ICoIecaIciferoI (Vitamina D)

Uso oral.

No tratamento auxiliar da desmineralizacdo dssea pré e pds-menopausa, do raquitismo, da osteomaldcia, da osteoporose e na
prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de Colecalciferol (Vitamina D).

Adultos
A dosagem varia em uma faixa terapéutica entre 1.000U.1. a 50.000U.l., dependendo da patologia e do nivel sérico de
Colecalciferol (Vitamina D), sempre a critério do médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Gotas
Rompa o lacre da tampa.
Vire o frasco e manté-lo na posicdo vertical. Para comecgar o gotejamento, bater levemente com o dedo no fundo do frasco.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada
Ndo hd estudos dos efeitos de Colecalciferol (Vitamina D) administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para eficdcia desta apresentacdo, a administracdo deve ser somente pela via oral.

N&o administre medicamentos diretamente na boca das criangas, utilize uma colher para pingar as gotinhas.

Lactentes (criangas de 0 a 2 anos)
A posologia para lactentes é de 40U.l. por quilograma de peso. Cada gota possui 132U.1.

Para recém-nascidos (peso em torno de 3,5Kg), recomenda-se 1 gota ao dia, no mdximo.

Dose Didria mdxima para lactantes:
40U.1./Kg, até o limite de 400U.1.*

*Corresponde a 200% da IDR (Ingestdo Didria Recomendada) de Vitamina D3.

Pedidtrico (acima de 2 anos) e adulto
Até 6 gotas (800U.I. de Vitamina D3) uma vez ao dia.

Indicagoes do produto

Este € um medicamento & base de Colecalciferol (Vitamina D), com altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da
desmineralizagdo éssea pré e pds-menopausa, do raquitismo, da osteomaldcia, da osteoporose e na prevencdo de quedas e
fraturas em idosos com deficiéncia de Vitamina D.

Comprimido / Gotas
Colecalciferol (Vitamina D) é indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e inadequadas.

Este medicamento é destinado & prevencdo e ao tratamento auxiliar na desmineralizacdo éssea pré e pdsmenopausa, € na
prevencdo de raquitismo.

Contra Indicagoes



Cdpsula / Comprimido
Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade aos componentes da féormula.

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

Este medicamento é contraindicado para criangas.

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

E contraindicado também nos casos de hipervitaminose D, hipercalcemia ou osteodistrofia renal com hiperfostatemia.

Este medicamento é contraindicado para criangcas com peso inferior a 3,3kg.

Efeitos Colaterais

quadros de hipervitaminose D.

Ao classificar a frequéncia da das reagdes de Colecalciferol (Vitamina D), utilizamos os seguintes parédmetros:

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10)

Secura da boca, cefaleia, polidipsia, poliuria, perda de apetite, nduseas, vomitos, fadiga, sensacdo 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 téxica. Doses didrias de 10.000U.1. a 20.000U.I. em criangas e
60.000U.I. em adultos, podem provocar sintomas téxicos como: hipercalcemia, vémitos, dores abdominais, polidipsia, politria,
diarreias e eventual desidratacdo.

Com o uso prolongado da vitamina D alteracdes enddcrinas e metabdlicas podem ocorrer:

Nefrocalcinose/insuficiéncia renal e hipertensdo arterial. Efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados pela redugdo do
HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, t&m sido observados quando as vitaminas sdo administradas isoladas em mulheres
pds-menopausadas.

Doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criancas pequenas hipersensiveis.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos —VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigildncia Sanitdria Estadual ou Municipal.

DCB-Denominagdo Comum Brasileira
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