D3CAPS (colecalciferol) cdpsula mole - 7.000 Ul, 10.000 Ul ou 50.000 UI. INDICACOES: D3CAPS (colecalciferol) é um medicamento a
base de vitamina D3 (colecalciferol) indicado para prevengdo e tratamento auxiliar na desmineralizagdo dssea (perda dos minerais
do o0sso), do raquitismo (depdsito deficiente de cdlcio nos ossos durante o crescimento), osteomalacia (alteragdo do depdsito de
minerais nos ossos que pode ocorrer no adulto e idoso) e prevencdo no risco de quedas e fraturas em individuos idosos.
CONTRAINDICAGOES: hipersensibilidade aos componentes da férmula. Hipervitaminose D, hipercalcemia ou osteodistrofia renal
com hiperfosfatemia. Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos. Categoria de risco na gravidez: C. Este
medicamento n3o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES: a vitamina D3 ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia e deve ser administrada com cautela em
paciente com insuficiéncia renal ou calculos renais, ou em pacientes com doenga cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao
6rgao caso ocorra hipercalcemia. As concentragdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com
vitamina D3, visando reduzir o risco de calcificagdo ectdpica. O uso de vitamina D3 na sarcoidose ou outra doenga granulomatosa
deve ser realizado com cautela devido a um possivel aumento da hiperlipidemia, pois existe um potencial para elevacdo dos niveis
de LDL. Recomenda-se a monitorizacdo regular da concentragdo de calcio em pacientes recebendo doses farmacoldgicas de vitamina
D3. Em caso de hipervitaminose D, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio, grandes quantidades de liquido
e se necessario glicocorticoides. O monitoramento dos niveis plasmaticos de 250HD devem ser realizados periodicamente (a critério
médico) para possiveis ajustes posoldgicos. Uso em idosos: 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¢do solar. De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas,
este medicamento apresenta categoria de risco C. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: antiacidos que contenham magnésio quando
usados concomitantemente com vitamina D podem resultar em hipermagnesemia, especialmente na presenca de insuficiéncia renal
cronica. O uso concomitante de vitamina D com analogos, especialmente calcifediol, ndo é recomendado devido ao efeito aditivo e
aumento do potencial toxico. PreparagGes que contenham cdlcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos quando usados
concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia e as que contém fdsforo também em doses elevadas
aumentam o risco potencial de hiperfosfatemia. Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona)
podem aumentar a necessidade de vitamina D3. Os corticosteroides, como a prednisona, frequentemente prescritos para reduzir os
processos inflamatdrios, podem reduzir a absorcdo de calcio e consequentemente prejudicar o metabolismo da vitamina D. Estes
medicamentos, quando utilizados a longo prazo, podem contribuir para a perda de massa dssea e induzir ao desenvolvimento da
osteoporose. Os medicamentos indicados para a perda de peso (como o orlistate) e para a reducdo do colesterol (como a
colestiramina) podem reduzir a absor¢do de vitamina D e de outras vitaminas lipossoltveis. D3CAPS (colecalciferol) com outros
produtos contendo vitamina D3 ndo é recomendado devido ao efeito aditivo e aumento do potencial téxico. Os anticonvulsionantes
e os barbituricos podem acelerar a metabolizacdo de vitamina D3, reduzindo a sua eficacia. POSOLOGIA E MODO DE USAR: a dose
e a posologia de uso de D3CAPS devem ser definidas A CRITERIO MEDICO, de acordo com a condi¢do clinica, os niveis séricos de
250HD (vitamina D) de cada paciente e a presenca ou ndo do mesmo nos grupos de risco e a necessidade ou ndo do uso de doses
de ataque ou manutencdo, respeitando sempre as faixas terapéuticas definidas pelos estudos de eficacia e seguranca. A dosagem
pode variar de 1.000Ul a 50.000 Ul. Recomenda-se o monitoramento dos niveis séricos de 250HD periodicamente apds o inicio do
tratamento e adequacdo 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. Dose de manutengao: Osteomaldcia: Ingerir de 7.000 Ul a
14.000 Ul por semana ou conforme orientagdo médica, para manutencdo dos niveis de 250HD desejados. Desmineralizagdo éssea e
Prevengdo de quedas e fraturas em idosos: Ingerir de 7.000 Ul a 14.000 Ul por semana ou conforme orientagdao médica, para
manutencgao dos niveis de 250HD desejados. Ingerir as capsulas moles com quantidade suficiente de liquido. Este medicamento ndo
deve ser partido, aberto ou mastigado. Para demais posologias e modo de usar consultar a bula do medicamento. REAGOES
ADVERSAS: apesar de ndo haver a descri¢do da frequéncia com que ocorrem as reagGes adversas na literatura, os seguintes casos foram
observados quando ocorre a hipervitaminose D (niveis séricos maiores que 100 ng/mL): secura da boca, dor de cabeca, polidipsia,
poliuria, perda de apetite, nauseas, vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, aumento da pressao arterial, dor muscular, prurido, perda
de peso, gosto metalico, hipercalcidria, hipercalcemia, nefrocalcinose ou calcinose vascular e pancreatite. Entretanto cabe ressaltar que
esses casos sdo observados apds administracdo de doses elevadas durante longos periodos continuos. Registro MS — 1.0497.1480.
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