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BULAPARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SOF D®
colecalciferol (vitamina D)

APRESENTACOES

SOF D® (colecalciferol) capsula gelatinosamole de 1.000 Ul: embalagem com 4 ou 30 capsulas.
SOF D® (colecalciferol) capsula gelatinosamole de 2.000 Ul: embalagem com 30 capsulas.
SOF D® (colecalciferol) capsula gelatinosa mole de 5.000 Ul: embalagem com 4 ou 30 capsulas.
SOF D® (colecalciferol) capsula gelatinosamole de 7.000 Ul: embalagem com 4 ou 8 capsulas.
SOF D® (colecalciferol) capsula gelatinosamole de 10.000 UI: embalagem com 4 capsulas.
SOF D® (colecalciferol) capsula gelatinosamole de 50.000 UI: embalagem com 4 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMADE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula gelatinosamole de SOF D® 1.000 Ul contém:

COIECAICITRIOI e e e e e e e 1.000 Ul

EXCIPIBNTES (... trvririrrreteireereeetstsesssstessssssssesessssseses sresess setssses seesssns sessssns senes 1 capsula gelatinosa mole
Excipientes: triglicerideos dos acidos caprico e caprilico, vitamina E, gelatina, sorbitol, glicerol, 4gua purificada e
corantes verde rapido 143, vermelho 33, dioxido de titanio e 6xidode ferro preto.

Cada capsula gelatinosa mole de SOF D®2.000 Ul contém:

COIECAICITEIOl oo et s e et eaebee s er e e 2.000 UI

EXCIPIBINTES (.50 cuvrrerereeerrirerereeetreseereteese st b s e esebess shebebs ebsses sbsssens esseans sens 1 cépsula gelatinosa mole
Excipientes: triglicerideos dos acidos caprico e caprilico, vitamina E, gelatina, sorbitol, glicerol, Agua purificada e
corantes dxidode ferro vermelhoe 6xido de ferro preto.

Cada capsula gelatinosa mole de SOF D®5.000 Ul contém:

COIECAICITEIOl oo et et s e et e e 5.000 Ul

EXCIPIBNTES (... cevrererrerrrirerereeetreseers e asesesete s eseesetess sreeess etsses sesssens nssenns senes 1 capsula gelatinosa mole
Excipientes: triglicerideos dos acidos caprico e caprilico, vitamina E, gelatina, sorbitol, glicerol, Agua purificada e
corantes amarelo de quinolina, vermelho allura 129 e di6xido de titanio.

Cada cépsula gelatinosamole de SOF D® 7.000 Ul contém:

COIECAICITRIOl o e e e 7.000 Ul

EXCIPIBNTES (.S.0. 1rvrerrrerrirererrtrisierseeeseeseass s s s e eses sresess sesssses seesnss nssnsns senes 1 capsula gelatinosa mole
Excipientes: triglicerideos dos acidos caprico e caprilico, vitamina E, gelatina, sorbitol, glicerol, Agua purificada e
corantes amarelo de quinolina, vermelho allura 129 e didxido de titanio.

Cada capsula gelatinosa mole de SOF D®10.000 Ul contém:
COIECAICITRIOI e e e e e e 10.000UI
EXCIPIENTES (LS. tvrvevrrerrrrterrieieieietsie ettt ettt bbbt se e e s seresens fetetete sasesnns srens 1 capsula gelatinosa mole
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Excipientes: triglicerideos dos acidos caprico e caprilico, vitamina E, gelatina, sorbitol, glicerol, Agua purificada e
corantes vermelhoallura 129, 6xidode ferro vermelhoe didxido de titanio.

Cada capsula gelatinosa mole de SOF D®50.000 Ul contém:

COIBCAICITRION e e s s e b 50.000UI

EXCIPIENTES (.S tvrvrrrererererisirtststststs s tsee et tesesssssesssnses sasbssas sesses sesesens sesesess senns 1 capsula gelatinosa mole
Excipientes: triglicerideos dos &cidos caprico e caprilico, vitamina E, gelatina, sorbitol, glicerol, 4gua purificada e
corantes verde rapido 143, vermelho 33 e dioxido de titanio.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

SOF D® é um medicamento a base de vitamina D3 (colecalciferol), com diferentes concentrages, indicado para
prevengdo e tratamento auxiliar da osteoporose, da desmineralizagdo 6ssea pré e pds menopausa, da osteomalacia,
do raquitismoe prevengdode quedas e fraturas.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

De acordo com a IOF —Internacional Osteoporosis Fundation, a concentragdo desejavel de 25(0OH)D é de no
minimo30ng/mL. Sendoassim, é considerada condicdo de insuficiéncia concentracdes séricas acima de20ng/mL
e abaixo de 30 ng/mL e deficiéncia concentrac@es inferiores a 20 ng/mL. ' O aporte suficiente de vitamina D, 0
qualgarantaa concentragdo sanguinea adequada deste elemento, € importante para 0 metabolismo 6sseo e muscular
e para o metabolismo de outros 6rgdos e tecidos.

Eficaciageral em adultos: Vieth etal (2001) e Heaney et al (2003) demonstraram em estudos controlados quea
ingestdo de vitamina Dz oral em adultos aumenta a concentracdo da 25(0OH)D circulante. Mais recentemente,
Schwartz et al (2016) avaliaram em estudo duplo-cego e randomizado, a correlagcdo entre os niveisde 25(CH)D e
0 uso de vitamina Ds em varias dosagens em 81 idosas institucionalizadas. As concentragdes aumentaram
linearmente comas doses de 800 a 4.000 Ul/dia (p<0,001) e foram maiores com doses de 50.000 Ul por semana
(p<0,001). Ish-Shalom et al (2008) acrescentaram um novo aspecto ao tema ao investigar se a mesma dose
acumulativa de vitamina Dz produziria 0 mesmo efeito quando administrada diariamente, semanalmente ou
mensalmente, em mulheres com fratura de quadril prévia.

Eficacia na osteoporose: Um estudo cuja duragdo foi de 2 anos avaliou 118 pacientes com osteopenia ou
osteoporose. Em 18 pacientes, os niveis de 25(0H)D estavam muito baixos (<14ng/mL). Doze pacientes foram
submetidos ao tratamento com 50.000U.1. de Vitamina D, duas vezes por semana, durante 5 semanas. Esse
tratamento promoveu um aumento significativo dos niveis de 25(OH)D (+24,3£16,9 ng/mL; p<0,001). O
tratamento foi associado a um aumento de 4-5% na densidade mineral 6ssea na coluna lombar (p<0,001) e no
fémur (p=0,003), indicando que o uso de Vitamina D em pacientes com hipovitaminose promove rd pido aumento
da densidade 6ssea. Adams e Cols. (1999) e Camargo et al (2014) investigaram uma popula¢éo de mulheres
brasileiras p6s-menopausadas em tratamento para osteoporose, acompanhadas em ambulatério especifico; 73%
das pacientes apresentavam 25(0OH)D < 30 ng/mL. Os resultados deste estudo transversal indicaram que doses
acimade 14.000 Ul por semana podem ser necessariaspara que se atinjaa concentracao sérica de 25(0OH)D de 30
ng/mL. Nesse mesmo trabalho, uma correlacdo positiva foi encontrada entre concentracdes de 25(0H)D e
densitometria 6ssea de fémur e uma correlacdo negativa entre concentracdes de 25(0OH)D e o nivel sérico de PTH.
Eficacia na prevencdo do risco de fraturas e quedas: Diversos estudos tém demonstrado que a vitamina Ds é
eficaz nadiminuicdo dorisco de quedas e do risco de fraturas em idosos, em diferentes esquemas terapéuticos. A
associacdo de cdlcio a vitamina D tem sido relacionada a reducdo do risco de fraturas de quadril e outras ndo
vertebrais na maioria dos estudos (Tang et al, 2007, Avenell et al, 2009). Em um estudo classico, Chapuy et al
(1994) administraram 800 Ul de Vitamina Dse 1,2 g de calcio elementar ou placebo por 36 meses em mulheres
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idosas (n=3270), cujo nivel sérico médio de 25(0OH)D anterior a reposigdo era 29 nmol/L; encontraram uma
reducdo no risco de fraturas vertebrais (-29%; P<0,01) e fraturas ndo vertebrais (-24%; P< 0,01), com OR=0,7
em ambos osgrupos, nas mulheres tratadas. Houve normalizacdo nos niveis séricos de 25(0H)D. As pacientes que
apresentaram maior risco de fratura eramaquelas com niveis mais baixos de 25(OH)D. Em um estudo posterior,
de 2002, a autora e cols. avaliaram idosasinstitucionalizadas (n=583) em estudo duplo cego controlado por placebo,
randomizadasem trés grupos: um que recebeu uma combinacéo fixa diaria de vitamina Ds e calcio (800 Ul +1,2g),
um que recebeu os dois famacos separadamente e um grupo placebo. Os dados indicam que a combinacéo de

calcio e vitamina D reverte o hiperparatireoidismo secundario, reduz a perda 6ssea em quadrile o risco de fratura
de quadril (RR=1,69 para placebo x grupotratado). Bischoff - Ferrrariet al conduziram umametanalise de estudos
de alta qualidade sobre o risco de fraturas e o risco de quedas. Em 2005, os pesquisadores observaram uma reducéo
consistente do risco relativo para fraturas de quadrilem 26% (RR combinado=0,74), e para qualquer fratura ndo
vertebral em 23% (RR combinado=0,77), ap6s uso de colecalciferol em individuos maiores de 60 anos; uma
conclusdo importante dessa metanalise foi que apenas doses de acima de 700 a 800 Ul de colecalciferol se
mostraram eficazes em reduzir fraturas. A a¢ao “antifraturas” foinotada a partirde valores acimade 30 ngimL de

25(0OH)D.

Em 2006, Bischoff - Ferrariet al realizaram uma metanalise sobre o efeito do uso de vitamina D3 + célcio no risco
de quedas em idosos. Ocorreu uma redugdo do risco de queda em mulheres em 46%, ao longo de 3 anos (OR=0,54).

O risco foimais pronunciado (65%) em mulheres menos ativas (OR=35). O nivel sérico de 25(0OH)D n&o modulou
o0 tratamento. Em 2009, a autora e seu grupo concluiram que doses de 700 1U a 1.000 por dia de vitamina D
reduziram o risco de queda em idosos (-19%, RR combinado=0,81). O subgrupo com concentra¢fes mais altas de
25(0OH)D, acima de 60 nmol/L, apresentou diminuicdo do risco de queda ainda mais alto (-23%, RR
combinado=0,77).

Moreira-Pfrimer et al (2009) avaliaram brasileiros acima de 60 anos e institucionalizados em um estudo
prospectivo, randomizado, duplo-cego, divididos em dois grupos: um grupo recebeu placebo e célcio, outro

colecalciferol (150.000 Ul por més por 2 meses e 90.000 Ul por més por 4 meses) e célcio. Os autores
demonstraram que o grupo tratado apresentou uma elevagdo média de 25(0OH)D significativamente maior do que
0 ndo tratado (34,6 x 20,7 ng/mL, p < 0,0001), sem desenvolvimento de hipercalcemia. Houve um aumento
significativo da performance em dois testes clinicos de forca muscular no grupo que recebeu vitamina D (p =
0.0001 paraextensdodo quadrile p=0.0007 para extensdo do joelho).

Eficacia no raquitismoe osteomalacia: O Consenso Nutricional Globalem Raquitismo recomenda os seguintes
critérios para o uso dealtas doses devitamina D: criancas <3 meses: ndo usar; criangasentre 3 e 12 meses: 50.000
Ul, via oral, dose Unica, seguida por manutencdo de 400 Ul/dia. Criancas entre 12 mesese 12 anos: 150.000 U,

via oral, dose Unica, seguida de manutengdo de 600 Ul/dia. Criancas maiores de 12 anos: 300.000 Ul via oral dose
Unica seguida por manutengdo de 600 Ul/dia. MUNNS CF, etal (2016).

Estudo deMondaletal. (2014) avaliou 61 criangas de 0 a5 anoscom raquitismo carencial em estudo randomizado
e controlado, utilizando dois esquemas diferentes de vitamina Ds: 60.000 Ul, via oral, uma vez por semana, por 4
semanas ou 600.000 UI, intramuscular, em dose Unica. Foi adicionado célcio oral aos dois grupos. Nao foram

observadas diferengas significativas em parametros radioldgicos ou laboratoriais entre os dois gruposap6s 1,4 e
12 semanas, e ambos os regimes de tratamento se mostraram efetivos e seguros.

Tacher et al (1999) realizaram um estudo randomizado, duplo cego e controlado, que incluiu 123 criancas com
raquitismo, e comparou o tratamento com vitamina D intramuscular, calcio ou a combina¢do de ambos. Nesse

trabalho, as criancas que receberam célcio e tratamento combinado apresentaram melhores desfechos, com

elevacdo do nivel séricode calcio e quedano nivel sérico de fosfatase alcalina. Esse mesmo grupo de pesquisadores
avaliou,em 2014, se a adicdode vitamina D, oral (50.000 Ul por més) em criangas com raquitismo ja em usode
célcio melhorava desfechos radioldgicose laboratoriais. Aadigdo de vitamina D, a reposicao de calcio demonstrou
uma tendéncia de melhora do desfecho primario em rela¢do ao grupo placebo (p =0,06).

Seguranca
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Apesarde os valores recomendadospelo Institute of Medicine IOM néo ultrapassarem 4.000 U.1.,em umarevisao
sistematica feita por Hathcock et al (2007), foi evidenciada auséncia de toxicidade em ensaios clinicos conduzidos
com adultos saudaveis utilizando a Vitamina D em doses iguais ou maiores que 10.000 U.l. Os autores sugerem
quetaldosagem é segura e ndo esta relacionada ao surgimento de reacdes adversas.

Em um estudo realizado com 18 criancas (média de idade = 7.3+4.4 anos) de Ushuaia (sul da Argentina), o
tratamento com 100.000 U.I. em dose dupla, com intervalo de 3 meses entre elas, se mostrou completamente
seguro, o que foidemonstrado pela auséncia de eventos adversos (Tau et al,2007).

Foirealizadoum estudo de nove mesesde duracdo, aleatorizado, duplo-cego, controlado por placeboe incluiu 686
mulheres com mais de 70 anos. Os participantes receberam, por via oral, colecalciferol na dose de 150.000 ULI.
(n=353) ou placebo (n=333), a cada 3 meses. O tratamento se mostrou seguro nessa dose, o que foi evidenciado
pela auséncia de eventos adversos relacionados (Glendenning P, et al, 2012).

A reposi¢dorapida devitamina D é obrigatoria em pacientes com deficiéncia, que necessitam receber bisfosfonatos
intravenosos pos-fratura. I ndividuos comosteomalacia ou miopatia secundaria a deficiéncia de vitamina D também
necessitam de rapida reposicdo. Em contrapartida, em individuos cujo risco de fratura é menor ou em quem 0s
niveis da Vitamina D sdo incertos, o tratamento pode ser gerenciado de maneira satisfatoria com uma dose de
50.000 U.I. mensalmente. (Bacon CJ, etal (2009).

Uma superdose tdxica de vitamina D com a administragdo é uma possibilidade real, embora, em geral, isso
represente a ingestao diaria de uma dose igual ou superior a 40.000U.1. da vitamina por periodo prolongado
(Holick, MF,2006).
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3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

A vitamina D3 é fundamental para o desenvolvimento musculoesquelético com efeitos definidos no metabolismo
6sseo e na homeostase do célcio. E essencial na promogio da absorcio e utilizacdo do célcio e fosfato e para
calcificacdo adequada dos 0ssos.

Avitamina D3, o paratorménio (PTH) e a calcitonina sao os principais reguladores da concentragdo de calcio no
plasma. O mecanismo o qual permite que a vitamina D3 mantenha as concentra¢des de célcio e fosfatonommais é
facilitara absorcdo destes ions no intestinodelgado, potencializando sua mobiliza¢do nos 0ssos e diminuindo sua
excrecdo pelo rim.

Este processo metabolico destina-se a manter as concentragdes séricas de calcio e potassio nos niveis adequados.
Esses niveis adequados sdo essenciais para a atividade neuromuscular normal, mineralizacio dos 0ssos e outras
fungdes dependentes do célcio.
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Durantea exposicaosolar, os raiosultravioletas B (UVB) penetram na pele e originam umaprovitamina Ds, a qual
posteriormente é metabolizada em colecalciferol ou vitamina D3, sendo transportadapara o figado e transformada
em calcifediol. Avitamina D3 é bem absorvida ap6s dose oral. O colecalciferol é absorvido pelointestino delgado
juntamente com a gordura; por se tratar de substancia lipossolvel, entra no ciclo éntero-hepatico, ou seja, é
secretadanabile e reabsorvida nointestino delgado. Desta forma, o colecalciferol pode ser produzido pela pele ou
ser administradovia oral, e de ambas as formassera transportado para o figado e também armazenado nos tecidos
adiposoe muscular.

Néo ha dadossobre o tempo para o pico de concentracdo plasmatica do colecalciferol apds ingestao oral, assim
como sobre a sua biodisponibilidade absoluta. O colecalciferol tem extensa ligacdo proteica pela proteina ligadora
da vitamina D (uma a-globulina). E metabolizado pelo figado, em 25- hidroxi-colecalciferol pela enzima 25-
vitamina D-hidroxilase. A seguir ¢ metahbolizado pelos rins.

Pequena quantidade do colecalciferol é excretada pelos rins. A meia-vida de eliminacio do colecalciferol é em
torno de 19 a 48 horas. Os compostos da vitamina D e seus metabolitos sdo excretados principalmente na bile e
nasfezes, aparecendoapenas em pequenas quantidades na urina. A meia-vida plasmatica inicial do colecalciferol
é em torno de 19 a 48 horas, no entanto, 0 armazenamento e a liberacio dos tecidos ocorrem de forma lenta e,
portanto, a meia-vida terminal pode exceder até 3 semanas.

4. CONTRAINDICACOES

SOF D® ndo deve ser utilizadoem pacientes que apresentamhipersensibilidade aos componentes da formula.

E contraindicado também a pacientes que apresentam hipervitaminose D, elevadas taxas de calcio ou fosfato na
corrente sanguinea.

Este medicamento € contraindicado paramenores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A vitamina D3 ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia e deve ser administrada com cautela
em paciente com insuficiéncia renal ou calculos, ou em pacientes com doenga cardiaca, que apresentam maior
risco cardiovascular 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
monitorizacdo regular da concentracdo de calcio em pacientes recebendo doses farmacoldgicas de vitamina D3.
Em caso de hipervitaminose D, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio, grandes
quantidades de liquidoe, se necessario, glicocorticoides.

Gravidez- Categoriade risco A: em estudos controlados em mulheresgravidas, o fArmaco ndo demonstrou
risco para o feto no primeiro trimestre da gravidez. Nao ha evidéncias de risco nos trimestres posteriores,
sendo remota a possibilidade de dano fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso em idosos

Na&o existem restrigdesou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos, umavez que nao tém
sido relatados problemas com a ingestao das quantidades normais da vitamina D recomendadas nessa faixa etara.
Estudos tém relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de vitamina D do que os adultos jovens,
especialmente aqueles com pouca exposicaoa luz solar.

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

O uso concomitante de vitamina D com analogos, especialmente calcifediol, ndo é recomendado devido ao efeito
aditivo e aumento do potencial téxico. Preparacdes que contenham célcio em doses elevadas ou diuréticos
tiazidicos quando usadosconcomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia; e 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
concomitantede SOF D® com outros produtos contendo vitamina D3 nédo é recomendado devido ao efeito aditivo
e aumento do potencial toxico.

Os anticonvulsivantes e os barbitUricospodem acelerar a metabolizagéo de vitamina D3, reduzindo a sua eficacia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (15-30°C).
Protegerda luz e umidade.

Se armazenado nas condi¢des indicadas, 0 medicamento se mantera préprio para consumo pelo prazo de validade
de 24 meses, a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem externa.

Numero de lote e datas de fabricacé@oe validade: vide embalagem.
N&o use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagemoriginal.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

SOF D® 1.000 Ul: capsula mole degelatina, molde oval, cor verde. Contém solucéo transparente, livre de material
estranho.

SOF D® 2.000 Ul: capsula mole de gelatina, molde oval, cor marrom. Contém solucédo transparente, livre de
material estranho.

SOF D® 5.000 Ul: capsula mole de gelatina, molde oval, cor amarela. Contém solucédo transparente, livre de
material estranho.

SOF D® 7.000 Ul: capsula mole de gelatina, molde oval, cor laranja. Contém solucédo transparente, livre de
material estranho.

SOF D® 10.000 Ul: capsula mole de gelatina, molde oval, cor vermelha. Contém solucdo transparente, livre de
material estranho.

SOF D® 50.000Ul: capsula mole degelatina, molde oval, cor roxa. Contém solugdo transparente, livre de materil
estranho.

Antes de usar, observe o aspectodo medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar: ingerir por via oral, preferencialmente proximoas refeicdes, com quantidade suficiente de liquido.
N&o ha estudos dos efeitos deste medicamento administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca
e paraeficacia desta apresentacdo, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Posologia sugerida:

Dose de manutencao paramanter os niveis de 25(OH)D consistentemente acimade 30ng/mL..
SOFD® 1.000Ul:1a 2 capsulasaodia.

SOFD® 2.000Ul:1a 2 capsulasao dia.
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SOFD® 5.000Ul:1a 2 capsulasao dia.
SOF D® 7.000Ul: 1 capsula por semana.
SOF D® 10.000Ul: 1 capsula por semana.

Dosesde ataque:

Concentracédode 25(OH)D abaixode 20ng/mL

SOF D® 7000Ul: 1 cépsulaaodia, duranteseisa oito semanas ouaté atingiro valor desejado.

SOF D® 10.000Ul: 1 capsula por semana, durante seis a oito semanas ou atéatingir o valor desejado.
SOF D® 50.000Ul: 1 capsula por semana, durante seis a 0ito semanas ou até atingir o valor desejado.

A resposta ao tratamentocom vitamina D é muito varid vel. Portanto, diferentes esquemas posolgicos podem ser
prescritos, dependendo da patologia, do nivel sérico de 25(0OH)D e da resposta do paciente ao tratamento. Assim,
a dosagem pode variar em uma faixa terapéutica entre 1.000 Ul a 50.000Ul, com doses diarias, semanais ou
mensais e por diferentes periodos.

Ingerir as capsulas comquantidade suficiente de liquido.
Este medicamento ndo deve ser partido, abertoou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

No caso do desenvolvimento de reacdo de hipersensibilidade, as manifestagdes clinicas sdo semelhantes as
descritas para os quadros de hipervitaminose D.

Ao classificara frequéncia das reagdes de SOF D®, utilizamos os seguintes parametros:

Reac¢bes comuns (>1/100 e <1/10): Secura da boca, cefaleia, polidipsia, politria, perda de apetite, nauseas,
vomitos, fadiga, sensagdo defraqueza, dor muscular, prurido e perda de peso.

Reacdes raras (>0,01% e <0,1%): Avitamina D quando ingerida em quantidade excessiva pode ser toxica. Doses
diariasde 10.000U.1.a 20.000U.1.em criangas e 60.000U.1. em adultos, podem provocar sintomas téxicos como:
hipercalcemia, vomitos, dores abdominais, polidipsia, polidria, diarreias e eventual desidratacéo.

Com o uso prolongado da vitamina D, alteracbes enddcrinas e metabdlicas podem ocorrer
nefrocalcinose/insuficiéncia renal e hipertensdo arterial. Efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados
pela reducdo do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol tém sido observados quando as vitaminas sdo
administradas isoladamente em mulheres pds-menopausadas.

Doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas pequenas hipersensiveis.

Em casos de eventos adversos, notifique a empresa e ao Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdosagem, a administracdo do produto deve serimediatamente interrompida, instituindo-se
tratamento sintomatico e de suporte. A intoxica¢ao por vitamina D ocorre quando altas doses forem ingeridas
inadvertida ou intencionalmente.
A vitamina Dtem baixo risco de toxicidade: em um estudo onde foi utilizada a dose a 10.000UlI por dia, durante
cinco meses, ndo houve nenhum sinal de toxicidade.

Em caso de intoxicacéo liguepara08007226001, se vocé precisar de mais orientacdes sobrecomo proceder.

111) DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracdes dos textos de bula do profissional—SofD° (colecalciferol) capsula gel mole

Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peti¢do/Notificagdo que alteraabula

Dados das alteragdes de bulas

Datado Nedo Datado N2do Datade Versoes N .
. . Assunto . . Assunto i Itensde bula Apresentacoes relacionadas
expediente | expediente expediente expediente aprovagio (VP/VPS)
1000 UICAP GEL MOLECTBL
~ AL/PLASTRANS X 4
Il) INFORMACOES 1000 UICAP GEL MOLECTBL
TECNICAS AOS AL/PLASTRANS X 30
2000 UICAP GEL MOLECTBL
PROFISSIONAIS DE AL/PLAS TRANS X 30
10454 - ESPECIFICO - SAUDE 5000 UI CAP GEL MOLE CTBL
Notificac3o de AL/PLASTRANS X 4
~ | | o ¢ 5000 UICAP GEL MOLECTBL
26/11/2021| Versdo atua Alteracdo deTexto de - - - - 7. CUIDADOS DE VP/VPS AL/PLAS TRANS X 30
Bula—publicagdo no 7000 UI CAP GEL MOLE CTBL
Bulario RDC 60/12 ARMAZENAMENTO DO AL/PLASTRANS X 4
MEDICAMENTO 7000 UICAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 8
10000 UICAP GEL MOLECT BL
1) DIZERES LEGAIS AL/PLASTRANS X 4

50000 UI CAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 4
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01/07/2021

2556312/21-1

10454 - ESPECIFICO -
Notificagcdo de
Alteracdo deTexto de
Bula—publicagdo no
BularioRDC60/12

Abbott Laboratérios do Brasil Lida.

Rua Michigan, 735
S3o Paulo, Brasil
CEP: 04566-905
T: (11) 5536-7000

) IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

VP/VPS

1000 UICAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 4
1000 UICAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 30
2000 UICAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 30
5000 UI CAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 4
5000 UI CAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 30
7000 UI CAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 4
7000 UI CAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANSX 8
10000 UI CAP GEL MOLE CTBL
AL/PLASTRANS X 4
50000 UICAP GEL MOLECT BL
AL/PLASTRANS X 4

19/04/2021

1498688/21-4

10454 - ESPECIFICO-
Notificagdo de
Alteragdo deTexto de
Bula—publicacdo no
Bulario RDC60/12

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

9.REACOES ADVERSAS

VPS

1000 UICAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 4
1000 UICAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 30
2000 UI CAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 30
5000 UI CAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 4
5000 UICAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 30
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7000 UI CAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANSX 8
10000 UI CAP GEL MOLE CTBL
AL/PLASTRANS X 4
50000 UICAP GEL MOLECT BL
AL/PLASTRANS X 4

19/06/2019

0541948/19-4

10461 - ESPECIFICO-
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula-RDC
60/12

Submissédo inicial no
Bulario Eletronico

VP/VPS

1000 UICAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 4
1000 UICAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 30
2000 UI CAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 30
5000 UICAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 4
5000 UICAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X 30
7000 UI CAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANSX 8
10000 UI CAP GEL MOLE CTBL
AL/PLASTRANS X 4
50000 UI CAP GEL MOLECTBL
AL/PLASTRANS X4
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