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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

VITAMINA D CIMED® 7.000 Ul:

Embalagens contendo 4 e 8 comprimidos revestidos.
VITAMINA D CIMED® 50.000 Ul:

Embalagens contendo 4 e 8 comprimidos revestidos.

USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

VITAMINA D CIMED® 7.000 Ul contém:

colecalciferol (equivalente 8 7.000 Ul) .......ccouveriiininiinineiicneenens 0,175 mg

EXCIPIENTES (.S, vttt ettt sttt eb et sb et b e sbeneenea 1 Comprimido revestido

(sacarose, triglicerideos de cadeia média, butil-hidroxitolueno, silicato de aluminio e sodio, amidoctenilsuccinato de
aluminio, gelatina, lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, didxido de silicio, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, talco, glicerol, laurilsulfato de sodio, didxido de titdnio, amarelo de quinolina laca de
aluminio, amarelo crepusculo laca aluminio)

VITAMINA D CIMED®50.000UI contém:

colecalciferol (equivalente 8’50.000 UI) .......ccooerriiiinninineieneneeiennns 1,25 mg

EXCIPIENTES (.51 vttt ettt ettt b et sb e et b e e sb e 1 Comprimido revestido

(sacarose, triglicerideos de cadeia média, butil-hidroxitolueno, silicato de aluminio e sodio, amidoctenilsuccinato de
aluminio, gelatina, lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, diéxido de silicio, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, talco, glicerol, laurilsulfato de sodio, diéxido de titanio, vermelho allura 129 laca
aluminio, macrogol)

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VITAMINA D CIMED® é um medicamento a base de colecalciferol (Vitamina Ds) indicado na prevencio e
tratamento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea, prevencdo e tratamento do raquitismo, osteomalécia, osteoporose e na
prevencdo no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VITAMINA D CIMED® atua regulando positivamente o processamento e a fixagdo do calcio no organismo, processo
fundamental para a mineralizagio Gssea. E essencial para promover a absorco e utilizagdo de calcio e fosfato, e para a
calcificacdo normal dos ossos. O inicio da acdo da VITAMINA D CIMED® apds a ingestdo de uma dose ocorre em até
24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VITAMINA D CIMED® ¢ contraindicado quando houver hipersensibilidade comprovada a colecalciferol,
ergocalciferol, metabdlitos da vitamina D (como calcitriol) ou a qualquer um dos componentes da férmula.

E contraindicado também para pacientes que apresentam niveis elevados de calcio ou fosfato na corrente sanguinea,
quantidade excessiva de vitamina D no organismo, calcificacbes nos 6rgédos, doenca renal crénica ou méa formacéao
ossea.

Atencao: contém lactose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase e/ou por pessoas com
sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 12 anos de idade.

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

Adverténcias

Pacientes que apresentam as seguintes condicdes devem procurar orientacdo médica para avaliar o risco/beneficio do
uso de VITAMINA D CIMED®:
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- Aterosclerose (dep6sito de gordura, calcio e outros elementos na parede das artérias);

- Insuficiéncia cardiaca (quando o coracdo ndo consegue desempenhar a sua funcéo adequadamente);
- Hiperfosfatemia (excesso de fosfato no sangue);

- Insuficiéncia renal (diminui¢do da fungdo dos rins);

- Hiperlipidemia (aumento de gordura no sangue);

- Doengas granulomatosas;

VITAMINA D CIMED® deve ser usado com cuidado por pacientes que fazem uso concomitante de produtos
contendo célcio, outras preparagGes contendo vitamina D (e seus derivados) ou diuréticos.

Precaucdes

No tratamento com colecalciferol (vitamina D3) deve-se realizar a monitorizagdo dos niveis de célcio e fosfato no
sangue.

Atencéo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Gravidez e lactacdo

Gravidez: Em estudos controlados em mulheres gravidas, o0 medicamento ndo evidenciou risco para o feto no primeiro
trimestre da gravidez. Nos trimestres subsequentes, a dose de 4.000U.1./ dia de vitamina D demonstrou-se segura, sendo
remota a possibilidade de dano fetal.

Lactacdo: Altas doses de vitamina D podem causar aumento de célcio no sangue do recém-nascido e por este motivo a
concentragdo de célcio deve ser monitorada.

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

Interacdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

A agédo de VITAMINA D CIMED® pode ser alterada pelo uso concomitante de:

- Cimetidina;

- Bebidas alcodlicas;

- Fosfenitoina, fenobarbital ou fenitoina;

- Colestiramina e colestipol - pode reduzir a absor¢do de vitaminas lipossolaveis;

- Anticonvulsivantes e barbitdricos;

- Produtos contendo célcio, vitamina D e seus derivados - pode aumentar o risco de hipercalcemia e de toxicidade do
figado;

- Diuréticos tiazidicos — O uso concomitante pode resultar em hipercalcemia — excesso de célcio no sangue;

- Antidcidos contendo magnésio - O uso concomitante pode resultar em hipermagnesemia — excesso de magnésio no
sangue.

N&o ha restricbes especificas quanto a ingestdo simultanea de alimentos.

Atencao: Vitamina D CIMED=7.000 Ul contém os corantes amarelo de quinolina laca de aluminio e amarelo
crepusculo laca de aluminio que podem, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

Atencao: Vitamina D CIMED=50.000 Ul contém o corante vermelho allura 129 laca de aluminio que pode,
eventualmente, causar reacoes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
VITAMINA D CIMED® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C), protegido da luz e
umidade. O prazo de validade de VITAMINA D CIMED® é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico:

VITAMINA D CIMED® apresenta-se como:

VITAMINA D CIMED® 7.000 Ul — Comprimido alaranjado, oblongo, biconvexo, liso.
VITAMINA D CIMED® 50.000 Ul — Comprimido vermelho escuro, oblongo, biconvexo, liso.

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?
Modo de usar: VITAMINA D CIMED® deve ser ingerida por via oral, conforme descrito na receita médica. A
dosagem varia sempre a critério médico, podendo ser de uso semanal ou mensal, dependendo da patologia e do nivel
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sérico de vitamina D. A resposta ao tratamento com VITAMINA D CIMED® é muito variavel, portanto, diferentes
esquemas posolégicos podem ser prescritos, dependendo da resposta do paciente ao tratamento.

Posologia:

A posologia sugerida é*:

Comprimido revestido de 7.000 Ul: Ingerir, por via oral, 03 comprimidos por semana.

Comprimido revestido de 50.000 Ul: Ingerir, por via oral, 02 comprimidos por més.

*Doses de 3.000 Ul/dia, 21.000 Ul/semana ou 90.000 Ul/més séo igualmente eficazes na manutengao dos niveis
séricos.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar VITAMINA D CIMED® no horéario estabelecido pelo seu médico, tome-a assim que
lembrar. Entretanto, se j& estiver perto do horério de tomar a proxima dose, despreze a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome duas
doses a0 mesmo tempo ou uma dose extra para compensar doses esquecidas.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacbes de hipersensibilidade podem ser desenvolvidas e as manifestagBes clinicas sdo semelhantes aos quadros
alérgicos.

A vitamina D em excesso é capaz de ocasionar toxicidade dado o aumento da absorcdo intestinal de célcio e fosforo,
causar hipercalcemia (niveis elevados de calcio no sangue), hipercalcidria (niveis elevados de célcio na urina) e
hiperfosfatemia (niveis elevados de fosfato no sangue) e resultar em fraqueza muscular, constipacdo, vémitos,
irritabilidade, desidratacdo e perda de apetite. O excesso de vitamina D, por periodo prolongado, pode causar alteracdes
enddcrinas e metabolicas, tais como proteindria (perda de proteina na urina), hipertensao, redugdo dos niveis de HDL e
aumento dos de LDL, calcificacdes de tecidos moles, incluindo-se vasculares, nefrolitiase (célculos renais), psicose,
algumas vezes coma e até 6bito.

Os sinais e sintomas de toxicidade causados pela hipercalcemia (niveis elevados de calcio no sangue) sdo: dificuldade
de se alimentar, polidipsia (sede excessiva), polilria (eliminacdo de grande volume de urina), obstipacdo (prisdo de
ventre), irritabilidade, lassiddo (fadiga), reducéo no ganho de peso.

Em caso de reposicéo oral, devem ser realizados exames periddicos para controlar as concentragdes de vitamina D.

O uso de doses diarias superiores a 10.000 Ul (equivalente a 70.000 Ul/semana ou 300.000 Ul/ més) por mais que 5
meses pode provocar sintomas toxicos.

Doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas pequenas hipersensiveis.

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): secura da boca, cefaleia (dor de cabega), perda de apetite, nauseas, fadiga, sensacao
de fraqueza, dor muscular, prurido (coceira) e perda de peso.

Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000): hipercalcemia (niveis elevados de calcio no sangue), hipercalcitiria (niveis
elevados de célcio na urina), vémitos, dores abdominais, polidipsia (sede excessiva), polidria (elimina¢do de grande
volume de urina), diarreias e eventual desidratacéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) pelo
telefone 0800 704 46 47.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

A Vitamina D quando ingerida em quantidade excessiva pode ser toxica. Doses diarias superiores a 10.000 Ul
(equivalente a 70.000 Ul/semana ou 300.000 Ul/més) por mais que 5 meses podem provocar sintomas téxicos. Na
ocorréncia de superdosagem, a administracdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se
tratamento sintomatico e de suporte.

No caso de ingestdo de quantidade excessiva, indica-se o encaminhamento do paciente ao servico médico de
emergéncia para que realize esvaziamento do estdbmago por lavagem ou inducdo do vomito.

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.
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111 - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/ notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versbes | Apresentacdes
Expediente expediente Expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) | relacionadas
| - Identificacdo do
medicamento
Composicéo
Il - Informagdes ao paciente
. Para qué este
medicamento é |_nd|cado? 2000 Ul COM REV CT
.Como este medicamento BL AL PLAS TRANS X
funciona? 4
.Quando n&o devo usar este 7000 Ul COM REV CT
10461- medicamento? BL AL PLAS TRANS X
ESPECIFICO 1676 - .0 que devo saber antes de 8
]r:?(fit’:lljlsgg ESIEEE;;%S i usar este medicamento? 50000 UI COM REV CT
_on m r n BL AL PLAS TRANS X
23/10/2020 | 3688586/20-0 | cxtodeBula | 27/01/2020 | 0264270/20-1 | novaforma | 410,505 to e Somo ¢ o tto VPIVPS 4
~ publicagdo farmacéutica. SMpO Posso giatdar este 50000 Ul COM REV CT
no Bulario medicamento? BL AL PLAS TRANS X
RDC 60/12 . Como devo usar este 8

medicamento?

. O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar este
medicamento?

. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

. 0 que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

. IndicacBes
. Resultados de eficécia
. Caracteristicas
farmacoldgicas




. Contra — indicac0es
. Adverténcias e precaucdes
. Interaces
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reaces adversas
. Superdose

111 — Dizeres Legais

7000 Ul COM REV CT

BL AL PLAS TRANS X
4
10454 - 10454 - 7000 Ul COM REV CT
ESPECIFICO - ESPECIFICO - BL AL PLAS TRANS X
Notificagdo de Notificagédo de L 8
23/10/2020 | 3689492/20-3 |Alteracdo de Texto| 23/10/2020 | 3689492/20-3 | Alteracdo de Texto | 23/10/2020 | Submissdo das duas formas | \/p/\ps 0000 Ul COM REV CT
de Bula — de Bula — publicacéo farmaceuticas BL AL PLAS TRANS X
publicacédo no no Bulario RDC 4
Bulario RDC 60/12 60/12 50000 Ul COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X
8
7000 UI COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X
4
10454 - 10454 - 7000 Ul COM REV CT
ESPECIFICO - ESPECIFICO - BL AL PLAS TRANS X
Notifica¢do de Notifica¢do de 8
26/11/2020 | 4172007/20-5 |Alteracdo de Texto| 26/11/2020 4172007/20-5| Alteracdo de Texto |  26/11/2020 9. Reagdes Adversas VPS 0000 Ul COM REV CT
de Bula - de Bula — publicacéo BL AL PLAS TRANS X
publicagdo no no Bulario RDC 4
Bulario RDC 60/12 60/12 50000 Ul COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X
8
7000 Ul COM REV CT
10454 - 10454 - BL AL PLAS TRANS X
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 4
Notificacdo de Notificacdo de 7000 Ul COM REV CT
16/02/2022 | 0560568/22-3 |Alteracdo de Texto| 16/02/2022 0560568/22-3| Alteracdo de Texto |  16/02/2022 Dizeres Legais VPIVPS |0 A PLAS TRANS X
de Bula - de Bula — publicacéo 8

publicagdo no
Bulério RDC 60/12

no Bulario RDC
60/12

50000 Ul COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X




4
50000 Ul COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X

02/05//2024

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteracdo de Texto

de Bula -
publicagéo no
Bulario RDC 60/12

02/05//2024

10454 -
ESPECIFICO -
Notificacdo de

Alteracdo de Texto

de Bula — publicacéo

no Bulario RDC
60/12

02/05//2024

3. Quando néo devo usar

este medicamento?

4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?

4. Contraindicacbes

5. Adverténcias e
precaucgdes

Dizeres Legais

VPIVPS

8
7000 Ul COM REV
CT BL AL PLAS
TRANS X 4
7000 Ul COM REV
CT BL AL PLAS
TRANS X 8
50000 Ul COM REV
CT BL AL PLAS
TRANS X 4
50000 UI COM REV
CT BL AL PLAS

TRANS X 8




