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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Addera D3
colecalciferol (vitamina D3)

APRESENTACOES:
Solucido gotas.
Embalagens contendo 1 frasco com 10mL ou 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3,3KG

COMPOSICAO

Cada mL* da solug@o gotas contém:

COLECAICITRTON .....ouiieiiiccc ettt s st eae s 3.300U.1
VEICULO (8P vteutetteittett ettt sttt ettt ettt b et eb et ea e bt e st e sbeeb e she e st e sbe et e ebe e b bt en b sbte b eas ImL

(acetato de racealfatocoferol e triglicerideos de dcido caprico/caprilico).
*Cada mL corresponde a 25 gotas.
Cada gota da solugdo contém 132U.I. de colecalciferol.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Addera D3 (colecalciferol) é um medicamento a base de vitamina D, indicado como suplemento
vitaminico em dietas restritivas e inadequadas. E destinado a prevencio e tratamento auxiliar na
desmineralizagdo Ossea (retirada dos minerais dos ossos) pré e pds-menopausa, € na prevengdo de
raquitismo (enfraquecimento dos 0ssos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Addera D; (colecalciferol) atua regulando positivamente o processamento do célcio no organismo. E
essencial para promover a absor¢do e utilizacdo de cdlcio e fosfato e para calcificagdo normal dos ossos.
O inicio da acdo da vitamina D apds a ingestdo de uma dose ocorre entre o periodo de 10 a 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Addera D3 (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade aos
componentes da férmula.

E contraindicado também para pacientes que apresentam hipervitaminose D (excesso de vitamina D),
elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de ma-formag¢ao nos 0ssos.
Este medicamento é contraindicado para criancas com peso inferior a 3,3kg.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com arteriosclerose (caracterizada pelo depdsito de gordura, cdlcio e outros elementos na
parede das artérias), insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia (excesso de fosfato no sangue) e insuficiéncia
renal (condicdo na qual os rins apresentam atividade abaixo do normal), devem procurar orientagdo
médica para avaliar o risco/beneficio da administragdo da vitamina D. Em caso de hipervitaminose D,
recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de cdlcio, grandes quantidades de liquidos e se
necessdrio glicocorticoides (como a hidrocortisona, prednisolona e betametasona).

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

Uso em idosos - Nao existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos, uma vez que ndo t€m sido relatados problemas com a ingestdo das quantidades normais da
vitamina D recomendadas para idosos. Estudos tém relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de
vitamina D do que os adultos jovens, especialmente aqueles com pouca exposicdo solar.

Uso em criancas - Doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas pequenas
hipersensiveis.

Interacoes medicamentosas

Informe seu médico caso vocé utilize antidcidos que contenham magnésio, pois 0 uso concomitante com
vitamina D pode resultar em hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue). Nao se recomenda o
uso simultaneo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial téxico.
Preparagdes que contenham cdlcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida,
clortalidona), quando usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia
(excesso de célcio no sangue) e as que contém fésforo, 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 reduc¢do da atividade da
Vitamina D.

As substancias colestiramina e colestipol podem reduzir a absor¢io de vitaminas lipossoluiveis.

Nao hd restrigdes especificas quanto a ingestao simultanea de alimentos.

As alteracOes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sdo:

Alteracoes enddcrinas e metabolicas: a toxicidade pela vitamina D, incluindo a
nefrocalcinose/insuficiéncia renal (depésito de cdlcio no rim), pressdo alta e psicose podem ocorrer com o
uso prolongado deste medicamento; doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas
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pequenas hipersensiveis. A hipervitaminose D € reversivel com a descontinuacéo do tratamento a0 menos
que ocorra dano renal grave.

Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos (alteragdo 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 pds-menopausadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Niimero 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.
Addera D3 apresenta-se como solug@o oleosa, homogénea, levemente amarelada, com odor caracteristico
e isenta de particulas estranhas.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia:

Lactentes (criancas de 0 a 2 anos): a posologia para lactentes é de 40U.IL. 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 maximo.

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

*Corresponde a 200% da IDR (Ingestdo Didria Recomendada) de vitamina Ds.

Pediatrico (acima de 2 anos) e adulto: até 6 gotas (800U.I. de vitamina D3) uma vez ao dia.
Dose Didria maxima para uso pediatrico e adulto: 800U.I. **
**Corresponde a 400% da IDR (Ingestdo Didria Recomendada) de vitamina Ds.

N° de gotas/dia % IDR
Lactentes mdximo de 3 gotas 200%
Pediatrico (acima de 2 anos) e méximo de 6 gotas 400%
Adultos

Modo de usar:

Rompa o lacre da tampa. Virar o frasco e manté-lo na
posi¢do vertical. Para
comegar o gotejamento, bater
levemente com o dedo no
fundo do frasco.
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A utilizag@o deste medicamento durante longos periodos de tempo somente poderd ser feita mediante
orientacao médica.

Risco de uso por via de administracio nao recomendada: nio hd estudos dos efeitos de Addera
D3 (colecalciferol) administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para eficdcia desta
apresentacdo, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Nao administre medicamentos diretamente na boca das criancas, utilize uma colher para pingar as

gotinhas.

R

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgiao-dentista.

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

No caso de esquecimento de administragdo, reintroduzir a medicagdo respeitando os hordrios
recomendados e ndo ultrapassando a dose didria recomendada. Nao dobrar a dose para compensar a dose
esquecida.

Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

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

Ao classificar a frequéncia das reagdes de Addera D3 (colecalciferol), utilizamos os seguintes paradmetros:

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Secura da boca, cefaleia, polidipsia (muita sede), polidria (excesso de urina), perda de apetite, nduseas,
vOmitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, dor muscular, prurido e perda de peso.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

A vitamina D quando ingerida em quantidade excessiva pode ser téxica. Doses didrias de 10.000U.I. a
20.000U.1. em criangas e 60.000U.I. em adultos, podem provocar sintomas toéxicos como: hipercalcemia
(excesso de cdlcio no sangue), vomitos, dores abdominais, sede em demasia, urina em excesso, diarreia e
eventual desidratagdo.

Com o uso prolongado da vitamina D altera¢cdes enddcrinas e metabdlicas podem ocorrer: nefrocalcinose
(disfuncdo renal em que existe um aumento da quantidade de cdlcio nos rins/insuficiéncia renal),
hipertensdo arterial (press@o alta) e psicose (perda de contato com a realidade, o que provoca delirios e
alucinagdes).

Efeitos dislipidémicos (aumento de gordura no sangue) do colecalciferol, caracterizados pela reducao do
HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, t€m sido observados quando as vitaminas sdo
administradas isoladas em mulheres pés-menopausadas.

Doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas pequenas hipersensiveis.

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 MEDICAMENTO?

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

Sintomas, os quais aparecem ap6s 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, vOmitos, hipertensdo, retinopatia e embacamento da cérnea e da
conjuntiva podem ocorrer.

Proteindria pode estar presente e, se com continuas doses excessivas, danos renais com calcificacdo
metastdtica. Radiografias de ossos longos revelam calcificacdo metastatica e osteopetrose generalizada.

A calcificacdo metastatica ocorre também em nefrite cronica, hiperparatireoidismo e hipercalcemia
idiopética. Estas condig¢des, particularmente as duas ultimas, sdo acompanhadas por hipercalcemia.

A toxicidade pode ser manifestada com o uso continuo, por semanas, de doses acima de 500ug/dia
(equivalente a 20.000U.I./dia). A administracdo prolongada de 45pg/dia (equivalente a 1.800U.I./dia)
pode ser toxica, com sintomas de nduseas, diarreia, perda de peso, polidria, nocturia, calcificacdo dos
tecidos moles, incluindo coracdo, tibulos renais, veias, bronquios e estdmago.

Quando os sintomas acima citados aparecerem, a ingestdo de vitamina D e de célcio deve ser
interrompida. Criangas gravemente afetadas pela alta ingestdo de vitamina D podem ser tratadas com
hidréxido de aluminio (via oral).

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 orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0028
Farm. Responsdvel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Anexo B
Historico de alteracao para a bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticiao/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 3 SOLUGCAO
07/07/2014 | 0537949/14-1 Inclusdo Inicial de 07/07/2014 | 0537949/14-1 Inclusdo Inicial de 07/07/2014 VERSAO INICIAL VP/VPS
GOTAS 3.300U.1.
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificacdo de Notificacdo de SOLUCAO
06/02/2015 | 0114008/15-6 Alteragio de Texto 06/02/2015 | 0114008/15-6 Alteragio de Texto 06/02/2015 - DIZERES LEGAIS VP/VPS GOTAS 3.300U.L
de Bula — RDC de Bula — RDC
60/12 60/12
- IDENTIFICACAO
APRESENTACOES
FAIXA ETARIA
EQUIVALENCIA GOTAS
- QUANDO NAO DEVO USAR VP
10454 - 10454 - ESSE MEDICAMENTO?
ESPECIFICO - ESPECIFICO - - O QUE DEVO SABER ANTES DE )
27/05/2015 | 0470165/15-8 Alﬁ‘;;‘;;ffgg%‘ii o | 27052015 | 0470165158 |, ‘r’;‘;;f)agon‘ii o | 271052015 U?é‘gﬁ?}fg}?éigg;g? GO§F ?xg[;%AooOU.L
de Bula — RDC de Bula — RDC MEDICAMENTO?
60/12 60/12 —
- IDENTIFICACAO
APRESENTACOES
FAIXA ETARIA VPS
EQUIVALENCIA GOTAS
- CONTRAINDICACOES
- POSOLOGIA E MODO DE USAR
10454 - 10434 - - INCLUSAO DE NOVAS SOLUCAO
03/09/2015 | 0785046/15-8 ESPECIFICO - 03/09/2015 | 0785046/15-8 ESPECIFICO - 03/09/2015 - VP/VPS
Notificacdo de Notificacdo de APRESENTACOES GOTAS 3.300U.L
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Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula — RDC de Bula — RDC
- IDENTIFICACAO
(COMPOSICAO)
- O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
- COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- O QUE FAZER SE ALGUEM
ESPIEOéfSIjIéO ESPIEOéfSIjIéO USAR UMA QUANTIDADE
22/12/2015 | 1111297/15-2 Notificagdo de 22/12/2015 | 1111297/15-2 Notificagdo de 22/12/2015 MAIOR DO QUE A INDICADA VP/VPS SOLUCAO
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto DESTE MEDICAMENTQ? GOTAS 3.300U.L
de Bula — RDC de Bula — RDC - RESULTADOS DE EFICACIA
- CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
- ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
- INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
- POSOLOGIA E MODO DE USAR
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - ~
Notificacgdo de Notificacdo de SOLUCAO
05/10/2017 | 2084620/17-7 Alteragio ge Texto 05/10/2017 | 2084620/17-7 Alteragio ge Texto 05/10/2017 - DIZERES LEGAIS VP/VPS GOTAS 3%00U.I.
de Bula — RDC de Bula — RDC
60/12 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - ~
Notificacdo de Notificacdo de SOLUCAO
12/09/2019 | 2157176/19-7 Alteragio ge Texto 12/09/2019 | 2157176/19-7 Alteragio ge Texto 12/09/2019 - DIZERES LEGAIS VP/VPS GOTAS 3%00U.I.
de Bula — RDC de Bula — RDC
60/12 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
14/05/2021 Notificacdo de Notificacdo de 9. REACOES ADVERSAS VPS SOLUCAO

Alteracdo de Texto
de Bula — RDC
60/12

Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

GOTAS 3.300U.1.
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Addera D3
colecalciferol (vitamina D3)

APRESENTACAO
Solucido gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 10mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES

COMPOSICAO

Cada mL* da solug@o gotas contém:

COLECAICITRTON ...ttt ettt s e 10.000U.1.
VEICULO (8P eteutteitett ettt ettt et b et ettt b e bt sbee s bt e bt sb e et et e e bt et bt ea bt ea et beenbe e e nae ImL

(acetato de racealfatocoferol e triglicerideos de acido caprico/caprilico).
*Cada mL corresponde a 25 gotas.
Cada gota da solugdo contém 400U 1. de colecalciferol.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Addera D3 (colecalciferol) ¢ um medicamento a base de vitamina D e indicado como suplemento
vitaminico em dietas restritivas e inadequadas. E destinado a prevencio e tratamento auxiliar na
desmineralizagdo Ossea (retirada dos minerais dos ossos) pré e pds-menopausa, € na prevengdo de
raquitismo (enfraquecimento dos 0ssos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Addera D; (colecalciferol) atua regulando positivamente o processamento do cilcio no organismo. E
essencial para promover a absorcdo e utilizagdo de célcio e fosfato e para calcificacdo normal dos 0ssos.
O inicio da acdo da vitamina D apds a ingestdo de uma dose ocorre entre 10 a 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Addera D3 (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade aos
componentes da férmula.

E contraindicado também para pacientes que apresentam hipervitaminose D (excesso de vitamina D),
elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de ma-formag¢ao nos 0ssos.
Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 2 meses.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Pacientes com arteriosclerose (caracterizada pelo depdsito de gordura, cdlcio e outros elementos na
parede das artérias), insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia (excesso de fosfato no sangue) e insuficiéncia
renal (condicdo na qual os rins apresentam atividade abaixo do normal), devem procurar orientagdo
médica para avaliar o risco/beneficio da administragdo da vitamina D. Em caso de hipervitaminose D,
recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de cdlcio, grandes quantidades de liquidos e se
necessdrio glicocorticoides (como a hidrocortisona, prednisolona, betametasona).

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

Uso em idosos - ndo existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos, uma vez que ndo t€m sido relatados problemas com a ingestdo das quantidades normais da
vitamina D recomendadas para idosos. Estudos tém relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de
vitamina D do que os adultos jovens, especialmente aqueles com pouca exposicdo solar.

Uso em criancas - doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas pequenas
hipersensiveis.

Interacoes medicamentosas

Informe seu médico caso vocé utilize antidcidos que contenham magnésio, pois 0 uso concomitante com
vitamina D pode resultar em hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue). Nao se recomenda o
uso simultineo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial téxico.
Preparagdes que contenham cdlcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida,
clortalidona), quando usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia
(excesso de célcio 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 reduc¢do da atividade da
vitamina D.

As substancias colestiramina e colestipol podem reduzir a absor¢io de vitaminas lipossoluiveis.

Nao hd restrigdes especificas quanto a ingestio simultanea de alimentos.

As alteracdes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sdo:

Alteracoes enddcrinas e metabolicas: a toxicidade pela vitamina D, incluindo a
nefrocalcinose/insuficiéncia renal (depésito de cdlcio no rim), pressdo alta e psicose podem ocorrer com o
uso prolongado deste medicamento; doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas
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pequenas hipersensiveis. A hipervitaminose D € reversivel com a descontinuacéo do tratamento a0 menos
que ocorra dano renal grave.

Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos (alteragdo 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 pds-menopausa.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Niimero 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.
Addera D3 apresenta-se como soluc@o oleosa, homogénea, levemente amarelada com odor caracteristico e
isenta de particulas estranhas.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Administrar por via oral

Uso adulto e pediatrico (acima de 2 meses)

Dose diaria Manutencio / Suplementacdo | Dose Maxima Diaria

Faixa Etaria

U.L* Gotas* % IDR U.L Gotas

2 a 6 meses 1000 2

6 meses a 1 ano 1500 3

1 a 3 anos 400 1 200% 2500 6

4 a 8 anos 3000 7

8 a 18 anos

; 4000 10

Acima de 18 anos 800 2 400%

Dose diaria Tratamento da Deficiéncia Dose Maxima Diaria

Faixa Etaria

U.L* Gotas* % IDR U.L Gotas
2 meses a 1 ano 400 - 1000 2a3 400% - 600% 2000 5
1 a 18 anos 600 - 1000 2a3 400% - 600% 4000 10
Acima de 18 anos 1500 - 2000 3a5s 600% - 1000% | 10000 25

* ou a critério médico
Modo de usar:
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Rompa o lacre da tampa. Virar o frasco e manté-lo na
posicao vertical. Para
comecar o gotejamento, bater
levemente com o dedo no
fundo do frasco.

A utiliza¢do deste medicamento durante longos periodos de tempo somente poderd ser feita mediante
orientacao médica.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: nio ha estudos dos efeitos de Addera
D3 (colecalciferol) administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para eficicia desta
apresentacdo, a administracdo deve ser somente pela via oral.

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

o

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

No caso de esquecimento de administracdo, reintroduzir a medicacdo respeitando os hordrios
recomendados e ndo ultrapassando a dose didria recomendada. Ndo dobrar a dose para compensar a dose
esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

No caso do desenvolvimento de reag@o de hipersensibilidade, as manifestacdes clinicas sdo semelhantes
as descritas para os quadros de hipervitaminose D.

Ao classificar a frequéncia das rea¢des de Addera D3, utilizamos os seguintes pardmetros:

Reac¢oes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Secura da boca, cefaleia, polidipsia (muita sede), politria (excesso de urina), perda de apetite, nduseas,
vomitos, fadiga, sensac@o de fraqueza, dor muscular, prurido e perda de peso.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

A vitamina D quando ingerida em quantidade excessiva pode ser toxica. Doses didrias de 10.000U.L. a
20.000U.1. em criangas e 60.000U 1. em adultos, podem provocar sintomas téxicos como:

Hipercalcemia (excesso de célcio no sangue), vomitos, dores abdominais, sede em demasia, urina em
excesso, diarreia e eventual desidratacdo.

Com o uso prolongado da vitamina D altera¢cdes enddcrinas e metabdlicas podem ocorrer: nefrocalcinose
(disfuncdo renal em que existe um aumento da quantidade de célcio nos rins/insuficiéncia renal),
hipertensdo arterial (pressdo alta) e psicose (perda de contato com a realidade, o que provoca delirios e
alucinacoes).

Efeitos dislipidémicos (aumento de gordura no sangue) do colecalciferol, caracterizados pela redugdo do
HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, t¢ém sido observados quando as vitaminas sdo
administradas isoladas em mulheres pds-menopausa.

Doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas pequenas hipersensiveis.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

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

Sintomas, os quais aparecem ap6s 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, vOmitos, hipertensdo, retinopatia e embacamento da cérnea e da
conjuntiva podem ocorrer.

Proteindria pode estar presente e, se com continuas doses excessivas, danos renais com calcificacdo
metastdtica. Radiografias de ossos longos revelam calcificacdo metastatica e osteopetrose generalizada.

A calcificagdo metastatica ocorre também em nefrite cronica, hiperparatireoidismo e hipercalcemia
idiopética. Estas condig¢des, particularmente as duas ultimas, sdo acompanhadas por hipercalcemia.

A toxicidade pode ser manifestada com o uso continuo, por semanas, de doses acima de 500ug/dia
(equivalente a 20.000U.I./dia). A administracdo prolongada de 45pg/dia (equivalente a 1.800U.I./dia)
pode ser toxica, com sintomas de nduseas, diarreia, perda de peso, polidria, noctiria, calcificacdo dos
tecidos moles, incluindo coracdo, tibulos renais, veias, bronquios e estdmago.

Quando os sintomas acima citados aparecerem, a ingestdo de vitamina D e de célcio deve ser
interrompida. Criangas gravemente afetadas pela alta ingestdo de vitamina D podem ser tratadas com
hidréxido de aluminio (via oral).

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 orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0028
Farm. Responsdvel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
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CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Indistria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
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Anexo B
Historico de alteracio para a bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificaciio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N°do Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificacdo de Notificacdo de SOLUCAO
25/07/201 2114000/16-6 25/07/201 2114000/16-6 25/07/201 - VP/VP
S/0712016 Alteragdo de Texto S/0712016 Alteracdo de Texto 5/07/2016 VERSAO INICIAL IVPS GOTAS
de Bula — RDC de Bula — RDC 10.000U.1
60/12 60/12
10454 - 10454 -
Notficacio de Notficacio de SOLUCAO
05/10/2017 | 2084620/17-7 Alteragio de Texto 05/10/2017 | 2084620/17-7 Alteragio de Texto 05/10/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS GOTAS
de Bula - RDC de Bula - RDC 10.000U L
60/12 60/12
I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
3. QUANDO NAO DEVO USAR
VP
10454 - ESTE MEDICAMENTO?
I;SPE,CIF{Cg - 1888 - 6. COMO DEVO USAR ESTE SOLUCAO
24/08/2018 | 0836673/18-0 Alte‘r’;‘g o exio | 14092017 | 1958501/17-2 | ESPECIFICO - 30/07/2018 MEDICAMENTO? GOTAS
de Bula — RDC Ampliagdo de Uso I - IDENTIFICACAO DO 10.000U.L
60/12 MEDICAMENTO
2. RESULTADOS DE EFICACIA VPS
4. CONTRAINDICACOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10454 - 10454 -
Notficacio do Notficacio do SOLUCAO
12/09/2019 | 2157176/19-7 Alteragio de Texto 12/09/2019 | 2157176/19-7 Alteragio de Texto 12/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS GOTAS
de Bula — RDC de Bula — RDC 10.000U.L
60/12 60/12
104§4 - 104§4 - -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - SOLUCAO
14/05/2021 Notificacdo de Notificacdo de 9. REACOES ADVERSAS VPS GOTAS
Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto 10.000U.L
de Bula — RDC de Bula — RDC
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