KOLI D3®
colecalciferol

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido revestido

7.000 U.I. e 50.000 U.I.




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
KOLI D3®

colecalciferol

Vitamina D3

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 7.000 U.I.. Embalagem contendo 4, 10, 30, 60, 100* ou 200** unida des.
Comprimido revestido de 50.000 U.I.. Embalagem contendo 4, 10, 30, 60, 100* ou 200** unidades.
*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 7.000 U.I. contém:

colecalciferol® (YIDR: 3.50090) ..cc.evverieriiriiiiieieieteeeeees sttt 7.000 U.L.
(1 ) (S 1L« 38 o T TSR 1 com rev
*colecalciferol, amido, sacarose, ascorbato de sddio, triglicerideos de cadeia média, didxido de silicio,
racealfatocoferol.

**]actose monoidratada, croscarmelose sodica, celulose microcristalina, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, didéxido de titdnio, macrogol, talco, amarelo creptsculo laca de aluminio.

Cada comprimido revestido de 50.000 U.I. contém:

colecalciferol® (Y6IDR: 25.000%0).......ccutrierieieriieieseeiesieesieseeseseesesseessesseessesssesseessessesssesseeses 50.000 U.L.
CXCIPICILE ™ (LS., 1euverrrerrirtieiietiesteetetesteste st e sesstebeetbeseessesseesseseessenseensenssessesseensesssensesssensenssensens 1 com rev
*colecalciferol, amido, sacarose, ascorbato de sddio, triglicerideos de cadeia média, dioxido de silicio,
racealfatocoferol.

**lactose monoidratada, croscarmelose sodica, celulose microcristalina, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, didxido de titdnio, macrogol, talco, vermelho allura 129 laca de aluminio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este ¢ um medicamento a base de Vitamina D, com altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da
desmineralizagdo dssea (retirada dos minerais dos 0ssos) pré e pds-menopausa ¢ da osteoporose, no
tratamento do raquitismo (enfraquecimento dos 0ssos), da osteomalacia (enfraquecimento dos 0ssos) e na
prevengdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de Vitamina D.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O colecalciferol atua regulando positivamente o processamento e a fixa¢do do céalcio no organismo. E
essencial para promover a absor¢do e utilizagdo de célcio e fosfato, e para a calcificagdo normal dos
0SSO0S.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndao deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade aos
componentes da formula.

E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D (excesso de Vitamina D),
elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de ma-formagéo nos 0ssos.
Este medicamento é contraindicado para criancas.

Este medicamento nfo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose e com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com arteriosclerose (caracterizada pelo deposito de gordura, célcio e outros elementos na
parede das artérias), insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia (excesso de fosfato no sangue) e insuficiéncia
renal (condi¢do na qual os rins apresentam atividade abaixo do normal), devem procurar orientagdo
médica para avaliar o risco/beneficio da administragdo da Vitamina D. Em caso de hipervitaminose D,



recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio, grandes quantidades de liquidos e se
necessario glicocorticoides (como a hidrocortisona, prednisolona, betametasona).

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

Uso em idosos - Nao existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos, uma vez que ndo tém 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¢ao solar.

Interacdes Medicamentosas

Informe ao seu médico caso vocé utilize antiacidos que contenham magnésio, pois 0 uso concomitante
com Vitamina D pode resultar em hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue). Nao se recomenda
o uso simultaneo de Vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.
Preparagdes que contenham calcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida,
clortalidona), quando usados concomitantemente com Vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia
(excesso de calcio no sangue) e as que contém fosforo, 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 redugdo da atividade da
Vitamina D.

As substancias colestiramina e colestipol podem reduzir a absor¢do de Vitaminas lipossolaveis.

Nao ha restri¢des especificas quanto a ingestdo simultanea de alimentos.

As alteragdes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da Vitamina D sdo:

Alteracées endocrinas e metabdlicas: a toxicidade pela Vitamina D, incluindo a
nefrocalcinose/insuficiéncia renal (depodsito de calcio 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 descontinuagio 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¢do do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol,
tém sido observados quando as Vitaminas sdo administradas isoladas em mulheres pés-menopausadas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Atengdo: contém lactose e sacarose (tipos de acuicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido. Deve
ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Para a concentracio de 7.000 UI:
Atencio: contém os corantes amarelo crepusculo laca de aluminio e diéxido de titinio.
Para a concentracio de 50.000 UI:

Atencio: contém os corantes vermelho allura 129 laca de aluminio e diéxido de titanio.

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

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

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

Comprimido revestido de 7.000 U.I. na cor amarela e levemente alaranjada, oblongo, biconvexo ¢ liso.
Comprimido revestido de 50.000 U.I. na cor rosa, oblongo, biconvexo e liso.

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

Conforme mencionado anteriormente e de acordo com o posicionamento oficial da Sociedade Brasileira
de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial e da Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia
(2018), que atualizou os intervalos de referéncia da Vitamina D — 25-OHD, a avaliagdo dos niveis séricos
de 25-OHD deve considerar a estratificagdo de acordo com a idade e as caracteristicas clinicas
individuais, da seguinte maneira:

- Acima de 20 ng/mL: desejavel para a populagio saudavel (até os 60 anos);

- Entre 30 - 60 ng/mL: recomendado para grupos de risco, como: idosos (acima de 60 anos), individuos
com fraturas ou quedas recorrentes, gestantes e lactantes, osteoporose (primaria e secundaria), doenga
osteometabdlicas, tais como raquitismo, osteomaldcia, hiperparatiroidismo, doenca renal cronica,
sindromes de ma-absor¢do, como cirurgia bariatrica ¢ doen¢a inflamatoria intestinal, medicagdes que
possam interferir com a formagdo e degradagdo da vitamina D, tais como: terapia antirretroviral,
glicocorticoides e anticonvulsivantes, neoplasias malignas, sarcopenia e diabetes.

As doses recomendadas, de acordo com a indicac¢ao sio:

Prevencao/tratamento da desmineralizagio 6ssea e osteoporose: 800 a 1.000 U.I./dia.
Tratamento do raquitismo: Inicialmente 1.000 a 2.000 U.I./dia. Depois 400 U.I./dia.
Osteomalacia: 10.000 a 50.000 U.I./dia.

Prevengao de fraturas e quedas: 400 a 1.000 U.I./dia.

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

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
No caso de esquecimento de administragdo, reintroduzir a medicagéo respeitando os horarios
recomendados. Nao dobrar a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de diavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

A Vitamina D quando ingerida em quantidade excessiva pode ser toxica. Doses didrias de 10.000 U.L. a
20.000 U.I. em criangas e 60.000 U.I. em adultos podem provocar sintomas toxicos como hipercalcemia
(excesso de calcio no sangue), além de vomitos, dores abdominais, sede em demasia, urina em excesso,
diarreia e eventual desidratagdo.

A utilizag@o prolongada da vitamina D em excesso pode acarretar no deposito de calcio em 6rgaos como
estomago, rim e pulmao ¢ inflamagao nos olhos, principalmente em criangas.

u médi irurgiao- i u éuti i Oes i javei
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 MEDICAMENTQ?

A superdose ¢ rara. A toxicidade é leve apds superdose aguda, mas a toxicidade mais grave,
ocasionalmente, se desenvolve apds a ingestdo cronica de grandes quantidades.

Os sintomas observados no item “Quais os males que este medicamento pode me causar?” sdo
decorrentes de uma superdose da vitamina D.

Na ocorréncia de superdose, a administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida,
instituindo-se tratamento sintomatico e de suporte.

No caso de toxicidade leve a moderada, monitorar as concentragdes séricas de calcio e fosforo.
Descontinuar o uso de vitamina D e suplementos de calcio, iniciar uma dieta pobre em célcio, aumentar a
ingestdo de fluidos orais ou fluidos I'V.

Caso o paciente esteja impossibilitado de receber fluidos recomenda-se o aumento da excregdo de célcio.
A diurese for¢ada com solucdo salina normal IV 0,9% e furosemida pode auxiliar na excre¢ao do calcio.
No caso de toxicidade grave:

Hipercalcemia: monitorar os niveis séricos de calcio e fosfato, até normalizagdo, interromper todos os
suplementos e continuar a diurese forcada. O uso de corticosteroides (hidrocortisona 100 mg/dia ou
prednisona 20 mg/dia) pode melhorar a hipercalcemia e hipercalciuria.



Bifosfonatos (pamidronato 90 mg IV e alendronato) tém sido utilizados com sucesso para tratar a
hipercalcemia grave.

Calcitonina também foi utilizada.

Hemodialise pode ser indicada para pacientes com hipercalcemia grave que ndo respondem a outro
tratamento.

Arritmias cardiacas podem ocorrer, indica-se a obtencdo de um eletrocardiograma de base e continua
monitorizagdo cardiaca. Em caso de convulsdes o tratamento inicial deve ser realizado com
benzodiazepinicos, seguindo por barbitiricos conforme necessidade.

Monitorar sistema nervoso central e fun¢do renal.

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 orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.3569.0737

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08
Bairro Chéacara Assay

Hortolandia/SP — CEP: 13186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

Industria Brasileira

Produzido por: EMS S/A
Hortolandia/SP

Ou

Produzido por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Manaus/AM

PRODUZIDO NO
POLO INDUSTRIAL
DE MANAUS

CONHEGA A AMAZONIA

VENDA SOB PRESCRICAO

SAC: 0800 019 19 14

<

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 12/12/2025.

bula-pac-510768-SIG-v2



Histérico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data
Versdoes
o o
Data. do N (.10 Assunto Data. do N (.10 Assunto de Itens de bula (VP/VPS Apresentacgoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprova )
¢cao
10461 — Atualizacio de texto Comprimido revestido 1000 UI
Ir]::cSlEfﬁ?IFnIi(c:igl;e 1577 ESPECIFICO | 5,1, 5 | conforme bula padrdo. VP/ ?lelca;é 2200 E“ch?éﬁf ’7600601 %01
22/02/2019 | 0169000/19-1 31/05/2016 | 1860107/16-3 - REGISTRO DE Submissdo eletronica apenas i
Texto de Bula — MEDICAMENTO 018 ara disponibilizacio do VPS e 50000 UI embalagem com 4,
RDC 60/12 P P 640 C 10, 30, 60, 100 (FRAC) e 200
texto de bula no Bulario (HOSP)
Eletronico da ANVISA.
10454 — . .
ESPECIFICO — Comprimido revestido 1000 UI
Notificacdo de . o i embalagem com 10, 30, 60, 100
03/07/2019 | 0585452/19-1 | alteragao de Texto . . . - | Dizeres Legals, informagdo | VP/ | (FRAC) e 200 (HOSP), 7000 UL
de Bula — RDC sobre a comercializagdo pela VPS e 50000 UI embalagem com 4,
60/12 EMS S/A. 10, 30, 60, 100 (FRAC) e 200
(HOSP)
10454 — Comprimido revestido 1000 UI
ESPECIFICO — embalagem com 10, 30, 60, 100
23/0472021 | 1554584/21-9 | Notificagao de - - - - Reagdes Adversas yps | (FRAC) e 200 (HOSP), 7000 UI

alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

e 50000 UI embalagem com 4,
10, 30, 60, 100 (FRAC) e 200
(HOSP)




10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de
Alteracao de Texto

Comprimido revestido de 7.000
U.L.. Embalagem contendo 4,
10, 30, 60, 100* ou 200**
unidades.
Comprimido revestido de

16/12/2022 | 5064436/22-0 de Bula — NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS 50.000 U.I.. Embalagem
publicagdo no contendo 4, 10, 30, 60, 100* ou
Bulario - RDC 200** unidades.
60/12 *Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? Comprimido revestido de 7.000
10454 — 5. ONDE, COMO E POR U.IL.. Embalagem contendo 4,
ESPECIFICO — QUANTO TEMPO POSSO 10, 30, 60, 100* ou 200**
Notificagdo de GUARDAR ESTE unidades.
21/01/2025 | 0087959/25-9 Alteracdo de Texto NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP/VPS Comprimido revestido de

de Bula —
publica¢do no
Bulario - RDC
60/12

III-DIZERES LEGAIS

4. CONTRAINDICACOES
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO.
I1I-DIZERES LEGAIS

50.000 U.I.. Embalagem
contendo 4, 10, 30, 60, 100* ou
200** unidades.
*Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar




10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de
Alteracao de Texto
de Bula —
publicagdo no
Buléario - RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

III - DIZERES LEGAIS

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

II1 - DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Comprimido revestido de 7.000
U.L.. Embalagem contendo 4,
10, 30, 60, 100* ou 200**
unidades.
Comprimido revestido de
50.000 U.I.. Embalagem
contendo 4, 10, 30, 60, 100* ou
200** unidades.
*Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar




