUSUSRU SRR 1 capsula dura
*Excpipentes: triglicerideos de cadeia média, racealfatocoferol, didoxido de silicio, gelatina, polissorbato 80, didxido de
titdnio, agua purificada e amarelo de quinolina.

Cada capsula dura de 7.000 UI contém:

COLECALCTIBTOL ...ttt ettt ettt ea et st b s e bt a bt a bt n et eneenes 7.000 UI
CXCIPICIIEES™ (.S.]0: 1uvervrerriereetiiteeteeiteteetesteettesstesseeseessesseessesseasseassesseasseaseessasssensesssensesssanseassessenssesssessesssensenssensenns 1 capsula dura
*Excpipentes: triglicerideos de cadeia média, racealfatocoferol, diéxido de silicio, gelatina, polissorbato 80, didxido de
titdnio, agua purificada e amarelo crepusculo.

Cada capsula dura de 10.000 UI contém:

L) Celo: 1 1o By o) AR USRS 10.000 UI
1O (ST 01 (S 1Ll 1R J o JE PSSRSO 1 capsula dura
*Excpipentes: triglicerideos de cadeia média, racealfatocoferol, diéxido de silicio, gelatina, polissorbato 80, didxido de
titdnio, ¢ agua purificada.

Cada capsula dura de 15.000 UI contém:

COLECALCTIETOL ...ttt ettt stttk ettt et ettt et et se et et e ebe e esenaenens 15.000 UI
1 (1T 01 5311l 1R o TSSOSO 1 capsula dura
*Excpipentes: triglicerideos de cadeia média, racealfatocoferol, diéxido de silicio, gelatina, polissorbato 80, didxido de
titdnio, agua purificada, azul brilhante e vermelho de eritrosina dissodica.

Cada capsula dura de 50.000 UI contém:

ToTe) (o1 (o1 5 13 (o) ST 50.000 UL
X CIPICIIEES™ (L S.]. tvvterteeeieeteirtteeteeette et estte ettt esteesteettessseesseeeseeestaeesseesseesssaesseessseesseensseensaesssesnseesnseenseesnseenseennsenn 1 capsula dura
*Excpipentes: triglicerideos de cadeia média, racealfatocoferol, didxido de silicio, gelatina, polissorbato 80, diéxido de
titanio, agua purificada, amarelo crepusculo e vermelho de azorrubina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) ¢ um medicamento a base de vitamina D3 (colecalciferol) indicado para prevengio e
tratamento auxiliar na desmineralizagdo 6ssea, no depdsito 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. RESULTADOS DE EFICACIA

Evidéncias clinicas sustentam o uso da vitamina D na prevencdo de quedas, fraturas e na manutencdo da satide 6ssea em
populacdes adultas e idosas. Uma revisdo sistematica com meta-analise conduzida por Kalyani et al. (2010), incluindo 17
ensaios clinicos randomizados (n = 18.068) demonstrou que a suplementacdo com vitamina D promoveu uma reducdo de
14% na incidéncia de quedas em idosos. Os regimes posologicos variaram desde administragdes diarias, com doses entre 8§00
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e 1.100 Ul, até esquemas periddicos, com doses Unicas de até 100.000 UI a cada quatro meses. Os resultados foram
consistentes quanto a eficacia e apresentaram bom perfil de tolerabilidade.! No mesmo contexto, Bischoff-Ferrari et al. (2009)
analisou os resultados de oito estudos, por meio de meta-analise (n = 2.426), para avaliar a efetividade da vitamina D na
prevencao de quedas em individuos com 65 anos ou mais. Os resultados indicaram que os beneficios da reposi¢ao de vitamina
D dependem da dose adotada. A administragdo diaria de 700 a 1.000 UI reduziu o risco de quedas entre 19% e 26%,
independentemente da idade, do tipo de moradia ou da suplementacdo adicional com calcio. Por outro lado, doses inferiores
a 700 Ul/dia ndo mostraram efeito significativo na redugdo das quedas. Segundo os autores, recomenda-se uma dose minima
diaria de 1.000 UI para individuos idosos, visando a redug@o do risco de queda, ressaltando que doses maiores podem
apresentar maior eficacia e merecem investigagdo adicional.?

No ambito da prevencdo de fraturas e da manutengdo da integridade 6ssea, uma meta-analise que reuniu 29 estudos
randomizados (n = 63.897) demonstrou beneficios da vitamina D em adultos com mais de 50 anos. Entre os 17 estudos que
consideraram fraturas como desfecho (n = 52.625), a suplementacdo com vitamina D foi associada a uma reducdo de 12%
no risco de fraturas de qualquer tipo (razdo de risco 0,88; IC 95%: 0,83—-0,95; p = 0,0004). Nos 23 ensaios que avaliaram a
densidade mineral 6ssea (n = 41.419), observou-se uma redug@o na taxa de perda 6ssea de 0,54% no quadril e 1,19% na
coluna vertebral (ambos com p < 0,0001). A eficacia foi ainda mais pronunciada em estudos com alta adesdo ao tratamento,
nos quais a redugdo do risco de fraturas alcangou 24% (p < 0,0001). Além disso, os efeitos benéficos foram superiores com
doses de vitamina D acima de 800 UI em comparagéo as doses menores (razdo de risco 0,84 vs. 0,87; p =0,03).?

Em conformidade com esses resultados, dados adicionais de um estudo randomizado, duplo-cego, avaliou o impacto da
suplementagdo intermitente de vitamina Ds (100.000 UI a cada quatro meses) na incidéncia de fraturas em adultos com 65
anos ou mais vivendo na comunidade. O ensaio acompanhou 2.686 participantes ao longo de cinco anos e demonstrou uma
reducdo significativa no risco de fraturas osteoporoticas, como as de quadril, punho, antebrago e vértebras (RR = 0,67; IC
95%: 0,48-0,93; p = 0,02). Também foi observada uma diminuig@o no risco global de fraturas (RR = 0,78; IC 95%: 0,61—
0,99; p =0,04). A intervencdo ndo resultou em impacto estatisticamente significativo sobre a mortalidade por todas as causas
(RR = 0,88; IC 95%: 0,74-1,06; p = 0,18), € os beneficios foram consistentes entre homens e mulheres.*

O impacto das diferentes frequéncias de administragdo de vitamina D (colecalciferol) foi avaliado em 48 mulheres idosas
com idade média de 81 anos submetidas a cirurgia para correcao de fratura de quadril. As participantes foram randomizadas
para receber 1.500 UI diariamente, 10.500 UI semanalmente ou 45.000 UI a cada 28 dias. Apds sete dias de tratamento, todos
os esquemas resultaram em elevagéo significativa das concentragdes séricas de 25-hidroxivitamina D (p < 0,001). Ao final
de dois meses, os niveis médios alcangados foram comparaveis entre os grupos (33,2 ng/mL no grupo diario; 29,2 ng/mL no
semanal; 37,1 ng/mL no mensal), sem diferencas estatisticamente significativas. Os dados indicam que a frequéncia de
administragdo pode ser ajustada de acordo com as caracteristicas individuais e a adesdo ao tratamento, desde que a dose total
seja adequada, mantendo-se a eficacia clinica na normaliza¢do dos niveis séricos da vitamina D.5

A severidade da deficiéncia de vitamina D e o diagndstico individualizado devem ser considerados na abordagem terapéutica,
uma vez que a resposta ao tratamento pode variar conforme as concentragdes séricas basais de 25-hidroxivitaminae a
presenca de condi¢des clinicas associadas.®’
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de A¢ao

O colecalciferol (vitamina D3), componente ativo de ALTAD Caps DURA, ¢ um pré-hormoénio lipossoltuvel biologicamente
inativo que necessita de duas etapas de ativagdo metabodlica. A primeira ocorre no figado, onde é convertido em 25-
hidroxivitamina D [25(OH)D], principal forma circulante. A segunda ocorre nos rins, com a conversao em 1,25-di-
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hidroxivitamina D [1,25(OH):D] ou calcitriol, sua forma biologicamente ativa. O calcitriol atua como ligante do receptor
nuclear da vitamina D (VDR), regulando homeostase do célcio e fésforo, além de outros processos celulares.

Farmacodinimica

A vitamina D3 exerce seus principais efeitos fisiologicos por meio da regulagéo de processos fundamentais como a absorgdo
intestinal de célcio e fosforo, promovendo a sintese de proteinas transportadoras no epitélio do intestino delgado. No
metabolismo dsseo, favorece a mineralizagdo da matriz e modula a atividade de osteoblastos e osteoclastos, contribuindo
para a manutengdo da estrutura e renovagao 0ssea.

As agdes biologicas mais largamente estudadas da vitamina D3 envolvem a homeostase mineral e a satide 6ssea, no entanto,
recentemente, foi reconhecido que essa vitamina possui uma ampla gama de atividades bioldgicas que vao além destas
fungdes.

Farmacocinética

Absorcao: A vitamina D3 ¢ absorvida no intestino delgado (cerca de 50-80% da dose administrada) na presenga de bile.
Distribuicdo: A vitamina D3 circulante ¢ transportada principalmente por proteinas ligadoras da vitamina D no plasma e
distribuida preferencialmente nos tecidos adiposo e muscular, que atuam como compartimentos de armazenamento
Metabolismo: A primeira etapa do metabolismo da vitamina D3 ocorre no figado, onde ela ¢ hidroxilada pela enzima
CYP2R1, convertendo-se em 25-hidroxicolecalciferol [25(OH)D]. Essa forma possui meia-vida aproximada de 15 dias e é o
principal marcador utilizado para avaliar o status da vitamina D no organismo. Posteriormente, a 25(OH)D ¢ ativada nos rins
pela enzima CYP27B1, sendo transformada em 1,25-di-hidroxicolecalciferol [1,25(OH)2D], sua forma biologicamente ativa,
que apresenta meia-vida mais curta, entre 4 ¢ 6 horas.

Eliminagdo: A vitamina D3 ¢ eliminada principalmente por via biliar e nas fezes.

4. CONTRAINDICACOES
ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) é contraindicado em caso de hipersensibilidade a qualquer componente da
formulag¢ao, nos casos de hipervitaminose D, hipercalcemia ou osteodistrofia renal com hiperfosfatemia.

Categoria C de risco na gravidez:
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A vitamina D3 ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia e deve ser administrada com cautela em pacientes
com insuficiéncia renal ou calculos renais, ou em pacientes com doenga cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao
orgdo caso ocorra hipercalcemia. O uso de vitamina D3 na sarcoidose ou outra doenca granulomatosa deve ser realizado com
cautela devido ao risco de elevacdo dos niveis séricos de LDL.

Nao ha restri¢des especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos.

As concentragdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D3, visando reduzir o
risco de calcificacdo ectdpica, bem como a monitorizacdo regular dos niveis de célcio em pacientes que recebem doses
farmacoldgicas de vitamina D3. O monitoramento dos niveis plasmaticos de 25(OH)D devem ser realizados periodicamente
(a critério médico) para possiveis ajustes posologicos

O uso prolongado de colecalciferol em doses acima das recomendadas pode levar a toxicidade, manifestada por
nefrocalcinose, insuficiéncia renal, hipertensdo e alteragdes psiquiatricas, como psicose. A hipervitaminose D é geralmente
reversivel com a suspensdo do tratamento, exceto em casos de dano renal grave.

Em casos de hipervitaminose D, as medidas recomendadas incluem dieta com baixo teor de calcio, aumento da ingestdo de
liquidos e, se necessario, administragdo de glicocorticoides.

Uso em idosos: Idosos frequentemente apresentam niveis reduzidos de vitamina D devido a menor sintese cutinea e
alteragdes na biodisponibilidade. A reposicdo tem se mostrado segura e eficaz nessa populagio; no entanto, o tratamento deve
ser individualizado, com monitoramento laboratorial periédico e orientagdo médica adequada, especialmente em casos que
requerem doses elevadas ou prolongadas.

Quanto ao uso na gravidez, este medicamento ¢ classificado na Categoria de Risco C. Estudos em animais demonstraram
efeitos adversos no feto, mas ndo hd dados controlados em humanos. Portanto, o uso durante a gestacdo s6 deve ser
considerado se os beneficios potenciais justificarem os riscos para o feto.

Categoria C de risco na gravidez:
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao 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 cirurgiio-dentista.
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Cépsula 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 titanio.

Cépsula dura de 10.000 UI
Atencio: contém o corante diéxido de titinio.

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

Cépsula dura de 50.000 UI
Atencio: contém os corantes amarelo crepusculo, diéxido de titinio e vermelho de azorrubina.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antiacidos contendo magnésio: O uso concomitante com vitamina D pode resultar em hipermagnesemia, especialmente em
pacientes com insuficiéncia renal cronica.

Analogos da vitamina D (ex.: calcifediol): O uso comcomitante ndo é recomendado devido ao efeito aditivo e aumento do
potencial toxico.

Preparacoes com calcio em altas doses ou diuréticos tiazidicos (ex.: hidroclorotiazida, clortalidona): Podem elevar o
risco de hipercalcemia.

Preparacdes com fésforo em altas doses: Aumentam o risco potencial de hiperfosfatemia.

Anticonvulsivantes e barbitiricos: Podem aumentar a necessidade de vitamina D3 devido ao aumento da velocidade de
sua metabolizag3o.

Outros produtos contendo vitamina D3: O uso concomitante com ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) ndo ¢é
recomendado devido ao efeito aditivo e maior risco de toxicidade.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C e 30°C).
Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricac¢io 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 UI — Apresenta-se como capsula gelatinosa dura n° 4 de cor amarelo
transparente com selagem branca a levemente amarelada. Contém liquido oleoso, amarelado translucido.

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 transltcido.

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 translucido.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
ALTAD Caps DURA® (colecalciferol) deve ser administrado somente por via oral.

A dose ¢ a posologia de ALTAD Caps DURA devem ser determinadas a critério médico, com base na condigdo 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 manutengdo. A dose pode variar entre 5.000 Ul e 100.000 UI, com intervalos de administragdo ajustados
conforme a posologia adotada. Para esquemas com 100.000 UI, recomenda-se, além do monitoramento periédico dos niveis
séricos de 25(OH)D, a avaliacdo dos niveis de cdlcio e creatinina (a critério médico), especialmente em tratamentos
prolongados.
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A definicdo da dose deve considerar fatores individuais, como comorbidades associadas, risco de hipovitaminose D e
potencial de adesdo 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

Posologia sugerida:

Dose de manutengdo para manter os niveis de 250HD consistentemente acima de 30 ng/mL:
Cépsulas duras 5.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 a 02 capsulas 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 capsulas por semana, ou a critério médico.
Cépsulas duras 15.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 cépsula por semana, ou a critério médico.

Doses de ataque (concentragao de 250HD abaixo de 20 ng/mL):

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

Cépsulas 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 capsulas por semana durante 6-8 semanas ou a critério médico.
Cépsulas duras 50.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana durante 6-8 semanas ou a critério médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

A vitamina D3 ¢ geralmente bem tolerada quando utilizada nas doses terapéuticas recomendadas. No entanto, a administragao
de doses elevadas e continuas por periodo prolongado pode levar a hipervitaminose D, caracterizada por niveis séricos de
25(OH)D acima de 100 ng/mL, o que pode resultar em hipercalcemia e suas manifestagdes clinicas. As complicagoes
associadas incluem hipercalciuria, calcificagdes ectopicas (inclusive vasculares e renais), além de potencial
comprometimento cardiovascular e da funcdo renal.

Embora a frequéncia das reagdes adversas relacionadas a hipervitaminose D nao esteja claramente estabelecida na literatura,
foram relatados os seguintes eventos: boca seca, cefaleia, polidipsia, poliuria, anorexia, nduseas, vomitos, fadiga, astenia,
hipertensdo arterial, mialgia, prurido, gosto metalico, perda ponderal, confusdo mental, alteragdes psiquicas, ataxia, arritmias
cardiacas, insuficiéncia renal, nefrocalcinose e, em casos mais graves, coma.

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

10. SUPERDOSE

A vitamina D apresenta baixo risco de toxicidade quando administrada dentro das faixas terapéuticas recomendadas. Doses
de até 10.000 UI por dia, mesmo quando utilizadas por periodos prolongados, ndo tém sido associadas a eventos adversos
significativos. Entretanto, a hipervitaminose D pode ocorrer em situagdes de uso excessivo e prolongado, especialmente na
auséncia de monitoramento adequado. Em caso de superdosagem, a administracdo deve ser imediatamente suspensa e
instituido tratamento sintomatico e de suporte conforme necessario. A utilizacdo 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 intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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Historico de Alteracao da Bula
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