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Capsula mole 7.000 Ul
Cépsula mole 50.000 Ul




MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS Aos Il
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
I

TUA D3®

colecalciferol (Vitamina D3)

APRESENTACOES

Cépsula mole 7.000 Ul
Embalagem contendo 30 cépsulas.

Capsula mole 50.000 Ul
Embalagens contendo 4 e8capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole de 7.000 Ul contém:

colecalciferol (equivalente & 7.000 Ul)........couoiiiiiiiiiiiieiee e 7mg
(o oL a1 (=N o R o OSSOSO 1 capsula
Excipientes: racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, triglicerideos de cadeia média,
amarelo de quinolina, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro preto, amarelo creplsculo e agua
purificada.

Cada capsula mole de 50.000 Ul contém:

colecalciferol (equivalente @ 50.000 Ul)........ccoiiiiiiiiiiie i 50 mg
(oo [=] 1 (=30 R oSO RO PSSR P PP PRURORORON 1 cépsula
Excipientes: racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, triglicerideos de cadeia média,
vermelho amaranto, vermelho carmina E120, verde rapido 143, éxido de ferro amarelo 10 e dgua
purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este € um medicamento a base de vitamina D3, com altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar
da desmineralizacdo 0ssea pré e pés-menopausa, da osteomalécia, da osteoporose e na prevencao
de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D3.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A deficiéncia de vitamina D predispGem a populacdo as deficiéncias da mineralizagdo 6ssea com
repercussdes primariamente esqueléticas, como osteomalacia, osteoporose, quedas e fraturas na
populagdo adulta. Estas patologias podem ser prevenidas e tratadas pela suplementacdo do



colecalciferol, algumas vezes associada ao célcio e outros medicamentos, e que deve ser
personalizada de acordo com idade, exposicdo solar, estilo de vida e preferencias de adeséo ao
tratamento®.

A Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabolismo propde que para a populacdo saudavel
em geral (até 60 anos) sdo considerados niveis desejaveis de 25(OH)D acima de 20 ng/mL ou 50
nmol/L, assim individuos com niveis abaixo deste sdo considerados deficientes em vitamina D.
Valores entre 30 e 60 ng/mL (entre 75 e 150 nmol/L) sdo recomendados para pessoas em risco
(idosos, gestantes, lactantes, pacientes com raquitismo/osteomalacia, osteoporose, pacientes com
historia de quedas e fraturas, causas secundarias de osteoporose, hiperparatireoidismo, doencas
inflamatorias ou autoimunes, doenca renal cronica e sindromes ma absorcéo. E considerado risco
de toxicidade e hipercalemia valores acima de 100 ng/mL (250 nmol/mL)?3.

A osteoporose € caracterizada por uma perda gradual da massa 6ssea e consiste em uma patologia
complexa, cronica, que é natural ao processo de envelhecimento. Est4d associada com o
desenvolvimento de fraturas que podem comumente acontecer em pessoas idosas, se tornando uma
preocupacdo para a salde publica, ja que € crescente 0 nimero de pessoas que vivem mais tempo.
Tanto homens como mulheres sdo afetados, mas o principal grupo de risco para esta patologia séo
as mulheres na menopausa. Em relacéo a vitamina D, recomenda-se a ingestao diaria de pelo menos
800 a 1.000 Ul de colecalciferol ou a ingestdo semanal de 7.000 Ul de colecalciferol para todos os
pacientes, exceto idosos a partir dos 60 anos, que podem necessitar de até 2.000 Ul por dia ou
14.000 Ul por semana. Eventualmente, pacientes com niveis séricos de 25(OH)D abaixo de 20
ng/mL (50 nmol/L) e idosos a partir dos 60 anos de idade podem utilizar doses maiores até que 0s
niveis séricos se estabilizem acima de 30 ng/mL (75 nmol/L)*

Como a vitamina D € soltvel em gordura, a vitamina D pode ser administrada diariamente,
semanalmente, mensalmente ou mesmo anualmente, desde que a equivaléncia total da dose seja de
~1000 UI de vitamina D3 diariamente. Em alguns esquemas terapéuticos, a vitamina D3 na
apresentacdo de 50.000 Ul é administrada uma vez por semana, em dose de ataque ao longo de 8
semanas e a seguir se estabelece uma dose de manutencdo diaria ou através de esquemas
terapéuticos periddicos conforme a preferéncia do paciente para manter uma faixa desejavel de 75—
150 nmol/L>.

Em uma revisdo de Bischoff-Ferrari et al. (20096) foram incluidos apenas ensaios duplo-cegos,
randomizados, controlados com participantes com idade média de 65 anos ou mais, sendo oito
ensaios clinicos randomizados (n=2.426) com suplementacéo de vitamina D 700-1000 Ul/d vs 200-
600 Ul/d e observou-se a concentracdo de 25-hidroxivitamina D3 (25(OH)D) <60 nmol/L vs > 60
nmol/LI; p=0,005). Suplementac&o em altas doses da vitamina D reduziram o risco de queda em
19% (risco relativo combinado (RR) 0,81, IC 95% 0,71 a 0,92; n=1921), e quando as concentracfes
séricas de 25(0OH)D foram de 60 nmol/L ou mais observou-se reducdo de queda de 23% (0,77; 0,65
a 0,90). Os autores concluiram que a suplementacdo de vitamina D em doses maiores reduziu o
risco de queda entre individuos mais velhos em 19%.

Khawaja et al. (20177) realizaram ensaio clinico randomizado e aberto com objetivo de comparar
o regime de colecalciferol semanal e diario em pacientes com hipovitaminose D e determinar a
dose ideal de manutencdo. Setenta e um voluntarios com hipovitaminose D foram randomizados
para receber 2 doses de vitamina D: colecalciferol 50.000 Ul cdpsulas semanais por 8 semanas e
depois 50.000 Ul capsulas mensais por 2 meses (grupo A — n=37) ou 7.000 Ul capsulas dirias
durante 8 semanas e depois 12 capsulas semanais de 500 Ul durante 2 meses (grupo B — n=34).
Em seguida, os participantes em ambos os grupos de tratamento ndo receberam terapia com
colecalciferol por 2 meses e finalmente, a terapia com colecalciferol foi retomada, sendo 50.000
Ul a cada 2 semanas para o grupo A (n = 30) e colecalciferol 50.000 Ul mensalmente para o grupo



B (n = 28) por mais 3 meses. Ap6s a primeira etapa de tratamento, a média sérica do 25(OH)D
aumentou de 11,4 para 51,2 ng/mL e de 11,7 para 44,9 ng/mL nos grupos A e B, respectivamente
(p = 0,065). Os niveis de 25(0OH)D diminuiram de forma semelhante em ambos os grupos durante
a suspensao da terapia. Apos a retomada do tratamento com colecalciferol na etapa 2, os niveis de
25(0OH)D aumentaram para 33,8 e 28,8 ng/mL nos grupos A e B, respectivamente (p = 0,027). Os
pesquisadores concluiram que o tempo e a frequéncia da dosagem (diaria vs semanal) ambas sao
validas para promover o aumento dos niveis séricos de 25(OH)D, visto que a dose acumulada do
colecalciferol foi semelhante. Colecalciferol 50.000 Ul bimestralmente foi necessario para manter
niveis suficientes de 25(OH)D.

Moreira-Pfrimer et al. em 20088 conduziram estudo prospectivo, duplo-cego, controlado por
placebo e randomizado para investigar os efeitos da suplementacdo de célcio e colecalciferol
durante 6 meses sobre parametros bioquimicos e forca muscular de idosos institucionalizados. O
estudo incluiu instituicdes brasileiras e pacientes de 6 a 60 anos de idade recebendo suplementacéo
por 6 meses (dezembro a maio) de célcio diario mais placebo mensal (grupo calcio/placebo) ou
calcio diario mais colecalciferol oral (150.000 Ul uma vez por més durante 0s primeiros 2 meses,
seguido por 90.000 Ul uma vez por més durante os ultimos 4 meses (grupo célcio/vitamina D).
Amostras de sangue em jejum para determinacdo de 25(OH)D, PTH e calcio foram coletados (n =
56) e testes musculares foram realizados (n = 46) para medir a forca dos flexores do quadril e
extensores do joelho antes e depois da intervencdo de 6 meses. A concentracdo sérica de 25(0OH)D
aumentou significativamente em ambos 0s grupos apos o tratamento, mas o grupo calcio/vitamina
D apresentou valores significativamente mais elevados em relacdo ao grupo célcio/placebo (84 vs.
33%, respectivamente; p<0,0001). Nenhum caso de hipercalcemia foi observado. A suplementagéo
sugerida de colecalciferol foi segura e eficaz em aumentar os niveis de 25(OH)D e for¢ca muscular
dos membros inferiores em idosos, na auséncia de qualquer pratica regular de exercicio fisico.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina D3 atua regulando positivamente a homeostasia do calcio. E essencial para promover
a absorcdo e utilizacao de calcio e fosfato, e para calcificacdo adequada dos 0ssos.

A vitamina D3, o paratormoénio e a calcitonina séo os principais reguladores da concentracdo de
calcio no plasma. O mecanismo de acdo da vitamina D3 para manter as concentracdes de célcio e
fosfato normais é facilitar a absorcdo 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 funcées
dependentes do calcio.

A vitamina D3 é rapidamente absorvida pelo intestino delgado, ligando-se as alfa-globulinas
especificas para o seu transporte. Sua eliminacédo é essencialmente biliar e renal.

O colecalciferol é um metabolito da 7-deidrocolesterol que, ativado pelos raios ultravioleta B
(UVB), se transforma em provitamina D3 que, por sua vez € metabolizada em colecalciferol. A
vitamina D3 estd implicada em uma série de vias metabdlicas, sendo encontrados receptores da
vitamina D3 (RVD) em praticamente todos os tecidos.

Né&o existem dados sobre o tempo para o pico de concentracdo do colecalciferol apos ingestao oral,
assim como sobre a sua biodisponibilidade absoluta. O colecalciferol tem extensa ligacdo proteica
pela proteina ligadora da vitamina D3 (uma a-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 € excretada pelos rins. A meia-vida de eliminacdo do
colecalciferol € de 19 a 48 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade aos
componentes da formula.

E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D, elevadas taxas de
calcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de ma-formagao nos 0ssos.

Também é contraindicado para pacientes portadores de insuficiéncia renal crnica, nefrolitiase
(pedra nos rins), ou nefrocalcinose (aumento de calcio nos rins).

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem
utilizar o medicamento sob orientagdo médica, avaliando o risco/beneficio da administracdo da
vitamina D3.

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


https://doi.org/10.1159/000235874

Em pacientes com histérico de calculo renal e com comprometimento cardiovascular, a calcemia
do individuo deve ser monitorada, pois o calcio pode causar arritmias.

Uma avaliagdo cuidadosa deve ser realizada também em pacientes com doenga hepéatica com
prejuizo da capacidade de absorcdo; com hiperfosfatemia, em razdo do risco de calcificacao
metastatica e normalizacdo dos niveis de fosfato antes da terapia; na sarcoidose ou outra doenca
granulomatosa, por possivel aumento da hiperlipidemia, pois ha um potencial para elevacéo dos
niveis de LDL; em pacientes com osteodistrofia renal ou outras condigdes que requerem altas doses
de vitamina D3 pura ou quando ha uso concomitante de preparacdes contendo célcio ou outras
preparacOes vitaminicas contendo vitamina D3 ou anélogos.

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

As concentracdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina
D3, visando reduzir o risco de calcificacdo ectdpica. Recomenda-se a monitorizacdo regular da
concentracdo de calcio em pacientes recebendo doses farmacoldgicas de vitamina D3.

Os niveis de célcio devem ser monitorados no soro e na urina quando altas doses sd@o administradas.

Gravidez

Este medicamento pode ser usado durante a gravidez em caso de deficiéncia de vitamina D.
Durante a gravidez, a dose diaria ndo deve exceder as doses diarias recomendadas.
Superdosagens de vitamina D foram associadas a efeitos teratogénicos em estudos com animais.
Categoria de risco C - Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso durante a lactacdo

As evidéncias disponiveis e/ou 0 consenso de especialistas sdo inconclusivos ou inadequados para
determinar o risco infantil quando a vitamina D é utilizada durante a amamentacéo. O risco infantil
ndo pode ser descartado. Os beneficios potenciais do tratamento medicamentoso devem ser
avaliados frente aos potenciais riscos antes de se prescrever este medicamento durante a
amamentacao.

O colecalciferol, juntamente com alguns dos seus metabolitos ativos, passa para o leite materno e
devido a falta de informacdes de seguranca humana, recomenda-se 0 uso com cautela nesses casos.

Uso em idosos

Estudos tém relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de vitamina D3 do que os adultos
jovens, especialmente aqueles com pouca exposicdo a luz solar.

Deve-se ter cautela na selecdo da dose para paciente idoso. Recomenda-se iniciar com a dose mais
baixa da faixa terapéutica a ser utilizada, considerando funcéo hepatica, renal e cardiaca diminuida
e de doenca(s) concomitante(s) ou outra(as) terapia(s) medicamentosa(s).

TUA D3® 7.000 Ul:

Atencdo: este medicamento contém 6leo de Soja.

Atencéo: contém os corantes amarelo de quinolina, oxido de ferro amarelo, 6xido de ferro
preto e amarelo crepusculo, que podem, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

TUA D3®50.000 Ul:
Atencéo: este medicamento contém dleo de Soja.



Atencao: contém os corantes vermelho amaranto, vermelho carmina E120, verde rapido 143
e 6xido de ferro amarelo 10, que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informe seu médico caso voce utilize antiacidos que contenham magnésio, pois 0 uso concomitante
com vitamina D3 pode resultar em hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue),
especialmente na presenca de insuficiéncia renal cronica.

N&o se recomenda o uso simultaneo de vitamina D3 e calcifediol, devido ao efeito aditivo e
aumento do potencial toxico.

PreparacGes que contenham calcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida,
clortalidona), quando usados concomitantemente com vitamina D3, aumentam o risco de
hipercalcemia (excesso de calcio 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 reducédo da atividade
da vitamina D3.

Os anticonvulsionantes e os barbituricos podem acelerar a metabolizacdo de vitamina D3,
reduzindo a sua eficacia.

Os corticosteroides sistémicos reduzem a absor¢édo de célcio. Além disso, o efeito da vitamina D3
pode ser diminuido.

As substancias colestiramina e colestipol podem reduzir a absorcdo de vitaminas lipossollveis.
Portanto, em caso de uso concomitante de vitamina D3 e resinas de troca ibnica, recomenda-se que
o intervalo tempo entre as ingestdes das duas medicacdes seja 0 maior possivel.

N&o hé restri¢bes especificas quanto a ingestdo simultanea de vitamina D3 e alimentos.

As alteragdes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D3 s&o:
Alteracfes endocrinas e metabdlicas: a toxicidade pela vitamina D3, incluindo a
nefrocalcinose/insuficiéncia renal (depdsito de calcio no rim), pressédo alta e psicose podem ocorrer
com o uso prolongado deste medicamento; doses relativamente baixas podem produzir toxicidade
em criangas pequenas hipersensiveis. A hipervitaminose D é reversivel com a descontinuacéo do
tratamento ao menos que ocorra dano renal grave.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30 °C). PROTEGER DO
CALOR.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

Numero de lote, data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

TUA D3® Capsula mole 7.000 Ul: Cépsula gelatinosa mole de cor laranja opaca a laranja escura
opaca, formato oval. Conteudo: solucao oleosa de cor incolor a amarela.

TUA D3® Céapsula mole 50.000 Ul: Capsula gelatinosa mole de cor vinho opaca a vinho escuro
opaca, formato oval. Conteudo: solucdo oleosa de cor incolor a amarela.



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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento deve ser administrado por via oral.

A dose e a posologia de uso do TUA D3 devem ser definidas A CRITERIO MEDICO,
considerando a condicéo clinica e os niveis séricos de 25(0OH)D de cada paciente ou se 0 mesmo
pertence a grupos de risco. Deve-se avaliar também a necessidade ou ndo de doses de ataque ou
manutencdo, respeitando sempre as faixas terapéuticas definidas pelos estudos de eficécia e
seguranca. Além disso, é recomendavel o monitoramento dos niveis séricos de 25(OH)D apds o
inicio do tratamento a fim de se comprovar a meta desejada para niveis acima de 20 ng/mL (ou 50
nmol/L) em individuos saudaveis até 60 anos ou entre 30 e 60 ng/mL (entre 75 e 150 nmol/L) nos
grupos de risco como idosos, gestantes, lactantes, pacientes com osteomalacia, osteoporose,
pacientes com histéria de quedas e fraturas, causas secundarias de osteoporose,
hiperparatireoidismo, doengas inflamatorias ou autoimunes, doenca renal crénica e sindromes de
maé absorcéo.

Doses de ataque: Ingerir 50.000 Ul por semana durante oito semanas, ou conforme orientacéo
médica, até a obtencdo dos niveis de 25(0OH)D desejados.

Dose de manuteng&o: Ingerir de 7.000 Ul a 14.000 Ul por semana ou conforme orientacdo médica,
para manutencdo dos niveis de 25(OH)D desejados. Esquemas quinzenais ou mensais de 50.000
também podem ser recomendados.

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

9. REACOES ADVERSAS

Reac0es adversas ndo sao tipicamente relatadas com o uso normal de vitamina D3.

Embora ndo ha na literatura a descricdo da frequéncia com que ocorrem, foram observadas as
seguintes reacOes adversas: altas doses de Vitamina D podem acarretar hipervitaminose com risco
de hipercalcemia, nestes casos alguns sintomas podem ocorrer como secura da boca, dor de cabeca,
polidipsia, polilria, perda de apetite, nduseas, vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, aumento da
pressdo arterial, dor muscular, prurido, perda de peso, confusdo mental, ataxia, distlrbios
psiquicos, coma, insuficiéncia renal e arritmias cardiacas. O monitoramento do célcio sérico
(frequentemente >11 mg/dL) é aconselhavel.

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

10. SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdosagem, a administracdo do produto deve ser imediatamente interrompida,
instituindo-se tratamento sintomatico e de suporte. Doses excessivas de vitamina D3 podem
resultar em sinais e sintomas similares a hipercalcemia idiopatica, a qual pode ser causada pela
hipersensitividade de vitamina D3.



A superdose € rara. A toxicidade é leve ap6s superdose aguda, mas a toxicidade mais grave,
ocasionalmente, se desenvolve apds a ingestdo crénica de grandes quantidades. Sintomas, 0s quais
aparecem apos de 1 a 3 meses de ingestdo da dose acima da recomendada, incluem a hipotonia,
anorexia, irritabilidade, constipacdo, polidipsia, polidria. Hipercalcemia e hipercalcidria sdo
notadas. Estenose valvular adrtica, vémitos, hipertensdo, retinopatia e embagcamento da cornea e
da conjuntiva podem ocorrer.

Proteinuria pode estar presente e, com continuas doses excessivas, danos renais com calcificacdo
metastatica podem ser observados. Radiografias de 0ssos longos revelam calcificacdo metastatica
e osteopetrose generalizada.

A calcificacdo metastatica ocorre também em nefrite crénica, hiperparatireoidismo e hipercalcemia
idiopatica. Estas condigdes, particularmente as duas Gltimas, sdo acompanhadas por hipercalcemia.
A toxicidade pode ser manifestada com o uso continuo, por semanas, de doses acima de 500ug/dia
(equivalente a 20.000 Ul/dia). A administragdo prolongada de 45ug/dia (equivalente a 1.800
Ul/dia) pode ser tdxica, com sintomas de nauseas, diarreia, perda de peso, polilria, nocturia,
calcificacdo dos tecidos moles, incluindo coracdo, tibulos renais, veias, brénquios e estbmago.
Quando os sintomas acima citados aparecerem, a ingestdo de vitamina D3 e de célcio deve ser
interrompida e a deficiéncia de fluidos deve ser compensada.

Em casos de toxicidade por vitamina D, os niveis séricos de concentracdo de 25(OH)D geralmente
excedem 150 ng/mL (375 nmol/L), acompanhados por valores normais ou elevados de
concentracdo de 1,25(0OH)2D.

Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacles

expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas

02/12/2024 - 10461- 02/12/2024 - 10461 - 02/12/2024 Versao inicial VP -Capsula mole 50.000
ESPECIFICO- ESPECIFICO-

Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Ul x 4.

-Capsula mole 50.000

Ul x 8.




