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Comprimidos revestidos
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Sany D
colecalciferol

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 1.000 UI: embalagens com 30 ou 60 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 2.000 UlI: embalagens com 30 ou 60 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 5.000 UI: embalagem com 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 7.000 Ul: embalagens com 8, 12 ou 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 10.000 UIL: embalagem com 4 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 50.000 UI: embalagens com 4 ou 8 comprimidos.

USO ORAL ]

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Sany D contém:

colecalciferol (VItamina D3) .......cccocoviiuieiiiieieeieeeeete ettt r et sre s 1.000 UI
colecalciferol (VItamina D3) .......cc.eciiiiieiiiiieieeieee ettt e r e e v sae e eneas 2.000 Ul
colecalciferol (VItamina D3) ........ccooviiiiiiieicicicee et ees 5.000 UI
colecalciferol (VIitamina D3)........ccecieiiirieiieieii ettt ettt e reesreenae e ennennees 7.000 UI
colecalciferol (VIitamina D3).........cccoiriiriieieniieiesi ettt ettt st nsesreensenseenes 10.000 UI
colecalciferol (Vitamina D3).........coiiiieiiieieieeeeee ettt 50.000 UI

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sddica, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
talco, dioxido de titdnio, macrogol, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila
e metacrilato de metila.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sany D (colecalciferol) ¢ um medicamento a base de colecalciferol (vitamina D3), indicado para
prevengdo e tratamento auxiliar na desmineralizagdo dssea (perda dos minerais do 0sso), tratamento
auxiliar do raquitismo (depdsito deficiente de calcio nos ossos durante o crescimento), tratamento auxiliar
da osteomalacia (alteragdo do deposito de minerais nos ossos que pode ocorrer no adulto e idoso) e
prevengdo no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sany D (colecalciferol) atua na absor¢do intestinal do calcio e fosforo, minerais importantes para a
composicao 6ssea. A vitamina D3, no tecido muscular, estimula a formacao de proteinas, crescimento dos
midcitos (células dos nossos musculos) e transporte de célcio e com isso apresenta efeito positivo sobre a
forga, volume, ténus e velocidade da contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sany D (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos
componentes da formula. E contraindicado, também, em pacientes que apresentem hipervitaminose D
(absor¢do excessiva da vitamina), elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em
casos de ma-formagdo nos 0ssos.
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Restrigdes a grupos de risco: ndo existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por
pacientes idosos. Estudos tém relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de vitamina D do que os
adultos jovens, especialmente aqueles com pouca exposi¢ao solar.

Os niveis de referéncia recomendados para a vitamina D presente no sangue sao:

. Acima de 20 ng/mL ¢ o valor desejavel para populagdo saudavel (até 60 anos);

. Entre 30 e 60 ng/mL ¢é o valor recomendado para grupos de risco como: idosos (acima de 60
anos), individuos com fraturas ou quedas recorrentes, gestantes e lactantes, osteoporose (primaria e
secundaria), doengas osteometabdlicas, tais como raquitismo, osteomaldcia, hiperparatireoidismo, doenca
cronica dos rins, sindromes de ma-absor¢ao, como apds cirurgia baridtrica (reducdo do estomago) e
doenca inflamatoria intestinal, medicagdes que possam interferir

com a formagdo e degradagdo da vitamina D, tais como: terapia antirretroviral, glicocorticoides e
anticonvulsivantes, neoplasias malignas, sarcopenia e diabetes;

. Acima de 100 ng/mL: risco de toxicidade e hipercalcemia.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Pacientes com aterosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar
orientagdo médica para avaliar o risco-beneficio da administragdo da vitamina D. Em caso de
hipervitaminose D (absor¢do excessiva da vitamina), recomenda-se administrar dieta com baixa
quantidade de calcio, grandes quantidades de liquido e, se necessario, glicocorticoides.

Informe ao seu médico caso vocé utilize antiacidos que contenham magnésio, pois 0 uso concomitante
com vitamina D pode resultar em hipermagnesemia. N&o se recomenda o uso simultdneo de vitamina D
com calcifediol ou outros produtos contendo vitamina D, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial
toxico. Preparagdes que contenham calcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos quando usados
concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia ¢ as que contém fosforo,
também em doses elevadas, aumentam o potencial de risco de hiperfosfatemia. Ndo ha restrigdes
especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos. As alteragdes em testes laboratoriais descritas
em decorréncia do uso da vitamina D s3o:

- Alguns anticonvulsivantes (exemplo: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) e barbituricos
podem acelerar a metabolizacdo de vitamina D3, reduzindo a sua eficdcia e necessitando de doses
maiores de vitamina D.

- Alteragdes enddcrinas e metabolicas: a toxicidade pela vitamina D em doses elevadas acima das
recomendadas, incluindo a nefrocalcinose ¢ insuficiéncia renal, hipertensdo e psicose, podem ocorrer com
o uso prolongado de colecalciferol; a hipervitaminose D € reversivel com a descontinuagdo do tratamento,
a menos que ocorra dano renal grave.

- Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados pela
redu¢do do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, tem sido observado quando as vitaminas sdo
administradas isoladas em mulheres p6s-menopausa.

Recomenda-se que vocé realize exames de quantificagdo de vitamina D periodicamente, de acordo com as
instrucdes do seu médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Nestas condi¢des, 0 medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.

Numero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos revestidos, circulares, lisos, biconvexos, de
coloragdo branca a levemente amarelada.
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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?

Comprimidos revestidos: devem ser utilizados por via oral.

A posologia sugerida é:

A dose ¢ a posologia de uso de Sany D (colecalciferol) devem ser definidas A CRITERIO MEDICO, de
acordo com a condig@o clinica, com os niveis sanguineos de vitamina D de cada paciente e a presenga ou
ndo do mesmo nos grupos de risco ¢ a necessidade ou ndo do uso de doses de ataque ou manutencao,
respeitando sempre as faixas terapéuticas definidas pelos estudos de eficacia ¢ seguranca. A dosagem
pode variar de 1.000 UI a 50.000 UI, dependendo da necessidade de uso de doses de ataque ou
manuten¢do. Recomenda-se o monitoramento dos niveis séricos de 250HD periodicamente apds o inicio
do tratamento e adequac@o da dose assim que os niveis desejados de 250HD forem atingidos. O uso de
suplementos de calcio pode ser necessario, devendo o médico avaliar a necessidade ou ndo de uso deste.
Baseado nos estudos de eficacia e seguranca que avaliaram o uso de colecalciferol, recomenda-se as
seguintes posologias:

Doses de ataque:

Osteomalacia: Ingerir 50.000 UI por semana ou conforme orientacdo médica.

Desmineralizagdo 0ssea e Prevengdo de quedas e fraturas em idosos: Ingerir de 6.000 UI a 10.000 UI ao
dia ou

50.000 UI por semana ou conforme orientagdo médica, até a obtengdo dos niveis de 250OHD desejados.

Doses de manutenc¢ao:

Raquitismo: Ingerir 5.000 UI ao dia, conforme orientagdo médica.

Osteomalacia: Ingerir de 1.000 UI a 2.000 UI ao dia ou de 7.000 UI a 14.000 UI por semana ou conforme
orientagdo médica, para manutengdo dos niveis de 25OHD desejados.

Desmineralizagdo 6ssea e Prevengdo de quedas e fraturas em idosos: Ingerir de 1.000 UI a 2.000 UI ao
dia ou de

7.000 UI a 14.000 UI por semana ou conforme orientacdo médica, para manuten¢ao dos niveis de 250HD
desejados

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de administragdo repetidas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Apesar de ndo haver a descricdo da frequéncia com que ocorrem as reacdes adversas na literatura, os
seguintes casos foram observados quando ocorre a ingestdo excessiva de vitamina D3:desenvolvimento
de hipercalcemia (excesso de calcio no sangue) e seus efeitos associados incluindo hipercalcitria
(quantidade elevada de calcio na urina), calcificagdo ectdpica e dano cardiovascular e renal.

Na hipervitaminose D (absorg@o excessiva da vitamina), tém sido relatados casos de secura da boca, dor
de cabega, polidipsia (sensagdo de sede), poliuria (aumento no volume normal de urina), perda de apetite,
nauseas, vomitos, fadiga, sensagdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular e prurido,
perda de peso, gosto metalico, nefrocalcinose ou calcinose vascular e pancreatite. Entretanto, cabe
ressaltar que esses casos sdo observados apos administragdo de doses elevadas durante longos periodos.

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.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de superdosagem a administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida,

instituindo-se tratamento sintomatico e de suporte.

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 orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0481

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:
Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Valinhos — SP

Ou
Embalado (embalagem secundaria) por:
Myralis Industria Farmacéutica Ltda.

Aguai - SP.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800701 6900 ~
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdao que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

N° do expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

07/12/2023

10454-
ESPECIFICO -
Notificagcao de

Alteragao de
Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

VP/VPS
) IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO (RESTRICAO DE
USO)
COMPOSICAO
VP

1.PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
2.COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3.QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
6.COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

VPS
1.INDICACOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6 INTERACOES

MEDICAMENTOSAS

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS

10. SUPERDOSE

VP/VPS

Comprimidos
Revestidos
1.000 UI; 2.000 Ul;
5.00Ul; 7.000 UI;
10.000 Ul e 50.000 UI
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Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacoes
expediente N° do expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto aprovacdo Itens de bula (VPIVPS) i M o—"
10454~ VP
ESPECIFICO - 10504 - 5. ONDE, COMO E POR QUANTO Comprimidos
Notificagdo de ¢ TEMPO POSSO GUARDAR ESTE prir
Alteragao de ESPECIFICO - MEDICAMENTO? Revestidos
13/04/2023 0370981/23-5 15/06/2022 4300595/22-1 Modificagdo 07/11/2022 ' VP/VPS 1.000 UI; 2.000 Ul;
Texto de Bula — . - VPS ) )
. Pos-Registro - 5.00UI; 7.000 Ul;
publicagédo no CLONE 7. CUIDADOS DE 10.000 Ul & 50.000 Ul
Bulario RDC ARMAZENAMENTO DO ’ ’
60/12 MEDICAMENTO
10454-
ESPECIFICO - VP Comprimidos
25110/2019 | 2587207/19-9 | 'otificagdo de N/A N/A N/A N/A APRESENTACOES VPIVPS Revestidos
Alteracao de VPS 5.000 Ul e 10.000 Ul
Texto de Bula — APRESENTACOES ) )
RDC 60/12
10454~
ESPECIFICO - VP Comprimidos
Notificagéo de COMPOSICAO Revestidos
16/08/2019 1998666/19-1 Alteracgo de N/A N/A N/A N/A ~vPs VP/VPS 1,000 UI- 2.000 UL:
Texto de Bula — COMPOSICAO 7.000 Ul e 50.000 UI
RDC 60/12
10454- VP
Notficagdo de Il - DIZERES LEGAIS Revasidos.
18/04/2019 0353157/19-1 > N/A N/A N/A N/A VPS VP/VPS ; .
Alteragao de = 1.000 Ul; 2.000 Ul;
9.REACOES ADVERSAS
Texto de Bula — Ill — DIZERES LEGAIS 7.000 Ul e 50.000 UI
RDC 60/12
10454 - :
ESPECIFICO - IDENTIFICACAO DO Comprimidos
Notificacao de MEDICAMENTO Revestidos
03/08/2018 0764526/18-1 Alteracdo de NA NA NA NA (composigdo) VP/VPS 1.000 UI: 2.000 UL:
Texto de Bula — 7.000 Ul e 50.000 UI
RDC 60/12
ESPEGTIO - IDENTIFICAGAO DO
Notificaco de MEDICAMENTO Comprimidos
31/05/2017 1062793/17-6 v NA NA NA NA (Inclusdo de apresentacao devido | VP/VPS Revestidos
Alteracdo de e S
ao inicio de comercializagao) 50.000 UI

Texto de Bula —
RDC 60/12
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Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentagoes
expediente N° do expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto aprovacdo Itens de bula (VPIVPS) i M o—"
10454 - . 6. COMO DEVO USAR ESTE
ESPECIFICO - ESPECIFICO - . Comprimidos
Notificagao de Modificacao MEDICAMENTO? Revestidos
10/10/2016 2374624/16-6 & 04/3/2016 1326770/16-1 . 3G 25/07/2017 VP/VPS
Alteracdo de P6s-Registro - VPS 1.000 Ul, 2.000 Ul e
Texiode oua - CLONE 8. POSOLOGIA E MODO DE 7.000 Ul
USAR
10451-
ESPECIFICO - Comprimidos
Incluséao Inicial . Revestidos
04/10/2016 2354091/16-5 de Texto de NA NA NA NA Verséo inicial VP/VPS 1.000 UL, 2.000 UL,
Bula — RDC 7.000 Ul e 50.000 UI

60/12
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SANY D

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Comprimidos revestidos
4.000 UI
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009

I IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

SANY D
colecalciferol

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 4.000 UI: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Sany D contém:

colecalciferol (VIitamina D3) .......ccccveciiriieiieiiiiecie ettt sttt sttt nseenaenes 4.000 UI
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, diéxido de silicio, estearato de magnésio, talco,
didxido de titdnio, macrogol, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e
metacrilato de metila.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sany D ¢ um medicamento a base de vitamina D3 (colecalciferol), indicado para prevengéo e tratamento
auxiliar na desmineralizagdo d6ssea (perda dos minerais do 0sso), do raquitismo (deposito deficiente de calcio
nos ossos durante o crescimento), osteomalacia (alteragdo do deposito de minerais nos ossos que pode
ocorrer no adulto e idoso) e prevengdo no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sany D atua na absorgdo intestinal do célcio e fosforo, minerais importantes para a composi¢do 6ssea. A
vitamina D3, no tecido muscular, estimula a formagdo de proteinas, crescimento dos miocitos (células dos
nossos musculos) e transporte de célcio e com isso apresenta efeito positivo sobre a for¢a, volume, tonus e
velocidade da contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sany D ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes da féormula.
E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D (absor¢do excessiva da
vitamina), elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de ma-formacao
N0s 0SS0S.

Restrigdes a grupos de risco: ndo existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por
pacientes idosos. Estudos tém relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de vitamina D do que os
adultos jovens, especialmente aqueles com pouca exposi¢ao solar.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar
orientacdo médica para avaliar risco-beneficio da administracdo da vitamina D. Em caso de hipervitaminose
D (absorgdo excessiva da vitamina), recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio,
grandes quantidades de liquido e se necessario glicocorticoides.

Informe ao seu médico caso vocé utilize antiacidos que contenham magnésio, pois o0 uso concomitante com
vitamina D pode resultar em hipermagnesemia. Nao se recomenda o uso simultdneo de vitamina D e
calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico. Preparagdes que contenham calcio em
doses elevadas ou diuréticos tiazidicos quando usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o
risco de hipercalcemia e as que contém fosforo, também em doses elevadas, aumentam o potencial de risco
de hiperfosfatemia. Nao ha restri¢des especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos. As alteragdes
em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sdo:
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- Alguns antiepilépticos (exemplo: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a

necessidade de vitamina D3. O uso concomitante de Sany D com outros produtos contendo vitamina D3 ndo

¢ recomendado devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

- Os anticonvulsionantes e os barbitaricos podem acelerar a metabolizag¢do de vitamina D3, reduzindo a sua
eficacia.

- Alteragdes endocrinas e metabodlicas: a toxicidade pela vitamina D em doses elevadas acima das

recomendadas, incluindo a nefrocalcinose/insuficiéncia renal, hipertensdo e psicose, podem ocorrer com o

uso prolongado de colecalciferol; A hipervitaminose D é reversivel com a descontinuagdo do tratamento, ao

menos que ocorra dano renal grave.

- Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados pela
redu¢do do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, t€ém sido observados quando as vitaminas sdo
administradas isoladas em mulheres pds-menopausa.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N4ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Nestas condi¢des, o medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade
indicado na embalagem.

Nimero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido revestido liso, biconvexo, circular, de coloragéo
branca.

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?

O comprimido revestido deve ser utilizado por via oral. Ndo ha estudos dos efeitos de Sany D administrado
por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para eficacia desta apresentagdo, a administragdo deve
ser somente pela via oral.

A administragdo dos comprimidos deve ocorrer com o auxilio de um copo de agua ou outro liquido em
quantidade suficiente para auxiliar na sua deglutig¢do.

A dose e a posologia de uso de Sany D devem ser definidas A CRITERIO MEDICO, de acordo com a
condicdo clinica, com os niveis sanguineos de 25SOHD de cada paciente, com a presenga do paciente nos
grupos de risco, além da necessidade do uso de doses de ataque ou manutencgao, respeitando sempre as faixas
terapéuticas definidas pelos estudos de eficacia e seguranga. A dosagem pode variar de 2.000 UI a 50.000
Ul, com intervalos de administragdo diferenciados, de acordo com a dosagem. Recomenda-se o
monitoramento dos niveis séricos de 250HD periodicamente apos o inicio do tratamento, com possiveis
adequacdes com o decorrer do tratamento. O uso de suplementos de calcio pode ser necessario, devendo o
médico avaliar a sua necessidade.

Com base nos estudos de eficacia e seguranga que avaliaram o uso de colecalciferol, recomendam-se as
seguintes posologias:

Reducio de quedas:
Administrar 01 (um) comprimido por dia como terapia de manutengao para reducdo das quedas, ou conforme
orientagdo médica.

Raquitismo:

Administrar 01 (um) comprimido por dia como terapia de tratamento do raquitismo, ou conforme orientacao
médica.
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Osteomalacia:
Administrar 01 (um) comprimido a cada dois dias (equivale a 2.000 UI por dia) como terapia de
manutencdo para o tratamento da osteomalécia, ou conforme orientagdo médica.

Desmineraliza¢io éssea:
Administrar 01 (um) comprimido por dia como terapia de manutengdo para tratamento da osteoporose,
ou conforme orienta¢do médica.

ATENCAO: Nio administrar uma quantidade de comprimidos superior a quantidade indicada em bula sem
a orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Siga estritamente o modo de uso e posologia descritos em
bula.

Para o uso prolongado deste medicamento, recomenda-se o acompanhamento laboratorial com exames de
mensuragdo da 25-hidroxivitamina D sérica periodicamente.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de administragdes consecutivas.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

A ingestdo excessiva de vitamina D3 causa o desenvolvimento de hipercalcemia (excesso de calcio no
sangue) e seus efeitos associados incluindo hipercalciuria (quantidade elevada de calcio na urina),
calcificagdo ectopica e dano cardiovascular e renal.

Na hipervitaminose D (absor¢fo excessiva da vitamina), tém sido relatados casos de secura da boca, dor de
cabeca, polidipsia (sensacdo de sede), poliuria (aumento no volume normal de urina), perda de apetite,
nauseas, vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular e prurido
(coceira).

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 administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida,
instituindo-se tratamento sintomatico e de suporte.

Embora raramente tenha sido descrito na literatura casos de hipervitaminose D, a intoxicago por vitamina D
pode ocorrer quando altas doses sdo ingeridas inadvertida ou intencionalmente. Recomenda-se cautela na
administracdo deste medicamento, respeitando sempre a posologia indicada em bula.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0481
Farmacéutica Responsavel: Gabricla Mallmann - CRF-SP n® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolucio-RDC n° 47/2009
1 IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SANY D
colecalciferol

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 14.000 UI: embalagem com 4 comprimidos.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Sany D contém:

colecalciferol (VItaming D3)........c.coiiiiriiiiiiiiieie ettt ettt este e e steesaesreesbeete e beesaebeessebeesbenreesaeereeneenees 14.000 UI
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de
magnésio, laurilsulfato de sodio, talco, didxido de titdnio, macrogol e alcool polivinilico.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sany D ¢ um medicamento a base de colecalciferol (vitamina D3), indicado para prevencdo e tratamento auxiliar da
osteoporose (perda de calcio nos 0ssos), osteomalacia ocasionada pela deficiéncia de vitamina D (altera¢do do deposito
de minerais nos 0ssos que pode ocorrer no adulto e idoso) e na prevencdo no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sany D atua na absor¢ao intestinal do calcio e fosforo, minerais importantes para a composic¢do ossea. A vitamina D3, no
tecido muscular, estimula a formacéo de proteinas, crescimento dos midcitos (células dos nossos musculos) e transporte
de calcio e com isso apresenta efeito positivo sobre a forca, volume, tonus e velocidade da contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sany D ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes da formula. E
contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D (absor¢ao excessiva da vitamina), elevadas taxas
de calcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de ma-formagao nos 0ssos.

Restrigdes a grupos de risco: ndo existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos.
Estudos tém relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de vitamina D do que os adultos jovens, especialmente
aqueles com pouca exposicao solar.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar orientagdo
médica para avaliar risco-beneficio da administragdo da vitamina D. Em caso de hipervitaminose D (absor¢do excessiva
da vitamina), recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio, grandes quantidades de liquido e se
necessario glicocorticoides.

Informe ao seu médico caso vocé utilize antiacidos que contenham magnésio, pois 0 uso concomitante com vitamina D
pode resultar em hipermagnesemia. Nao se recomenda o uso simultdneo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito
aditivo e aumento do potencial toxico. Prepara¢des que contenham céalcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos quando
usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia e as que contém fosforo, também em
doses elevadas, aumentam o potencial de risco de hiperfosfatemia. Ndo ha restricdes especificas quanto a ingestdo
concomitante de alimentos. As altera¢des em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sdo:

- Alguns antiepilépticos (exemplo: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade
de vitamina D3. O uso concomitante de Sany D com outros produtos contendo vitamina D3 néo é recomendado devido
ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

- Os anticonvulsionantes e os barbitiricos podem acelerar a metabolizag¢do de vitamina D3, reduzindo a sua eficacia.

- Alteragdes enddcrinas e metabdlicas: a toxicidade pela vitamina D em doses elevadas acima das recomendadas incluindo
a nefrocalcinose/insuficiéncia renal, hipertensio e psicose, podem ocorrer com o uso prolongado de colecalciferol; A
hipervitaminose D ¢ reversivel com a descontinuagdo do tratamento, ao menos que ocorra dano renal grave.

- Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados pela redu¢do do HDL-
colesterol e aumento do LDL-colesterol, tém sido observado quando as vitaminas sdo administradas isoladas em mulheres
pos-menopausa.
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Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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.

Nestas condi¢des, o medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na
embalagem.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido revestido circular liso, biconvexo, de coloragdo branca a levemente
amarelada.

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?
O comprimido revestido deve ser utilizado por via oral. Nao ha estudos dos efeitos de Sany D administrada por vias ndo
recomendadas. Portanto, por seguranga e para eficicia desta apresentagdo, a administracdo deve ser somente pela via oral.

A administragdo dos comprimidos deve ocorrer com o auxilio de um copo de agua ou outro liquido em quantidade
suficiente para auxiliar na sua degluticdo.

A dose e a posologia de uso de Sany D devem ser definidas A CRITERIO MEDICO, de acordo com a condigao clinica,
com os niveis sanguineos de 250OHD de cada paciente, com a presenga do paciente nos grupos de risco, além da
necessidade do uso de doses de ataque ou manutengdo, respeitando sempre as faixas terap€uticas definidas pelos estudos
de eficéacia e seguranca. A dosagem pode variar de 2.000 UI a 50.000 UI, com intervalos de administragdo diferenciados,
de acordo com a dosagem. Recomenda-se o monitoramento dos niveis séricos de 2SOHD periodicamente apds o inicio
do tratamento, com possiveis adequacdes com o decorrer do tratamento. O uso de suplementos de célcio pode ser
necessario, devendo o médico avaliar a sua necessidade.

Com base nos estudos de eficacia e seguranga que avaliaram o uso de colecalciferol, recomendam-se as seguintes
posologias:

Reducio de quedas:
Administrar de 01 a 02 (um a dois) comprimidos por semana (equivalente a 2.000 UI a 4.000 UI por dia) como terapia de
manutencdo para reducdo das quedas, ou conforme orientagdo médica.

Osteomalacia:
Administrar 01 (um) comprimido por semana (equivalente a 2.000 UI por dia) como terapia de manuteng@o para o
tratamento da osteomalacia, ou conforme orientagdo médica.

Osteoporose:
Administrar de 01 a 02 (um a dois) comprimidos por semana (equivalente a 2.000 UI a 4.000 UI por dia) como terapia de
manuten¢do para tratamento da osteoporose, ou conforme orientagdo médica.

ATENCAO: Nio administrar uma quantidade de comprimidos superior & quantidade indicada em bula sem a orientacio
médica ou do cirurgido-dentista. Siga estritamente 0 modo de uso e posologia descritos em bula.

Para o uso prolongado deste medicamento, recomenda-se o acompanhamento laboratorial com exames de mensuragao da
25-hidroxivitamina D sérica periodicamente.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de

administragdes consecutivas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A ingestdo excessiva de vitamina D3, causa o desenvolvimento de hipercalcemia (excesso de calcio no sangue) e seus
efeitos associados incluindo hipercalcitria (quantidade elevada de célcio na urina), calcificagdo ectdpica e dano
cardiovascular e renal.

Na hipervitaminose D (absor¢do excessiva da vitamina), t€m sido relatados casos de secura da boca, dor de cabeca,
polidipsia (sensagdo de sede), politiria (aumento no volume normal de urina), perda de apetite, nauseas, vomitos, fadiga,
sensagdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular e prurido.

Informe ao seu médico, cirurgido-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 sintomatico e de suporte.

Embora raramente tenha sido descrito na literatura casos de hipervitaminose D, a intoxicagdo por vitamina D pode ocorrer
quando altas doses sdo ingeridas inadvertida ou intencionalmente. Recomenda-se cautela na administragdo deste
medicamento, respeitando sempre a posologia indicada em bula.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

IIT - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0481
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Sdo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira
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