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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PROVICTA® D

colecalciferol

APRESENTACOES

PROVICTA® D 7.000Ul:

Embalagem contendo 30 capsulas moles.
PROVICTA® D 50.000Ul:

Embalagem contendo 04 cépsulas moles.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

PROVICTA® D 7.000UI contém:
colecalciferol (equivalente a 7.000Ul)........ccccoerieniineiineineseeene 7,00mg
Excipientes: triglicerideos de cadeia média, dextroalfatocoferol, gelatina, sorbitol, glicerol, dgua purificada, corantes

amarelo de quinolina, vermelho allura 129 e dioxido de titanio.

PROVICTA® D 50.000UI contém:
colecalciferol (equivalente a 50.000Ul)..........cccccevvriiieienciesieiennns 50,00mg
Excipientes: triglicerideos de cadeia média, dextroalfatocoferol, gelatina, sorbitol, glicerol, &gua purificada, corantes

verde rapido 143, vermelho 33 e didxido de titanio.

I - INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROVICTA® D é um medicamento a base de colecalciferol (vitamina Ds). PROVICTA® D é indicado para o

tratamento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea, na presenca de hipovitaminose D, em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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PROVICTA® D atua normalizando os niveis circulantes da 25(OH)D, regulando positivamente o metabolismo

do célcio, elevando seus niveis circulantes e favorecendo sua utilizagdo, fundamental para a calcificacdo adequada
dos 0ss0s.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PROVICTA® D é contraindicado quando houver hipersensibilidade comprovada a colecalciferol, ergocalciferol,
componentes da vitamina D (como calcitriol) ou a qualquer um dos componentes da formula.

E contraindicado também para pacientes que apresentam niveis elevados de célcio ou fosfato na corrente sanguinea,
quantidade excessiva de vitamina D no organismo, calcificacdes nos érgéos, doenca renal cronica ou méa formacéo

Ossea.

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

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

Adverténcias e Precaucdes

PROVICTA® D deve ser usado com cuidado pelos pacientes que apresentem:

e Arteriosclerose (dep6sito de gordura, calcio e outros elementos na parede das artérias) e insuficiéncia cardiaca
(quando o coracdo ndo consegue desempenhar a sua funcdo adequadamente);

e Hepatopatias (doengas do figado);

e Hiperfosfatemia (excesso de fosfato no sangue);

e Insuficiéncia renal (diminuigdo da func&o dos rins) ou calculos renais;

e Hiperlipidemia (aumento de gordura no sangue);

e Doengas granulomatosas (como Sarcoidose);

PROVICTA® D deve ser usado com cuidado por pacientes que fazem uso concomitante de produtos contendo calcio,

outras preparagdes contendo vitamina D (e seus derivados) ou diuréticos tiazidicos.

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

sangue.

Gravidez: Categoria de risco C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.



Softcaps

Lactacdo: Altas doses de vitamina D pode causar aumento de calcio no sangue do recém-nascido e por este motivo a

concentracdo de célcio deve ser monitorada.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacéo do risco/beneficio.

Idosos: Altas doses mensais ou anuais de vitamina Ds; em idosos devem ser evitadas. E recomendado o uso de

vitamina D3 por meio de doses diarias ou equivalentes semanais, nesta populacao.

Interacbes medicamentosas
A acio de PROVICTA® D pode ser alterada pelo uso concomitante de:
e Cimetidina;
e Bebidas alcodlicas;
e Antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona);
e Colestiramina e colestipol (f&rmacos que reduzem os niveis de colesterol no sangue);
e Anticonvulsivantes e barbitdricos (farmacos usados na prevencao de crises convulsivas);
e Produtos contendo calcio, vitamina D e seus derivados;
e Diureéticos tiazidicos (farmacos que atuam nos rins aumentando a diurese);

e Antiacidos contendo magnésio (farmacos utilizados no tratamento dos disturbios géstricos).

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

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista. Pode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
PROVICTA® D deve ser conservado em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico

PROVICTA® D apresenta-se como:

PROVICTA® D 7.000UI - Capsula mole de gelatina, molde oval, cor laranja, contendo solugdo transparente, livre de
material estranho.
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PROVICTA® D 50.000UI - Capsula mole de gelatina, molde oval, cor roxa, contendo solucéo transparente, livre de

material estranho.

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?
PROVICTA® D deve ser ingerido por via oral, preferencialmente proximo as refei¢des ou conforme descrito na receita

médica.

A dosagem em adultos varia entre 1.000 Ul a 50.000 Ul, com doses diérias, semanais ou mensais, dependendo da
patologia e do nivel sérico de vitamina D, sempre a critério médico. A resposta ao tratamento com vitamina D é
muito variavel, portanto, diferentes esquemas posolégicos podem ser prescritos, dependendo da resposta do

paciente ao tratamento.

A posologia sugerida é:

Doses de manutencéo:

7.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 a 02 capsula(s) por semana, preferencialmente proximo as refeicdes.

Doses de ataque:

7.000 UlI: Ingerir, por via oral, 01 capsula ao dia, preferencialmente proximo as refei¢des, durante seis a doze semanas
ou até atingir o valor desejado.

50.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 capsula por semana, preferencialmente préximo as refei¢Ges, durante oito a doze
semanas ou até atingir o valor desejado.

50.000 UI: Ingerir, por via oral, 03 capsulas por més, preferencialmente préximo as refei¢Ges, em dose Unica.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao

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?
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Caso vocé esqueca de tomar PROVICTA® D no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto da préxima dose, despreze a dose esquecida e tome a seguinte, 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 a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reac0es de hipersensibilidade podem ocorrer e as manifestagdes clinicas sdo semelhantes aos quadros alérgicos.

O excesso de vitamina D, decorrente da ingestdo ou administracdo de quantidades excessivas, pode causar retencao de
fezes, gases, fraqueza muscular, vomitos, irritabilidade, desidratacéo e perda de apetite.

O excesso de vitamina D, por periodo prolongado, pode causar proteina na urina, disfuncéo renal, calcificagdo tecidual
(formacdo de calculos renais e aumento do célcio dentro das células), aumento da pressdo arterial, alteragdo do
batimento cardiaco, piora de sintomas gastrintestinais, inflamacdo do pancreas, delirios, alucinacfes, reducdo dos
niveis de HDL e aumento do LDL.

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): secura da boca, dor de cabeca,

perda de apetite, desconforto no estbmago, cansaco, sensacao de fraqueza, dor muscular, coceira e perda de peso.

Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos niveis de célcio
e fosfato no sangue, vémitos, dores abdominais, sede excessiva, grande volume de urina, diarreias e eventual

desidratacéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também & 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 administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se

tratamento sintomatico e de suporte.

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
orientagdes.
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/04/2021.
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Histdrico de Alteracao da Bula
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Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que altera bula

Dados das Alterac6es de bulas

Data do Ne Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersBes | Apresentacdes
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacéo (VP/VPS | Relacionadas
27/03/2020 | 0921122/20-5 10461 - 05/06/2018 0454966/18-0 1577 - 09/03/2020 Incluséo Inicial VP/VPS | 1000 Ul CAP GEL

Incluséo ESPECIFICO de Texto de Bula MOLE CT BL AL
Inicial de — Registro de PLAS TRANS X

Texto de Bula
— RDC 60/12

Medicamento

30

2000 Ul CAP GEL
MOLE CT BL AL
PLAS TRANS X
30

5000 Ul CAP GEL
MOLE CT BL AL
PLAS TRANS X
30

7000 Ul CAP GEL
MOLE CT BL AL
PLAS TRANS X
30

10000 Ul CAP
GEL MOLE CT
BL AL PLAS
TRANS X 4
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50000 Ul CAP
GEL MOLE CT
BL AL PLAS
TRANS X 4.
16/10/2020 | 3589274/20-9 10454 - V/P: VP/VPS | 7000 Ul CAP GEL
ESPECIFICO Apresentaces, MOLE CT BL AL
- Notificagéo Composicéo, 5 e PLAS TRANS X
de Alteracdo 6 30
de Texto de VPS: 50000 Ul CAP
Bula - Apresentacdes, GEL MOLE CT
publicagdo no Composicéo, 7 e BL AL PLAS
Bulario RDC 8 TRANS X 4
60/12
23/04/2021 N/A 10454 — VP:5,8e VP/VPS | 7000 Ul CAP GEL
ESPECIFICO Dizeres Legais MOLE CT BL AL
- Notificagdo VPS: 9 e Dizeres PLAS TRANS X
de Alteracdo Legais 30
de Texto de 50000 Ul CAP
Bula - GEL MOLE CT

publicagdo no
Bulario RDC
60/12

BL AL PLAS
TRANS X 4




