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PLEX-D3 VITAMIN®

colecalciferol (Vitamina D3)

APRESENTACOES:
PLEX-D3 VITAMIN 7.000Ul: Embalagens contendo 4, 10 ou 30 cépsulas moles.
PLEX-D3 VITAMIN 50.000Ul: Embalagem contendo 4 capsulas moles.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

PLEX-D3 VITAMIN 7.000UlI

Cada capsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 7.000 Ul) ... 7,00mg

EXCIPIENtES 0.5.P. vovvvveverrrerieriereeneans 1 capsula mole

(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, amarelo crepusculo, vermelho de ponceau, 6xido de ferro amarelo e
agua purificada).

PLEX-D3 VITAMIN 50.000Ul

Cada cépsula mole contém:

colecalciferol (equivalente a 50.000 Ul) ...... 50,00mg

EXCIPIENTES (.5.P. wovvveverieierieienietieeee e 1 cépsula mole

(racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, diéxido de titanio, éxido de ferro vermelho, amarelo de quinolina e
agua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este ¢ um medicamento & base de Vitamina D, com altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da
desmineralizacdo Gssea (retirada de minerais) pré e pos-menopausa, do raquitismo (falha na calcificagdo do tecido
6sseo em formagdo), da osteomaldcia (defeito de mineralizacdo da matriz 6ssea na vida adulta), da osteoporose e na
prevencdo de fraturas decorridas de quedas em idosos com deficiéncia de Vitamina D.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atua regulando positivamente o processamento e a fixacdo do calcio no organismo. E essencial para promover a
absorcdo e utilizagdo de calcio e fosfato, e para a calcificagdo normal dos 0ssos. O inicio da acdo da Vitamina D ap6s a
ingestdo de uma dose ocorre entre o periodo de 10 a 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento nédo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade aos componentes da férmula.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentam hipervitaminose D (excesso de
Vitamina D), elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de méa-formacao nos
0SS0S.

Este medicamento é contraindicado para criancgas.

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

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

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

Uso em idosos - Néao existem restricBes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos, uma vez
que ndo tém 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 exposic¢do solar.

Interacbes 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). Ndo se recomenda o uso simultaneo de Vitamina
D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial téxico.




Preparacdes que contenham célcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida, metoclopramida),
quando usados concomitantemente com Vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia (excesso de célcio no sangue)
e as que contém fdsforo, 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 reducdo da atividade da Vitamina D. As
substancias colestiramina e colestipol podem reduzir a absor¢do de Vitaminas lipossoliveis.

Néo ha restricdes especificas quanto a ingestdo simultanea de alimentos.

As alteragbes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da Vitamina D sdo: Alteragdes enddcrinas e
metabdlicas: a toxicidade pela Vitamina D, incluindo a nefrocalcinose/insuficiéncia renal (depdsito de célcio no rim),
pressdo alta e psicose podem ocorrer com o uso prolongado deste medicamento; doses relativamente baixas podem
produzir toxicidade em criangas pequenas hipersensiveis. A hipervitaminose D é reversivel com a descontinuagdo do
tratamento ao menos que ocorra dano renal grave. Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos
(alteracdo 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 p6s-menopausadas.
“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 saide.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade. Deve ser conservado em sua
embalagem original mesmo depois de aberta.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem”.
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original”.

Aspecto fisico e caracteristicas do medicamento:

PLEX-D3 VITAMIN 7.000U.l.: apresenta-se como capsula gelatinosa mole no formato oval, cor laranja opaco,
contendo liquido oleoso amarelado.

PLEX-D3 VITAMIN 50.000U.1.: apresenta-se como capsula gelatinosa mole no formato oval, cor laranja escuro
opaco, contendo liquido oleoso amarelado.

“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 poderd utiliza-le.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

No tratamento auxiliar da desmineralizacdo Gssea pré e pés-menopausa, do raquitismo (falha na calcificacdo do tecido
6sseo em formagdo), da osteomalécia (defeito de mineralizagdo da matriz dssea na vida adulta) da osteoporose e na
prevencao de fraturas decorridas de quedas em idosos com deficiéncia de Vitamina D.

Adultos:

Cépsula mole 7.000 Ul: Ingerir uma capsula gelatinosa mole por dia ou por semana, ficando a critério médico o ajuste
de dose e tempo de tratamento.

Cépsula mole 50.000 Ul: Ingerir uma cépsula gelatinosa mole por semana ou por més, ficando a critério médico o
ajuste de dose e tempo de tratamento.

Adultos: A dosagem varia em uma faixa terapéutica entre 7.000U.1. a 50.000U.1., dependendo da patologia e do nivel
sérico de Vitamina D, SEMPRE A CRITERIO MEDICO, levando-se em conta os dados de eficicia e seguranca.
Longos periodos de uso deste medicamento, somente mediante orientagdo médica.

“Siga a orientacdo 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 nao deve ser partido, aberto ou mastigado.”

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

No caso de esquecimento de administracdo, reintroduzir a medicagdo respeitando os horarios recomendados. Néo
dobrar a dose para compensar a dose esquecida.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

A Vitamina D quando ingerida em quantidade excessiva pode ser toxica. Doses didrias de 10.000U.1. a 20.000U.1. em
criangas e 60.000U.1. em adultos podem provocar sintomas téxicos como hipercalcemia (excesso de célcio no sangue),
além de vomitos, dores abdominais, sede em demasia, urina em excesso, diarréia e eventual desidratacéo.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac@es 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. Doses excessivas de Vitamina D podem resultar em sinais e sintomas similares a

hipercalcemia (aumento da concentracdo de calcio no sangue) a qual pode ser causada pela hipersensibilidade de

Vitamina D.




Sintomas, 0s quais aparecem apo0s de 1 a 3 meses de ingestdo da dose acima da recomendada, incluem a hipotonia
(diminuicdo do tbnus muscular), anorexia, irritabilidade, constipacdo, polidipsia (excessiva sensacao de sede), polidria
(necessidade excessiva de urinar).

Hipercalcemia e hipercalcilria sdo notadas. Estenose valvular adrtica (estreitamento da valvula adrtica), vomitos,
hipertensdo, retinopatia e embacamento da cdrnea e da conjuntiva podem ocorrer. ProteinUria (perda excessiva de
proteinas através da urina) pode estar presente e, se com continuas doses excessivas, danos renais com calcificagdo
metastatica. Radiografias de 0ssos longos revelam calcificacdo metastética e osteoporose generalizada.

A toxicidade pode ser manifestada com o uso continuo, por semanas, de doses acima de 500pg/dia (equivalente a
20.000U.1./dia). A administragdo prolongada de 45ug/dia (equivalente a 1.800U.I./dia) pode ser toxica, com sintomas
de nauseas, diarreia, perda de peso, polilria (necessidade excessiva de urinar), noctria (necessidade excessiva de
urinar a noite), calcificagdo dos tecidos moles, incluindo coragdo, tlbulos renais, veias, brénquios e estbmago. Quando
0s sintomas acima citados aparecerem, a ingestdo de Vitamina D e de céalcio 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.”

DIZERES LEGAIS
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados da alteracao de bula

Data d . Data d . ~ Versd ~ .
exp&:ec?ier?te N° expediente Assunto expijie:te N° expediente Assunto Data de aprovagéo Itens de bula (Vlij\s/(::;) Apresentacdes relacionadas
7.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS
- OPC X 4
ESPECIFICO — ESPI.E.CIF[CO N 7.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS
Notificagdo de Notificagao de OPC X 10
; ) Alteracio de Texto de ; ) Tgttsrggzgu(lj:f ) 9. REACOES ADVERSAS VPS 7.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS
Bula - RDC 60/12 RDC 60/12 OPC X 30
50.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS
OPC X 4
7.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS
OPC X 4
ESPECIFICO — ESPECIFICO - 7.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS
Incluséo Inicial de Inclusdo Inicial OPC X 10
1 202 14 20-2 1 202 14 20-2 1 202 - VP e VP
3/05/2020 99888/20 Teto de Bula— RDC 3/05/2020 99888/20 de Texto de Bula 3/05/2020 e VPS 7,000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS
60/12 —RDC 60/12 OPC X 30
50.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS
OPC X 4




