7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca-se de usar o medicamento, reiniciar o trata-
mento proposto no horario habitual, respeitando os intervalos
entre as doses.

""Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéu-
tico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista."

@ 8. QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
Foram observadas as seguintes reacdes adversas, emboranao
ha na literatura a descri¢@o da frequéncia com que ocorrem:
na hipervitaminose D, tém sido relatados casos de secura da
boca, dor de cabega, polidipsia (muita sede), poliuria (urinar
excessivamente), perda de apetite, nduseas (enjoo), vomitos,
fadiga, sensagdo de fraqueza, aumento da pressao arterial, dor
muscular, coceira, perda de peso, confusdo mental, ataxia,
distarbios psiquicos, coma, insuficiéncia renal e arritmias
cardiacas.

"Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma-
céutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do
seu servico de atendimento."

“ 9.0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA QUAN-
TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE ME-
DICAMENTO?

Na ocorréncia de superdosagem a administracao do produto
deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se trata-
mento sintomatico e de suporte.

Aintoxicacao por vitamina D ocorre quando altas doses foram
ingeridas inadvertida ou intencionalmente. A superdosagem
de vitamina D ¢ considerada uma dose > 10.000 Ul/dia.

"Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 08007226001, se vocé precisar de mais orientacdes."
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Doss

colecalciferol

% IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

* APRESENTACAO:
Cépsula gelatinosa mole contendo 1000 UI de colecalciferol
(vitamina D3) em embalagem com 30 e 60 capsulas.

* USO ORAL
* USO ADULTO

e Composicao:

Capsula gelatinosa

Cada capsula gelatinosa mole contém:

colecalciferol (vitamina D3) .........cccoooviiiiiiiiennnnn, 1000 UI
Excipientes: racealfatocoferol (vitamina E), 6leo de soja,
gelatina, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, diéxido
de titanio e agua purificada.

[
u INFORMACOES AO PACIENTE

I<"1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICA-

022744A - DIM.: 320X180MM

DO?

Doss ¢ indicado como suplemento vitaminico em dietas
restritivas e inadequadas e para pacientes com baixos niveis
no sangue de vitamina D, abaixo de 30 ng/ml.

E também destinado a prevencio e tratamento, auxiliando



na manutengdo da satde dssea pré e pos-menopausa € na
prevencgao da formagao inadequada dos 0ssos (raquitismo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Doss contém vitamina D3 que atuaregulando positivamente a
concentragdo do calcio no sangue. E essencial para promover
aabsorcao e utilizagdo de calcio e fosfato e para calcificagao
normal dos ossos. O mecanismo pelo qual a vitamina D3 atua
para manter as concentragdes de calcio e fosfato normais é
facilitando suaabsor¢aono intestino delgado, potencializando
sua mobiliza¢ao nos 0ssos ¢ diminuindo sua excrecao renal.

®3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?
Doss ¢ contraindicado em caso de hipersensibilidade a qual-
quer componente da formulagao, nos casos de hipervitami-
nose 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).

® 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Pacientes com hiperfosfatemia (excesso de fosforono sangue)
e insuficiéncia renal devem procurar orientacao médica para
avaliar o risco/beneficio da administracao da vitamina D.
Nao existem restrigdes ou cuidados especiais quanto ao uso
do produto por pacientes idosos.
Antiacidos que contenham magnésio quando usados conco-
mitantemente comavitamina D podem resultar em hipermag-
nesemia (excesso de magnésio no sangue), especialmente na
presenga de insuficiéncia renal cronica. O uso concomitante

da vitamina D e analogos, especialmente calcifediol, ndo ¢
recomendado devido ao efeito aditivo e aumento do potencial
toxico. Preparacdes que contenham calcio em doses elevadas
ou diuréticos tiazidicos quando usados concomitantemente
com a vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia e as
que contém fosforo, também em doses elevadas, aumentam
o risco potencial de hiperfosfatemia.

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.”

"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento."

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu mé-
dico. Pode ser perigoso para sua satde.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha Doss em temperatura ambiente (15 a 30°C), pro-
tegido da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

"Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide
embalagem."

'""Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original."

Este medicamento ¢ apresentado na forma de capsulas gela-
tinosas moles no formato redondo, de cor branca, contendo

em seu interior liquido oleoso amarelado.

" Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-lo."

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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ﬁj 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Doss deve ser administrado somente por via oral.
Recomenda-se tomar de 1000 a 2000 UI de vitamina D ao
dia (1 a 2 capsulas de Doss), sendo necessaria a avaliacdo
da dosagem sanguinea de vitamina D a cada 8 a 12 sema-
nas, ficando a critério médico o ajuste de dose e o tempo de
tratamento.

% IDR por dose
Principio ativo Concentrac¢ao max1fna didria
(2 capsulas -
2000UI/dia)
colecalciferol , o
(vitamina D) 1000UlI/capsula 1000%

*IDR - Ingestao diaria recomendada para adultos.

"Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao inter-
rompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico."

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mas-
tigado.



