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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OHDE caps
colecalciferol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Cépsulas moles 7.000 UIL: Embalagens com 4 ou 30 capsulas.
Cépsulas moles 15.000 UI: Embalagens com 4 ou 10 capsulas.
Cépsulas moles 50.000 UI: Embalagem com 4 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada capsula mole de 7.000 UI contém:

Toa) (1o 1 Loa 1 1< (o) USRS 7.000 UI
[0 (&1 01 (S 11« RS o TS 1 capsula mole
* dextroalfatocoferol, triglicerideos de cadeia média. gelatina, sorbitol, glicerol, didxido de titdnio, amarelo
crepusculo, agua purificada

Cada céapsula mole de 15.000 UI contém:

Foa) (1o 1 [o1 1 1<) (o SRS 15.000 UT
[0 (&1 01 (S 1L« RS o TSRS 1 capsula mole
* dextroalfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, gelatina, sorbitol, glicerol, diéxido de titdnio, vermelho allura
129, 4gua purificada

Cada céapsula mole de 50.000 UI contém:

Foa) (1o 1 [o1 1 1< (o TSRS 50.000 UT
[0 (e T 01 (S 11« RS o TSRS 1 capsula mole
* dextroalfatocoferol, triglicerideos de cadeia média, gelatina, sorbitol, glicerol, diéxido de titanio, vermelho 33,
agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

OHDE caps (colecalciferol) ¢ um medicamento a base de vitamina D3 (colecalciferol) indicado para prevencao e
tratamento auxiliar na desmineralizagdo dssea pré e pos-menopausa, na prevengao da formacao inadequada dos
0ss0s (raquitismo), em casos de osteomalacia e osteoporose € na prevengao no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

OHDE caps (colecalciferol) atua regulando positivamente o processamento ¢ a fixagio do célcio no organismo. E
essencial para promover a utilizagdo e a absorg¢do intestinal de calcio e fosforo, e para a calcificacdo normal dos
0sso0s. A vitamina D3, no tecido muscular, estimula a sintese proteica, crescimento dos miocitos e transporte de
calcio e com isso apresenta efeito positivo sobre a for¢a, volume, tonus e velocidade da contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

OHDE caps (colecalciferol) é contraindicado em caso de hipersensibilidade a qualquer componente da formulagao,
nos casos de hipervitaminose D (excesso de vitamina D no sangue), hipercalcemia (excesso de calcio no sangue)
ou osteodistrofia renal com hiperfosfatemia (excesso de fosforo no sangue devido ao mau funcionamento dos rins)
e também em casos de ma formagao Ossea.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar
orientagdo médica para avaliar risco/beneficio da administragdo da vitamina D. Informe seu médico caso vocé
utilize antidcidos que contenham magnésio, pois o uso concomitante com vitamina D pode resultar em
hipermagnesemia. Ndo 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
(hidroclorotiazida, clortalidona) quando usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de
hipercalcemia e as que contém foésforo, também em doses elevadas, aumentam o potencial de risco de
hiperfosfatemia. Nao ha restrigdes especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos. As alteragdes em
testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sao:

Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade
de vitamina D3. O uso concomitante de OHDE caps (colecalciferol) com outros produtos contendo vitamina D3
ndo ¢ recomendado devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

— Os anticonvulsionantes ¢ os barbitiricos podem acelerar a metabolizagdo de vitamina D3, reduzindo a sua
eficacia.

— Alteracdes 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 a0 menos que ocorra dano
renal grave.

— Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados pela redugao
do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, tem sido observados quando as vitaminas sdo administradas
isoladas em mulheres pds-menopausa.

Atencio: Contém sorbitol (tipo de agticar).

7.000 UI

Atencio: Contém o corante amarelo crepusculo que pode, eventualmente, causar reacgées alérgicas.
15.000 UI

Atencio: Contém o corante vermelho allura 129 que pode, eventualmente, causar reacgoes alérgicas.
50.000 UI

Atenciio: Contém o corante vermelho 33 que pode, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

OHDE caps (colecalciferol) 7.000 UI apresenta-se como capsula mole de gelatina, molde oval, cor laranja,
contendo solucdo transparente, livre de material estranho.
OHDE caps (colecalciferol) 15.000 Ul apresenta-se como capsula mole de gelatina, molde oval, cor vermelha,
contendo solucdo transparente, livre de material estranho.
OHDE caps (colecalciferol) 50.000 UI apresenta-se como capsula mole de gelatina, molde oval, cor bordd,
contendo solucdo transparente, livre de material estranho.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
OHDE caps (colecalciferol) deve ser administrado somente por via oral.
Para determinar o racional da posologia faz-se necessaria a monitorizagdo dos niveis séricos de 25(OH)D.
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Adultos

A posologia sugerida é:

Dose de manutengao para manter os niveis de 25(OH)D consistentemente acima de 30ng/mL.

Cépsulas moles 7.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 a 02 cépsulas por semana, preferencialmente proximo as
refei¢des.

Doses de ataque:

Concentracdo de 25(OH)D abaixo de 20 ng/mL.

Cépsulas moles 7.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula ao dia, preferencialmente proximo as refei¢des, durante
seis a oito semanas ou até atingir o valor desejado.

Cépsulas moles 15.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente proximo as refei¢des,
durante seis a oito semanas ou até atingir o valor desejado.

Cépsulas moles 50.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente proximo as refeigoes,
durante seis a oito semanas ou até atingir o valor desejado.

A dose varia em uma faixa terapéutica, entre 1.000 a 50.000UI, dependendo da patologia e do nivel sérico de
vitamina D.
Longos periodos de uso deste medicamento, somente mediante orientagdo médica.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de usar o medicamento, reiniciar o tratamento proposto no horario habitual, respeitando os
intervalos entre as doses sem a necessidade de suplementagao.

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

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

A ingestio excessiva de vitamina D3 causa o desenvolvimento de hipercalcemia (excesso de célcio) e seus efeitos
associados, incluindo hipercalcitiria (quantidade elevada de célcio na urina), calcificacdo ectopica e dano
cardiovascular e renal.

Embora ndo exista na literatura a descrigdo da frequéncia com que ocorrem, foram relatadas as seguintes reagdes
adversas na hipervitaminose D: secura da boca, dor de cabeca, polidipsia (muita sede), poliuria (urinar
excessivamente), perda de apetite, nduseas (enjoo), vomitos, fadiga, sensagdo de fraqueza, aumento da pressdo
arterial, dor muscular, coceira, perda de peso, confusdo mental, ataxia, distirbios psiquicos, coma, insuficiéncia
renal e arritmias cardiacas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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 superdose 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
orientacgoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0043.1390

VENDA SOB PRESCRICAO.
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Fabricado por:
Colbras Industria ¢ Comércio Ltda.
Estrada dos Estudantes, 349, Rio Cotia — Cotia/SP

Registrado e embalado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira
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Central de Relacionamento
0800-703-1550

www.momentafarma.com.br - central@momentafarma.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/04/2024.

'ge\ recf%"
aq A

OHDE caps V02 VP

Pagina 5

) momenta



Historico de Altera¢do da Bula

) momenta

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data fio N° do Data do N° do Data de Versdes | Apresentagde
expedien . Assunto . - Assunto aprovag Itens de bula (VP/VP s
expediente expediente expediente ~ .
te a0 S) relacionadas
1876
10461 - ESSPEI.C_iFI(EO oy pREAP
: - Solicitagao
Elsc}l’lig(l)l:lln(ijcoial Translf)eeréncia K/(I)g(igl)(cf ’
28/ gg/ 20 142;‘_114 M2 de gz;‘;‘ide 02/09/2021 | 3459553218 | De 29&}/ 2 In?:;fg;zlgfllade VP/VPS | 15000 UI CAP
publicagio no Tltularu-iade MOLE X 4
Bulério RDC De Reg}stro 50000 UI
60/12 (CISAO CAP MOLE
DE X4
EMPRESA)
7000 UI CAP
10454 - MOLE X 4
ESPECIFICO - Formas 7000 UI CAP
Notificagdo de farmacéuticas e MOLE X 30
27/10/20 4876466/2 Alteragdo de _ _ ) ) Apresentacdes VP/VPS 15000 UI CAP
22 2-0 Texto de Bula — e aione, MOLE X 4
publicagdo no Dizereps Leg s 15000 UL CAP
Bulirio RDC & MOLE X 10
60/12 50000 UI CAP
MOLE X 4
7000 UI CAP
10454 - 4'](3) 1 devo MOLE X 4
ESPECIFICO - saber antes e usar 7000 UI CAP
Notificacdo de este ) MOLE X 30
Alteragio de medicamento? VP/VPS | 13000 ULCAP
B B Texto de Bula — ) B B B 5.0nde, como e MOLE X 4
publicagdo no por quanto tempo 15000 UI CAP
Buléario RDC posso guardar este MOLE X 10
60/12 medicamento? 50000 UI CAP
Dizeres Legais MOLE X 4
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