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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos revestidos 10.000 UI -embalagem com 4 ¢ 8 comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos 50.000 Ul -embalagem com4 e 8 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimidorevestidode 10.000 UI contém:

COLECAICTIRION ......veeieeeeee ettt et ettt saeteses satetess sesesess seseses sessese sesesesssesesens serees 100 mg
EXCIPICTITES [.S.] cvveuereruererirueuenitetesesetetesesestesetesetesesans sestsses stesenes sasses sesenss seesanen sneres 1 comprimidorevestido

Excipientes: celulosemicrocristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
alcoolpolivinilico, glicerol, glicerideos mono e dihidratados, talco, macrogol, didxido de titanio.

Cada comprimidorevestidode 50.000 UI contém:

COLECAICTIRION ... et ettt et etes saeaees cetebeae esetes seesenes sateteae seseaes senas 500 mg
EXCIPICTITES (.S, wevrvvrrrerrrrrrrtrtrerteteteteteteseseseseseseseseseseses sessssss sesessas sesesese sesesess sressnen ssesas 1 comprimidorevestido
Excipientes: celulosemicrocristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
alcoolpolivinilico, glicerol, glicerideos mono e dihidratados, talco, macrogol, didxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FONT D® ¢ um medicamento a basede colecalciferol (vitamina D3).

Pode ser utilizado na prevengdo e tratamento auxiliar na desmineralizacao 6ssea, do raquitismo,
osteomalacia e prevengdo norisco de quedas e fraturas.

2. COMOESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

FONT D® (colecalciferol) atuana absorgao intestinal do célcio e fosforo, fundamental para a mineralizagdo
ossea. A vitamina D3, no tecido muscular, estimula a sintese proteica, crescimento dos midcitos e
transporte de calcio e com isso apresenta efeito positivosobrea forgca, volume, tonus e velocidade da
contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FONT D® (colecalciferol) ndo deveserutilizadoem pacientes queapresentem hipersensibilidade aos
componentes da formula. E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D
(absorg¢do excessiva da vitamina), elevadas taxas de calcio ou fosfatona corrente sanguinea e também em
casos de ma formacdo nos ossos. Restricdes a grupos de risco: ndo existem restrigdes ou cuidados especiais
quantoaouso doprodutoporpacientes idosos. Estudos temrelatado que idosos podem ter niveis mais
baixos de vitamina D do queos adultos jovens, especialmente aqueles com pouca exposi¢ao solar.

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

Este medicamento é contraindicado paramenores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar
orientagdomédica para avaliarrisco/beneficio da administracdo da vitamina D. Em caso de hipervitammose
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D (absorgio excessiva da vitamina), recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio,
grandes quantidades de liquido e se necessario glicocorticoides.

Informeseu médico caso voce utilize antiacidos que contenhammagnésio, pois 0 uso concomitante com
vitamina D poderesultar em hipermagnesemia. Nao se recomenda o uso simultineo de vitamina D e
calcifediol, devidoao efeito aditivo e aumento do potencial toxico. Preparagdes que contenhamcalcio em
doses elevadas ou diuréticos tiazidicos quando usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o
risco de hipercalcemia e as que contém fosforo, também em doses elevadas, aumentamo potencial de risco
de hiperfosfatemia. Nao ha restricdes especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos. As
alteragdes emtestes laboratoriais descritas em decorréncia douso da vitamina D sa o:

- alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a
necessidade de vitamina D3. O uso concomitantede FONT D® com outros produtos contendo vitamina D3
néo ¢ recomendado devidoao efeitoaditivo e aumento do potencial toxico.

- os anticonvulsionantes e os barbituricos podem acelerara metabolizagdo de vitamina D3, reduzindo a sua
eficacia.

- alteragdes enddcrinas e metabolicas: a toxicidade pela vitamina D em doses elevadas acima das
recomendadas incluindo a nefrocalcinose / insuficiéncia renal, hipertensdo e psicose, podem ocorrer com o
uso prolongado decolecalciferol; A hipervitaminose D € reversivel com a descontinuacdo do tratamento ao
menos que ocorra danorenal grave.

- anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados pela
redu¢do do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, tem sidoobservadoquando as vitaminas sd o
administradas isoladas em mulheres pds-menopausa.

Informe aoseu médico ou cirurgiao-dentista se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE,COMOE PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDARESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
Proteger da luz e umidade. Nestas condi¢gdes, 0 medicamento se manterd proprio para o consumo,
respeitando o prazode validadeindicado na embalagem.

Este medicamento € validopor24 meses apds a data de fabricagdo (vide cartucho).

FONT D® (colecalciferol) encontra-se na forma de comprimido revestido branco, oblongo, biconvexo e
liso.

Numero delote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 parasaberse podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comprimidos revestidos: deveserutilizado por via oral.

A posologia sugerida ¢é:

Dose de manutencio paramanter os niveis de 25(OH)D consistentemente acima de 30ng/mL.
Comprimidos revestidos 10.000UI: Ingerir, por via oral, 1 comprimido revestido por semana,
preferencialmente proximo as refeigdes.

Doses de ataque:

Concentraciode 25(OH)D abaixo de 20ng/mL.

Comprimidos revestidos 50.000UI: Ingerir, por via oral, | comprimido revestido por semana,
preferencialmente proximo as refei¢des, durante seis a oito semanas ou atéatingir o valor desejado.

A resposta ao tratamento com vitamina D é muito variavel. Portanto,seu médico pode prescrever
diferentes posologias, dependendo da patologia, do nivel de vitamina D no sangue e da resposta ao
tratamento. Assim, a dosagem pode variar em uma faixa terapéuticaentre 10.000a 50.000UI, com
doses diarias, semanais ou mensais.
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Ingerir os comprimidos com quantidade suficiente de liquido.

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

Este medicamento nado deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento de uma dose do medicamento, € recomendado tomar a dose esquecida assim que
se lembrar. No entanto, se estiver proximo do horario de tomara doseseguinte, ignore a dose esquecida e
tome somente a proxima doseno horario habitual, retomando normalmente o esquema de doses prescrito
pelo seu médico. Naodupliquea dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A ingestdo excessiva de vitamina D3, causa o desenvolvimento de hipercalcemia (excesso de calcio) e seus
efeitos associados incluindo hipercalciuria (quantidade elevada de calcio na urina), calcificagio ectopica e
danocardiovasculare renal.

Na hipervitaminose D (absor¢do excessiva da vitamina), tém sido relatados casos de secura daboca, dorde
cabeca, polidipsia (sensagdo de sede), poliuria (aumentono volume normalde urina ), perda de apetite,
nauseas, vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor musculare prurido.

Informe aoseu médico, cirurgiio-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 administracdo 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 para08007226001,se vocéprecisar de
mais orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS - 1.0497.1481

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP

CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm.Resp.: Florentino deJesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricadona unidade fabril:

Trecho 1, conjunto 11, Lote 6/12

Polo de Desenvolvimento JK — Brasilia - DF
CEP: 72549-555

CNPJ 60.665.981/0007-03

Industria Brasileira

SAC08000111559



24
we

Esta bula foi aprovadapela Anvisa em 02/03/2022.



Anexo B
Historico de Alteragéo para a Bula

Dados das alteragoes de bulas

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificagao que altera bula
Versdes ~
Data do N° do Data do N° do Data de Apresentagoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao ltens de Bula 9{:;)/ relacionadas
Comprimido revestido
10461 — 10.000 UI
ESPECIFICO - 1577 - 10.000 UI COM REV
Gerado no Incluséo Inicial de ESPECIFICO - VP CT BL AL PLAS PVC
04/2022 momento do Texto de Bula — 30/12/2020 4641444/20-4 Registro de 02/03/2022 Vers&o inicial VPS TRANS
peticionamento publicagdo no !
Bulario RDC Medicamento 50.000 Ul
60/12 50.000 Ul COM REV
CT BL AL PLAS PVC
TRANS




