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Sany D Caps
colecalciferol

APRESENTACOES

Cépsula mole 5.000 UI: embalagem com 30 capsulas
moles.

Cépsula mole 7.000 UIL: embalagens com 8, 12 e 30
capsulas moles.

Cépsula mole 10.000 UIL: embalagem com 4 cédpsulas
moles.

Cépsula mole 50.000 UI: embalagens com 4 e 8 cép-
sulas moles.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12
ANOS

COMPOSICAO

Cada céapsula mole contém:

colecalciferol 5.000 Ul.......c.ccooevvvivviiiviieiiieens 5,0 mg
Excipientes: racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina,
glicerol, amarelo de quinolina, 6xido de ferro amare-
lo, 6xido de ferro vermelho, diéxido de titanio e dgua
purificada.

Cada cépsula mole contém:

colecalciferol 7.000 Ul.......c.cccoovvevviiiviiiiiieens 7,0 mg
Excipientes: racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina,
glicerol, amarelo de quinolina, 6xido de ferro verme-
lho, diéxido de titanio e 4gua purificada.

Cada capsula mole contém:

colecalciferol 10.000 Ul........ccocevevvvvvveiinnens 10,0 mg
Excipientes: racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina,
glicerol, amarelo de quinolina, 6xido de ferro amare-
lo, vermelho cochonilha, diéxido de titanio e dgua pu-
rificada.

Cada capsula mole contém:

colecalciferol 50.000 Ul........ccoceevvvvvvvveiiinens 50,0 mg
Excipientes: racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina,
glicerol, amarelo de quinolina, 6xido de ferro amare-
lo, vermelho cochonilha, vermelho ponceau 4R e dgua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?

Sany D Caps (colecalciferol) ¢ um medicamento a ba-
se de vitamina D3 (colecalciferol), indicado para pre-
vengdo e tratamento auxiliar na desmineralizagdo 6s-
sea (perda dos minerais do 0sso), do raquitismo (de-
posito deficiente de cdlcio nos ossos durante o cresci-
mento), osteomalacia (alteragdo do depésito de mine-
rais nos 0ssos que pode ocorrer no adulto e idoso) e
prevencao no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Sany D Caps (colecalciferol) atua na absor¢io intestinal
do célcio e fésforo, fundamental para a mineralizagio s-
sea. A vitamina D3, no tecido muscular, estimula a sintese
proteica, crescimento dos midcitos e transporte de célcio,
com isso apresenta efeito positivo sobre a forca, volume,
tonus e velocidade da contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTQ?

Sany D Caps (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em
pacientes que apresentem hipersensibilidade aos com-
ponentes da férmula. E contraindicado também em pa-
cientes que apresentam hipervitaminose D (absor¢do
excessiva da vitamina), elevadas taxas de célcio ou fos-
fato na corrente sanguinea e também em casos de ma-
-formacao nos 0ssos.

Restricdes a grupos de risco: ndo existem restricdes ou
cuidados especiais quanto ao uso do produto por pa-
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cientes idosos. Estudos tem relatado que idosos podem
ter niveis mais baixos de vitamina D do que os adul-
tos jovens, especialmente aqueles com pouca exposi-
¢do solar.
Os niveis de referéncia recomendados para a vitamina
D presente no sangue sdo:
* Acima de 20 ng/mL € o valor desejavel para popula-
cdo saudavel (até 60 anos);
* Entre 30 e 60 ng/mL € o valor recomendado para gru-
pos de risco como: idosos (acima de 60 anos), indivi-
duos com fraturas ou quedas recorrentes, gestantes e
lactantes, osteoporose (primdria e secunddria), doengas
osteometabdlicas, tais como raquitismo, osteomaldcia,
hiperparatireoidismo, doenga cronica dos rins, sindro-
mes de ma absor¢ao, como apds cirurgia baridtrica (re-
ducdo do estomago) e doenga inflamatdria intestinal,
medicagdes que possam interferir com a formacgdo e
degradacdo da vitamina D, tais como: terapia antirre-
troviral, glicocorticoides e anticonvulsivantes, neopla-
sias malignas, sarcopenia e diabetes;
* Acima de 100 ng/mL: risco de toxicidade e hipercal-
cemia.
Este medicamento é contraindicado para menores
de 12 anos.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacio médica ou do cirur-
gido-dentista.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca,
hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar
orientagdo médica para avaliar risco/beneficio da ad-
ministra¢do da vitamina D. Em caso de hipervitamino-
se D (absor¢@o excessiva da vitamina D), recomenda-
-se administrar dieta com baixa quantidade de célcio,
grandes quantidades de liquido e se necessdrio glico-
corticoides.
Informe ao seu médico caso vocg utilize antidcidos que
contenham magnésio, pois 0 uso concomitante com vi-
tamina D pode resultar em hipermagnesemia. Nao se
recomenda o uso simultineo de vitamina D e calcife-
diol devido ao efeito aditivo e aumento do potencial t6-
xico. Preparacdes que contenham calcio em doses ele-
vadas ou diuréticos tiazidicos quando usados concomi-
tantemente com vitamina D, aumentam o risco de hi-
percalcemia e as que contém fésforo, também em do-
ses elevadas, aumentam o potencial risco de hiperfos-
fatemia. Nao h4 restricdes especificas quanto a inges-
tdo concomitante de alimentos. As alteraces em tes-
tes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vi-
tamina D sdo:
- Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobar-
bital, fenitoina e primidona) podem aumentar a neces-
sidade de vitamina D3. O uso concomitante de Sany D
Caps (colecalciferol) com outros produtos contendo vi-
tamina D3 nao é recomendado devido ao efeito aditivo
e aumento do potencial téxico.
- Os anticonvulsionantes e os barbittricos podem ace-
lerar a metabolizac¢do de vitamina D3, reduzindo a sua
eficdcia.
- Alteracdes enddcrinas e metabodlicas: a toxicidade pe-
la vitamina D em doses elevadas acima das recomen-
dadas incluindo a nefrocalcinose/insuficiéncia renal e
hipertensio, podem ocorrer com o uso prolongado de
colecalciferol. A hipervitaminose D é reversivel com a
descontinuacdo do tratamento a0 menos que ocorra da-
no renal grave.
- Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos disli-
pidémicos do colecalciferol, caracterizados pela redu-
¢do do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol,
tem sido observado quando as vitaminas sdo adminis-
tradas isoladas em mulheres pds-menopausa.
Recomenda-se que vocé realize exames de quantifica-
cdo de vitamina D periodicamente, de acordo com as
instrugdes do seu médico.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacio médica ou do cirur-
gido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vo-
cé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POS-
SO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o medicamento em sua embalagem original.
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15
e 30°C). Proteger da luz e umidade. Nestas condicdes, o
medicamento se mantera proprio para 0 consumo, res-
peitando o prazo de validade indicado na embalagem.
Niimero de lote e datas de fabricacao e validade: vi-
de embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Sany D Caps (colecalciferol), de acordo com suas con-
centracdes, encontra-se na forma de:

- 5.000 UI: cdpsula mole no formato oval, amarelo-es-
CUro opaco;

- 7.000 UI: cépsula mole no formato oval, laranja-cla-
IO Opaco;

- 10.000 UI: capsula mole no formato oval, laranja-es-
CUro opaco;

- 50.000 UI: cdpsula mole no formato oval, laranja-es-
Ccuro opaco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sany D Caps capsula mole deve ser utilizado por via
oral.

A dose e a posologia de uso de Sany D Caps devem
ser definidas A CRITERIO MEDICO, de acordo com
a condicdo clinica, os niveis sanguineos de vitamina D
de cada paciente e a presenga ou ndo do mesmo nos
grupos de risco e a necessidade ou nao do uso de doses
de ataque ou manuteng@o, respeitando sempre as faixas
terapéuticas definidas pelos estudos de eficdcia e segu-
ranca. A dosagem pode variar de 1.000 Ul a 50.000 UlI,
dependendo da necessidade de uso de doses de ataque
ou manuten¢do. Recomenda-se o monitoramento dos
niveis séricos de 250HD periodicamente apds o inicio
do tratamento e adequacio da dose assim que os niveis
desejados de 250HD forem atingidos. O uso de suple-
mentos de célcio pode ser necessdrio, devendo o médi-
co avaliar a necessidade ou nao de uso deste.

Baseado nos estudos de eficcia e seguranga que ava-
liaram o uso de colecalciferol, recomenda-se as seguin-
tes posologias:

Doses de ataque: osteomaldcia: ingerir 50.000 UI por
semana ou conforme orientacdo médica.
Desmineralizacdo 6ssea e Prevencdo de quedas e fratu-
ras em idosos: ingerir de 7.000 UI a 10.000 UI ao dia
ou 50.000 UI por semana ou conforme orientagdo mé-
dica, até a obtengdo dos niveis de 250HD desejados.
Doses de manutencio: raquitismo: ingerir 5.000 UI ao
dia, conforme orientacdo médica.

Osteomal4cia: ingerir de 7.000 UI a 14.000 UI por se-
mana ou conforme orientagdo médica, para manuten-
¢do dos niveis de 250HD desejados.
Desmineralizagdo dssea e Prevencdo de quedas e fratu-
ras em idosos: ingerir de 7.000 UI a 14.000 UI por se-
mana ou conforme orienta¢cdo médica, para manuten-
¢do dos niveis de 250HD desejados.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sem-
pre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.
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Ingerir as capsulas com quantidade suficiente de li-
quido.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou
mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose des-
te medicamento, retome a posologia prescrita sem a ne-
cessidade de administracdes repetidas.

Em caso de diividas, procure orientacio do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE ME CAUSAR?

Apesar de ndo haver a descri¢do da frequéncia com que
ocorrem as reacOes adversas na literatura, os seguin-
tes casos foram observados quando ocorre a ingestdo
excessiva de vitamina D3: desenvolvimento de hiper-
calcemia (excesso de calcio) e seus efeitos associados
incluindo hipercalcidria (quantidade elevada de célcio
na urina), calcificacdo ectdpica e dano cardiovascular
e renal.

Na hipervitaminose D (absor¢do excessiva da vitami-
na), tém sido relatados casos de secura da boca, dor de
cabega, polidipsia (sensac¢ao de sede), politiria (aumen-
to no volume normal de urina), perda de apetite, ndu-
seas, vOmitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, aumento
da pressdo arterial, dor muscular e prurido, perda de
peso, gosto metdlico, nefrocalcinose ou calcinose vas-
cular e pancreatite. Entretanto, cabe ressaltar que esses
casos sio observados apds administracio de doses ele-
vadas durante longos periodos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa 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 administragdo do
produto deve ser imediatamente interrompida, insti-
tuindo-se tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medi-
camento, procure rapidamente socorro médico e le-
ve a embalagem ou a bula do medicamento, se pos-
sivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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