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APRESENTACOES ~

ADDERA D, 1.000U.1.:

Embalagem conlcndo 30 comprimidos revestidos.
_____ ADDERAD, 5.000U.L:

_ Embalagem contcndo 30 comprimidos revestidos.
= ADDERA D, 7.000U.1: ~

o Embalagens comcndo 4, 10 ou 30 comprimidos

o Tevestidos. -

ADDERA D, 10.000U.1:

Embalagens contendo 4 ou 10 comprimidos re-

vestidos.

ADDERA D, 50.000U.1.:

Embalagens contendo 4,6, 8 ou 10 comprimidos

revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

ADDERA D, 1.000U.1

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente a 1.000U.1.) (%IDR:

500%) 10,00mg

excipientes q.5.p. 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
lactose monoidratada, estearato de magnésio, alcool

polivinilico, macrogol, talco e dioxido de titanio).

ADDERA D, 5.000U.1.
Cada compnmldo revestido contém:
colecalciferol (equivalente a 5.000U.L) (%IDR:
2.500%) 50,00mg .
excipientes q.s.p 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
lactose monoidratada, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio, ama-
relo de quinolina e amarelo crepiisculo).
ADDERA D, 7.000U.1.
Cada compnmldo revestido contém:
colecalciferol (equivalente a 7.000U.1) (%IDR:
3.500%) 70,00mg
excipientes q.s.p. . 1 comprimido revestido’
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, *
lactose monoidratada, estearato de magnésio. alcool
polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio, ama-
relo de quinolina e amarelo crepusculo).
ADDERA D, 10.000U.1.
Cada compnmldo revestido contém:
colecalciferol (equivalente a 10.000U.1.) (%IDR:
5.000%) .. ... 100,00mg
excipientes q.s.p. . 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
lactose monoidratada, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, macrogol, talco, didxido de titanio, ver-
melho de eritrosina e amarelo de quinolina).
ADDERA D, 50.000U.1.
Cada compnmldo revestido contém:
colecalciferol (equivalente a 50.000U.1.) (%IDR: 25.
500,00mg
q.5.p. 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
lactose monoidratada, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titanio, co-
rante laca vermelho FD&C n° 40, amarelo crepiiscu-
lo e azul brilhante),
INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?
ADDERA D, (colecalmferol) € um medlcamento
a base de \’ltamma D, do como supl
vitaminico em dietas restritivas e inadequadas.
E destinado & pre\eng:ao e tratamento auxiliar na
desmineralizagdo Ossea (retirada dos minerais dos

excip

. que idosos podem ter niveis mais baixos de Vitamina

 Informe seu médico caso vocé utilize antidcidos que -

, fediol, devido ao efeito aditivo e aumento do po-

. O uso cc

0ss0s) pré e pos-menopausa, e na prevengdo de
raquitismo (enfraquecimento dos 0ssos).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ADDERA D, atua regulando positivamente o proces-
samento € a ﬁ\at;ao do cilcio no organismo. E essen-
cial para promover a absorgdo e utilizagdo de calcio e
fosfato, e para a calcificagdo normal dos 0ssos.

O inicio da agdo da Vitamina D apos a ingestdo de
uma dose ocorre entre o periodo de 10 a 24horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacien- -
tes que apresentam hipersensibilidade aos compo-
nentes da formula.

E contraindicado também em pacientes que -
apr hipervitaminose D (excesso de Vitamina
D), elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente =
sanguinea e também em casos de ma-formagao nos
08508,

Este ¢ contrai do para criang

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

Pacientes com arteriosclerose (caracterizada pelo de-
posito de gordura, célcio e outros elementos na pa-
rede das artérias), insuficiéncia cardiaca, hiperfosfa-
temia (excesso de fosfato no sangue) e insuficiéncia
renal (condigdo na qual os rins apresentam atividade
abaixo do normal), devem procurar orientagdo mé-
dica para avaliar o risco/beneficio da administragdo ~
da Vitamina D. Em caso de hipervitaminose D, reco-
menda-se administrar dicta com baixa quantidade de
calcio, grandes quantidades de liquidos e se necessa-+
rio glicocorticoides (como a hidrocortisona, predni- <
solona e betametasona).

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

Uso em idosos - Ndo existem restrigdes ou cuidados
especiais quanto ao uso do produto por pacientes ido-
s0s, uma vez que nio tém sido relatados problemas
com a ingestdo das quantidades normais da Vitamina /
D recomendadas para idosos. Estudos tém relatado

a:

D do que os adultos jovens, especlalmeme aqueles
com pouca exposigao solar.
Interacoes Medicamentosas

contenham magnésio, pois 0 uso concomitante com
Vitamina D pode resultar em hipermagnesemia
(excesso de magnésio no sangue). Ndo se reco-
menda o uso simultaneo de Vitamina D e calci-

tencial toxico.
Preparagdes que contenham calcio em doses ele-
vadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida,
clortalidona), quando usados concomitantemen-
te com Vitamina D, aumentam o risco de hiper-
calcemia (excesso de calcio no sangue) e as que -
contém fosforo, também em doses elevadas, au-
mentam o potencial de risco de hiperfosfatemia
(excesso de fosfato no sangue).
a fosfe

.

)

fenobarbital <
ou fenitoina pode ocasionar redugdo da atividadé
da Vitamina D.
As substancias colestiramina e colestipol podem g
reduzir a absor¢do de Vitaminas lipossoluveis.  mm—
Nio ha restrigdes especificas quanto a ingestao .
simultdnea de alimentos.

As alteragdes em testes laboratoriais descritas em -
decorréncia do uso da Vitamina D sao:

Alteracdes enddcrinas e boli a toxi- ~
cidade pela Vitamina D, incluindo a nefrocalci- ~
nose/insuficiéncia renal (depdsito de cdlcio no

rim), pressdo alta e psicose podem ocorrer com

o uso prolongado deste medicamento; doses re-
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lativamente baixas podem produzir toxicidade
em criangas pequenas hipersensiveis. A hipervi-
taminose D € reversivel com a descontinuagio do
tratamento ao menos que ocorra dano renal grave.
Anormalidades das gorduras do sangue:
efeitos dislipidémicos (alteragdo do metabolismo
das gorduras) do colecalciferol, caracterizados
pela redugdo do HDL-colesterol e aumento do
LDL-colesterol, tém sido observados quando
as Vitaminas sdo administradas isoladas em

e :

., — mulheres pos-men?p:ausadas: - )

2 e— Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista se
mm— \océ esta fazendo uso de algum outro medica-
SN mento.

Nio use di to sem o h do

seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 ¢
30°C). Proteger da luz e umidade.

Nuimero de lote e datas de fabricagio e valida-
de: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de vali-

original.

ADDERA D; 1.000U.L: apresenta-se como

comprimido revestido. oblongo. semiabaulado,
branco.
ADDERA D, 5.000U.1.: apresenta-se como compri-
mido revestido. oblongo. semiabaulado, amarelo.
ADDERA D, 7.000U.1.: apresenta-se como compri-
mido revestldo oblongo. semiabaulado, alaranjado.

mido rev esliﬂo oblongo, semiabaulado, rosa.
ADDERA D, 50.000U I.: apresenta-se como compri-
mido rev esndo oblongo. semiabaulado, vermetho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

ve alg no o farma-
céutico para saher se podern utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do al-
cance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

USO ORAL

No tratamento auxiliar da desmineralizagdo ¢ Ossea pré’
e pos-menopausa, do raquitismo. da da

160 mm

dade vencido. Guarde-o em sua embalagem -

ADDERA D, 10.000U.1.: apresenta-se como compri-~

20.000U.1. em criangas e 60.000U.1. em adultos po-
dem provocar sintomas toxicos como hipercalcemia

(excesso de calcio no sangue). além de vomitos, do-

res abdominais, sede em demasia, urina em excesso.
diarreia e eventual desidratagao.

Informe ao secu médico, cirurgido-dentista ou far- 4

macéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do ii to. Informe bé
presa através do seu servico de atendimento. ~

aem--~

.

o M

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, insti- ©
tuindo-se tratamento sintomatico e de suporte. Doses ~
excessivas de Vitamina D podem resultar em sinais *

e sintomas similares a hipercalcemia idiopatica, a qual
pode ser causada pela hipersensitividade de Vitamina D.
Sintomas. os quais aparecem apos de | a 3 meses de

|
1

ingestdo da dose acima da recomendada, incluem a * |
hipotonia, anorexia, irritabilidade, constipagdo. po-- |
lidipsia. poliuria. Hipercalcemia ¢ hipercalcitria séo
notadas. Estenose valvular aortica, vomitos, hiper-~
tensdo. retinopatia ¢ embagamento da comea e da

conjuntiva podem ocorrer. ~
Proteiniria pode estar presente e, se com continuas

,

doses excessivas, danos renais com calcificagdo me- *
tastatica. Radiografias de ossos longos revelam calci-~

ficagdo metastatica e osteopetrose generalizada,

A calcificagdo metastatica ocorre também em nefrite

cronica. hiperparatireoidismo e hipercalcemia idio-
patica. Estas condigdes, particularmente as duas ulti-
mas, sdo acompanhadas por hipercalcemia. -

A toxicidade pode ser manifestada com o uso con-
tinuo, por semanas, de doses acima de 500pg/dia
(equivalente a 20.000U.1./dia). A administragdo pro-
longada de 45pug/dia (equivalente a 1.800U.1./dia)

“pode ser toxica, com sintomas de nauseas, diarreia,
Caso ele esleja no prazo de vahdnde e vocé obser-"

N

~

perda de peso, poliuria, nocturia, calcificagdo dos te-

cidos moles, incluindo coragdo, tubulos renais, veias,
bronquios e estémago.

Quando os sintomas acima citados aparecerem, a in-
gestdo de Vitamina D e de calcio deve ser interrom- " |
pida. Criangas gravemente afetadas pela alta ingestdo * |
de Vitamina D podem ser tratadas com hidroxido de ¢

aluminio (via oral).

Em caso de uso de grande quantidade deste me- ~ |

oe ¢ e

osteoporose e na prevengdo de quedas e fraturas em’
idosos com deficiéncia de Vitamina D.

Adultos: A dosagem varia em uma faixa terapéutica,
entre 1.000U.1. a 50.000U.1., dependendo da pato-

CRITERIO MEDICO, lev, vando-se em conta os dados
de eficdcia e seguranga.

Longos periodos de uso deste medicamento. somente
mediante orientagdo médica.

Siga a ori de seu p sem-
pre os horirios, as doses e a duragio do tratamen-
to. Niio interrompa o tr sem o h
mento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou
mastigado. ’

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE ‘\IEDICAMEI\TO"
No caso de esqueci de ad ao, reintro-
duzir a medicagéo respeitando os horarios recomen-
dados. Néo dobrar a dose para compensar a dose es-
quecida.

Em caso de diuvidas, procure orientacio do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

A Vitamina D quando ingerida em quantidade exces-
siva pode ser toxica. Doses diarias de 10.000U.1. a

d

&

logia e do nivel sérico de Vitamina D, SEMPRE A -

- ©sAC0800 97 99 900 (

, procure rapid socorro
e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.
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