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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

AdderaD;
colecalciferol (vitamina Ds)

APRESENTACOES

Comprimido revestido.

Addera D; 1.000U.IL.:

Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

Addera D; 5.000U.I.:

Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

Addera D; 7.000U.I.:

Embalagens contendo 4, 10 ou 30 comprimidos revestidos.
Addera D; 10.000U .1

Embalagens contendo 4 ou 10 comprimidos revestidos.
Addera D; 50.000U .1

Embalagens contendo 4, 6, 8 ou 10 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICOES

Addera D; 1.000U.I.

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente a 1.000U.L) (%IDR: 50090) ......coceerimimniemiiinieeiieiieeeeeec e 10,00mg
EXCIPICIILES (5. - +eeuvrerureerueeritieniteenitesteenteesteesatesueeesbeeeteesbtesabeeabeesabeenstessteesseesaseenses 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sddica, lactose monoidratada, estearato de magnésio, Opadry® 1I
(4lcool polivinilico, macrogol, talco) e diéxido de titanio).

Addera D; 5.000U.1.

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente a 5.000U.1L) (%IDR: 2.500%0) ....cccceervuimmiemiiinieniiniieeieeree et 50,00mg
EXCIPICIILES (5. - +eervverureertertieniteenttesteesteesteesatesuteesbeeeteesbeesabesabeesabeenstensteesseesasesnnes 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sddica, lactose monoidratada, estearato de magnésio, Opadry® 1I
(4lcool polivinilico, macrogol, talco), diéxido de titdnio, amarelo de quinolina laca de aluminio e amarelo
crepusculo laca de aluminio).

Addera D; 7.000U.1

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente a 7.000U.L) (%IDR: 3.500%0) ....cccceervuimmiemiiinieeiiniieeeeree e 70,00mg
EXCIPICIILES 5.+ +eevverureereeritieriteenitesteesteesteesatesaeeesbteeteebeesabesabeesabeenstensteesseesasesnnes 1 comprimido revestido

. R P . ‘o ®
(celulose microcristalina, croscarmelose sddica, lactose monoidratada, estearato de magnésio, Opadry ™ 11
(4lcool polivinilico, macrogol, talco), diéxido de titdnio, amarelo de quinolina e amarelo creptisculo).

Addera D; 10.000U.1.

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente a 10.000U.L) (%IDR: 5.0009) ......ccovuerveimiimneiniiriienieeneenieeeeenes 100,00mg
EXCIPICIILES (5. P- +eervverureereeritieriteenitesteenteesteesutesueeesbeeeteenbtesabesaseesabeenstessteesbeesasesnnes 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, croscarmelose sddica, lactose monoidratada, estearato de magnésio, Opadry® 1I
(4lcool polivinilico, macrogol), talco, diéxido de titdnio, vermelho de eritrosina e amarelo de quinolina).

Addera D; 50.000U.1

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (equivalente a 50.000U.L) (%IDR: 25.00090)......c.ceeeveerueeneeniinirienieniieenieeeeenns 500,00mg
EXCIPICIILES (5. - +eervverureereeritieriteesitesteenteesteesatesateenbeeeteesbtesabesabeesabeensbessteesseesasesnnes 1 comprimido revestido
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(celulose microcristalina, croscarmelose sddica, lactose monoidratada, estearato de magnésio, Opadry® 1I
(4lcool polivinilico, macrogol, talco), diéxido de titdnio, corante laca vermelho FD&C n° 40, amarelo
crepusculo e azul brilhante).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Addera Dj (colecalciferol) ¢ um medicamento a base de vitamina D, indicado como suplemento
vitaminico em dietas restritivas e inadequadas. E destinado A prevencio e tratamento auxiliar na
desmineralizacdo Ossea (retirada dos minerais dos 0ssos) pré e pds-menopausa, € na prevencdo de
raquitismo (enfraquecimento dos 0ssos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Addera D5 atua regulando positivamente o processamento e a fixacdo do calcio no organismo. E essencial
para promover a absorcao e utilizacdo de célcio e fosfato, e para a calcificagdo normal dos 0ssos.

O inicio da acdo da vitamina D apds a ingestdo de uma dose ocorre entre o periodo de 10 a 24horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade aos
componentes da férmula.

E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D (excesso de vitamina D),
elevadas taxas de cdlcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de ma-formac¢ao nos 0ssos.
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por criancas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

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

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

Uso em idosos - ndo existem restri¢des ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos, uma vez que nao t€m 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 exposi¢do solar.

Interacoes 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). Nao se recomenda o
uso simultineo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial téxico.
Preparagdes que contenham cdlcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida,
clortalidona), quando usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia
(excesso de cdlcio no sangue) e as que contém fésforo, 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 substéncias colestiramina e colestipol podem reduzir a absor¢do de vitaminas lipossoldveis.

Nao hé restri¢des especificas quanto a ingestdo simultdnea de alimentos.

As alteracdes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sdo:

Alteracoes endocrinas e metabélicas: a toxicidade pela vitamina D, incluindo a
nefrocalcinose/insuficiéncia renal (depdsito de cdlcio 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 € reversivel com a descontinua¢do 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 redu¢ao do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol,
tém sido observados quando as vitaminas sdo administradas isoladas em mulheres pds-menopausadas.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Niumero 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.
Addera D; 1.000U.1L.: apresenta-se como comprimido revestido, oblongo, semiabaulado, branco.
Addera D5 5.000U.1L: apresenta-se como comprimido revestido, oblongo, semiabaulado, amarelo.
Addera D; 7.000U.1L.: apresenta-se como comprimido revestido, oblongo, semiabaulado, alaranjado.
Addera D; 10.000U.1.: apresenta-se como comprimido revestido, oblongo, semiabaulado, rosa.
Addera D; 50.000U.1.: apresenta-se como comprimido revestido, oblongo, semiabaulado, vermelho.
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?

Uso oral

No tratamento auxiliar da desmineraliza¢do 6ssea pré e pds-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia,
da osteoporose e na prevengdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D.

Adultos: a dosagem varia em uma faixa terapéutica, entre 1.000U.I. a 50.000U.I., dependendo da
patologia e do nivel sérico de vitamina D, SEMPRE A CRITERIO MEDICO, levando-se em conta o0s
dados de eficicia e seguranca.

Longos periodos de uso deste medicamento, somente mediante orientacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
No caso de esquecimento de administragdo, reintroduzir a medicagdo respeitando os hordrios
recomendados. N@o dobrar a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de diavidas, procure orientacao 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 téxica. Doses didrias de 10.000U.I. a
20.000U.1. em criancas e 60.000U.I. em adultos podem provocar sintomas téxicos como hipercalcemia
(excesso de cdlcio no sangue), além de vOmitos, dores abdominais, sede em demasia, urina em excesso,
diarreia e eventual desidratacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 administracio do produto deve ser imediatamente interrompida,
instituindo-se tratamento sintomdtico e de suporte. Doses excessivas de vitamina D podem resultar em
sinais e sintomas similares a hipercalcemia idiopética, a qual pode ser causada pela hipersensitividade de
vitamina D.

Sintomas, os quais aparecem apods de 1 a 3 meses de ingestdo da dose acima da recomendada, incluem a
hipotonia, anorexia, irritabilidade, constipag@o, polidipsia, polidria. Hipercalcemia e hipercalcitiria sdo
notadas. Estenose valvular adrtica, vomitos, hipertensdo, retinopatia e embagamento da cdrnea e da
conjuntiva podem ocorrer.

Proteindria pode estar presente e, se com continuas doses excessivas, danos renais com calcificacio
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metastdtica. Radiografias de ossos longos revelam calcificacdo metastética e osteopetrose generalizada.

A calcificagdo metastdtica ocorre também em nefrite cronica, hiperparatireoidismo e hipercalcemia
idiopdtica. Estas condi¢des, particularmente as duas dltimas, sdo acompanhadas por hipercalcemia.

A toxicidade pode ser manifestada com o uso continuo, por semanas, de doses acima de 500ug/dia
(equivalente a 20.000U.I./dia). A administragdo prolongada de 45pg/dia (equivalente a 1.800U.1./dia)
pode ser toxica, com sintomas de nduseas, diarreia, perda de peso, polilria, nocturia, calcificagdo dos
tecidos moles, incluindo coragdo, tibulos renais, veias, bronquios e estdmago.

Quando os sintomas acima citados aparecerem, a ingestdo de vitamina D e de cdlcio 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.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.7817.0028
Farm. Responsével: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n°® 2.757

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I), n°® 980 — Bloco 12- Alphaville Empresarial — Barueri — SP
CEP 06.465-134 C.N.P.J: 61.082.426/0002-07- Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de alteracio para a bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - olucio sofas
07/07/2014 | 0537949/14-1 | Tnclusdo Inicial de | 07/07/2014 | 0537949/14-1 | Inclusio Inicial de | 07/07/2014 Versio Inicial VP/VPS ) “; ‘;%i;}g? »
Texto de Bula — Texto de Bula — ’ o
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - - Dizeres Legais - solucdo gotas
Notificacao d Notificacao d 3.300U.L
06/02/2015 | 0114008/15-6 OUHEASA0 TE ) 06/02/2015 | 0114008/15-6 ottieagao e 06/02/2015 VP/VPS -
Alteragdo de Alteracdo de Texto - comprimido
Texto de Bula — de Bula —RDC - Versdo Inicial revestido e
RDC 60/12 60/12 - cdpsula mole
- Identificacdo
Apresentacdes
Faixa etdria
10454 - 10454 - Equivaléncia gotas - comprimido
];STE,CIF[COd - I;SEE,CIFEC(g - - Quando ndo devo usar esse revestido
) otificacdo de } otificacdo de . L
27/05/2015 | 0470165/15-8 Alteragio de 27/05/2015 | 0470165/15-8 Alteragdo de Texto 27/05/2015 medicamento? VP/VPS -cdpsula mole
Texto de Bula — de Bula — RDC - O que devo saber antes de usar este - solucdo gotas
RDC 60/12 60/12 medicamento? 3.300U.1
- Como devo usar este medicamento?
- Contraindicacdes
- Posologia e Modo de Usar
10454 -
: 10454 -
FrECiCo.
10/08/2015 0705627/15-3 Altera (E;:io de 10/08/2015 0705627/15-3 Notificacdo de 10/08/2015 - Como devo usar este medicamento? VP - cdpsula mole
¢ Alteracdo de Texto
Texto de Bula — de Bula — RDC
RDC e Bula —
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - - cdpsula mole
03/09/2015 0785046/15-8 Notifica(;éo de 03/09/2015 0785046/15-8 Notifica(;éo de 03/09/2015 - Inclusdo de novas apresentagoes VP/VPS - so]ugﬁo gotas
Alteragdo de Alteracdo de Texto 3.300U.L
Texto de Bula — de Bula — RDC
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RDC
- Identificacdo
(Composigao)
- O que devo saber antes de usar este
medicamento?
ESPIF?égéléo ) 10454 - - Como devo usar este medicamento? -cdpsula mole
Notificagio de ESPECIFICO - - O que fazer se alguém usar uma - comprimido
22/12/2015 1111297/15-2 Alteragio de 22/12/2015 1111297/15-2 NOtlfica(;flO de 22/12/2015 quantidade maior do que a indicada VP/VPS revestido
Texto de Bula — Alteragao de Texto deste medicamento? - solugdo gotas
RDC de Bula—~RDC - Resultados de eficicia 3300U.L
- Caracteristicas farmacoldgicas
- Adverténcias e precaucdes
- Interacdes medicamentosas
- Posologia e Modo de Usar
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - S - solugdo gotas
o o - Versao Inicial
25/072016 | 2114000/16-6 | Nouficacdode o016 | 2114000/16-6 Notificagio de | )01 - 10.000U.L
Alteracdo de Alteracdo de Texto o
Texto de Bula — de Bula— RDC - Inclus@o de nova apresentacgéo i comprl@ ido
RDC 60/12 60/12 revestido
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificacdo de Notificacdo de - cdpsula mole
27/02/2017 | 0322850/17-9 Alteragéo de 27/02/2017 | 0322850/17-9 Alteragdo ge Texto 27/02/2017 - Dizeres Legais VP/VPS P
Texto de Bula — de Bula - RDC
RDC 60/12 60/12
10454 - 10454 -
I;I\fP!?CIF{C(()j - ?\ISPE'CIF{C%) - - cépsula mole
08/06/2017 | 1132749/17-9 :ltt‘ezzzi" | 081062017 | 1132749/17-9 Ahe‘r’;‘Q o i | 08/06/2017 | Inclusio de novas apresentagdes | VP/VPS - comprimido
Texto de Bula — de Bula - RDC revestido
RDC 60/12 60/12
- capsula mole
10454 - 104,54 - - comprimido
ESPECIF{CO - ESP.E'CIF{CO - revestido
05/10/2017 | 2084620/17-7 N:f{‘g;g‘;f‘f d‘ie 05/10/2017 | 2084620/17-7 Allt\]e(r):gleif)agoniito 05/10/2017 - Dizeres Legais VP/VPS - solugio gotas
Texto de Bula - de Bula — RDC 3.300U.L
RDC 60/12 60/12 - solugdo gotas
10.000U.1
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ESPlFf)égéléo 1886 -
Notificagdo de- ESPECIFICO - - comprimido
07/01/2019 0010357/19-8 Altera go de 28/09/2018 0943420/18-8 Inclusdo de Nova 07/01/2019 - Inclusdo de novas apresentag()es VP/VPS revestido
¢ Apresentacdo
Texto de Bula — C il
RDC 60/12 omereia
10454 -
: 1886 -
Notifagio de ESPECIFICO - e
11/02/2019 0124392/19-6 Altera go de 28/09/2018 0943420/18-8 Inclusdo de Nova 07/01/2019 - Inclusdo de novas apresentag()es VP/VPS revestido
¢ Apresentacdo
Texto de Bula — C il
RDC 60/12 omereia
104§4 - 104§4 -
Notifago de Notitcagdo de - comprimido
12/09/2019 | 2157176/19-7 Alteragiio de 12/09/2019 | 2157176/19-7 Alteragio de Texto 12/09/2019 - Dizeres Legais VP/VPS revestido
Texto de Bula — de Bula — RDC
RDC 60/12 60/12
104§4 - 104§4 -
Iilsolzgicczlizgcoaé I;SO ﬁgﬁi;ﬁgé - Identificagdo - comprimido
05/11/2019 Alteragiio de 05/11/2019 Alteragio de Texto 05/11/2019 (Composigio) VP/VPS revestido
Texto de Bula — de Bula — RDC
RDC 60/12 60/12
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