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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DEFORCE®
colecalciferol (vitamina D3)
Cépsulas gelatinosas moles

APRESENTACOES:

DEFORCE® 7.000Ul:
Embalagens contendo 4, 8 e 30 capsulas gelatinosas moles

DEFORCE® 50.000Ul:
Embalagens contendo 4 e 8 capsulas gelatinosas moles

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

DEFORCE® 7.000UI

Cada cépsula gelatinosa mole contém:

colecalciferol (equivalente @ 7.000UD).......co.ouiiiiiii et et b e et e en et e 7,00mg
EXCIPIENTES (*) 1.eevieieieriet ittt bbbt g.s.p. 1 capsula gelatinosa mole
(*) racealfatocoferol, éleo de soja, gelatina, glicerol, amarelo de quinolina, vermelho ponceau, 6xido de ferro
amarelo, amarelo crepusculo e agua purificada.

DEFORCE® 50.000UlI

Cada cépsula gelatinosa mole contém:

colecalciferol (equivalente 8 50.000UD)........c..oiiiiiiiieii e et 50,00mg
EXCIPIENTES (¥) 1.ttt sttt et g.s.p. 1 cépsula gelatinosa mole

(*) racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, vermelho de cochonilha, 6xido de ferro amarelo, vermelho
ponceau e agua purificada.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento, a base de vitamina D em altas dosagens, é indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacéo
Ossea (perda excessiva de substancias minerais dos 0ssos) na pré e pds-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia,
da osteoporose e na prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Deforce® atua no processo de regulagdo que mantém constante o equilibrio e a fixacdo do calcio no organismo.
E essencial para promover a absorcéo e utilizacio de célcio e fosfato e para a calcificacio normal dos 0ssos.

O inicio da a¢do de uma dose de vitamina D ocorre num periodo entre 10 e 24 horas apds a sua ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a vitamina D ou a
qualquer outro componente da formula.

E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D (excesso de vitamina D no organismo),
elevadas taxas de célcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de ma formag&o nos 0ssos.

Este medicamento é contraindicado para criancas.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com aterosclerose (acimulo de material gorduroso nas paredes internas das artérias), insuficiéncia
cardiaca, hiperfosfatemia (excesso de fosfato no sangue) e insuficiéncia renal (condi¢do em que a funcéo dos rins
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esta abaixo do normal), devem procurar orientacdo médica para avaliar a relacdo risco/beneficio da administracdo
da vitamina D.

Populagdes especiais

Gravidez e lactacdo

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

A vitamina D, usada pela mée que esteja amamentando, passa para o leite materno. Recomenda-se que 0 bebé
amamentado seja monitorado quanto ao possivel risco de hipercalcemia (nivel elevado de célcio no sangue) ou de
outras manifestac@es clinicas de toxicidade da vitamina D.

Uso em idosos

N&o ha restri¢cbes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos. Estudos tém mostrado que
individuos idosos podem ter niveis mais baixos de vitamina D do que os adultos jovens, em consequéncia da pouca
exposicao solar e/ou diminuicdo da sintese de vitamina D relacionada a idade avancada. Esta deficiéncia pode ser
agravada por uma dieta pobre em célcio.

InteragBes Medicamentosas

Interacdo medicamento-medicamento

Informe ao seu médico caso vocé esteja utilizando algum dos medicamentos listados abaixo. O uso concomitante
desses medicamentos com a vitamina D podera resultar em efeitos indesejaveis.

e Antiacidos que contenham magnésio: a vitamina D pode aumentar a absor¢do de magnésio e levar a
hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue). Evitar a combinacao.

e Hidrdxido de aluminio: a vitamina D pode aumentar a absor¢ao de aluminio e causar elevacéo dos niveis
sanguineos de aluminio. Evitar a combinagéo.

e  Sequestrantes de &cidos biliares (p.ex., colestiramina, colestipol): podem diminuir a absorcao de vitamina
D. Separar a administracao desses agentes por varias horas para minimizar o risco potencial de interacao.
Considerar modifica¢do da terapia.

e Calcifediol: o uso simultaneo com vitamina D pode aumentar, por efeito aditivo, o potencial toxico de
ambos os medicamentos. Evitar a combinacao.

e Preparacdes que contenham calcio em doses elevadas: pode ocorrer aumento do risco de efeito
adverso/toxico da vitamina D (hipercalcemia, isto &, aumento dos niveis de calcio no sangue). Monitorar
o tratamento.

e Diuréticos tiazidicos: podem aumentar o risco hipercalcemia da vitamina D. Monitorar o tratamento.

e Preparacdes que contenham fésforo em doses elevadas: pode haver aumento da absor¢do de fésforo,
levando ao risco de hiperfosfatemia (excesso de fosfato no sangue). Evitar combinacéo.

e Glicosideos cardiacos (digitalicos): a vitamina D pode aumentar o efeito arritmogénico (capacidade de
alterar o ritmo cardiaco) desses agentes. Monitorar a terapia.

e Danazol: pode aumentar o efeito hipercalcémico (relativo a hipercalcemia) da vitamina D. Monitorar a
terapia.

e Oleo Mineral: pode diminuir a absorcdo da vitamina D. Evitar a administragdo concomitante desses
agentes. Considerar a administragdo em separado, com intervalo de varias horas. Monitorar os niveis
plasmaticos de célcio e considerar modificacéo da terapia.

e Multivitaminas (com vitaminas A, D e E): podem aumentar os efeitos adversos/toxicos da vitamina D.
Evitar combinacéo.

e Multivitaminas/Minerais (célcio, magnésio, fosfato e vitaminas A, D, E e K): podem aumentar os efeitos
adversos/toxicos da vitamina D. Evitar combinag&o.

e  Orlistat: pode diminuir a absor¢do da vitamina D. Monitorar resposta clinica, inclusive, niveis séricos de
calcio. Se, realmente esta combinacao tiver que ser usada, considerar a administracéo de vitamina D duas
horas antes ou apds o orlistat. Considerar mudanca de terapia.

Interacdo medicamento-alimento
N&o hé restrigdes quanto a ingestdo concomitante de vitamina D com alimento.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

DEFORCE ® 7.000Ul: apresenta-se como capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor laranja, contendo
liquido oleoso amarelado.

DEFORCE® 50.000U1: apresenta-se como capsula gelatinosa mole no formato oval, na cor vermelha, contendo
liquido oleoso amarelado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos

A posologia varia em funcdo da doenca a ser tratada e do nivel sanguineo de 25-hidroxivitamina D [25(OH)D],
SEMPRE A CRITERIO MEDICO.

As capsulas gelatinosas moles de Deforce® devem ser utilizadas por via oral, ingeridas com quantidade suficiente
de liquido. N&o ha estudos quanto aos efeitos de Deforce® (colecalciferol) administrado por vias que ndo a
recomendada. Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente pela
via oral.

A posologia sugerida tem por objetivo manter os niveis séricos de 25(OH)D consistentemente acima de 30 ng/mL.

DEFORCE® 1.000Ul: ingerir uma a duas capsulas gelatinosas moles ao dia, preferencialmente, proximo as
refeicdes.
DEFORCE® 7.000Ul: ingerir uma capsula gelatinosa mole por semana, preferencialmente, préximo as refeicdes.
DEFORCE® 50.000Ul: ingerir uma cépsula gelatinosa mole por semana, preferencialmente, préximo as
refeicdes.

Doses de Ataque - aconselhadas quando a concentracao sérica de 25(OH)D esta abaixo de 20ng/mL.: ingerir uma
capsula gelatinosa mole de Deforce® 7.000 Ul por dia ou uma capsula gelatinosa mole de Deforce® 50.000 Ul
por semana, preferencialmente, proximo as refeicdes, durante seis a 0ito semanas ou até que o nivel sérico desejado
de 25(0OH)D seja atingido.

A resposta ao tratamento com vitamina D € muito varidvel. Portanto, diferentes esquemas posoldgicos podem ser
prescritos, dependendo da patologia, do nivel sérico de 25(OH)D e da resposta do paciente ao tratamento. Assim,
a dosagem pode variar em uma faixa terapéutica entre 1.000 a 50.000 Ul, com doses diarias, semanais ou mensais.
O uso deste medicamento por longos periodos so deve ser feito mediante rigorosa orientacdo médica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar uma dose, tome-a assim que for possivel.

No entanto, se estiver prdximo do hordrio da dose seguinte, espere por esse horério, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia.

Nunca tome uma dose dupla para compensar a que foi esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
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A vitamina D, na posologia recomendada, € muito bem tolerada e considerada bastante segura. As reacfes adversas
relatadas com a vitamina D, salvo no caso de hipersensibilidade a vitamina D, estdo relacionadas a ingestao de
doses excessivas. Doses diarias de 10.000 Ul a 20.000 Ul em criancas e 60.000 Ul em adultos, podem provocar
sintomas toxicos. Estes sdo consequéncia do estado de hipercalcemia (concentracdo excessiva de calcio no
sangue).

No caso de hipersensibilidade a vitamina D, os sinais e sintomas apresentados sdo semelhantes aos dos efeitos
toxicos da vitamina D.

Ao classificar a frequéncia das rea¢des adversas da vitamina D3, s&o utilizados 0s seguintes parametros:

-Reagdes comuns (>1/100 e <1/10): secura da boca, dor de cabeca, polidipsia (sede excessiva), polilria
(eliminagdo de grande volume de urina num dado periodo), perda de apetite, nduseas (ansia de vémito), vomitos,
fadiga, sensacdo de fraqueza, dor muscular, prurido (coceira) e perda de peso.

-ReagBes raras (>0,01% e <0,1%): vomitos, dores abdominais, polidipsia, polilria, diarreias e eventual
desidratacdo. Com o uso prolongado de doses excessivas de vitamina D, podem ocorrer alteragdes, como:
nefrocalcinose (depdsito de calcio nos rins), insuficiéncia renal (mal funcionamento dos rins) e hipertensao arterial.
Efeitos dislipidémicos (disturbios nos niveis de gorduras no sangue), caracterizados pela reducdo do HDL-
colesterol (o bom colesterol) e aumento do LDL-colesterol (0 mau colesterol), tém sido observados quando a
vitamina D é administrada isolada em mulheres no periodo p6s-menopausa.

Doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas pequenas hipersensiveis.

A hipervitaminose D é reversivel com a descontinuagdo do tratamento, a menos que ocorra dano renal grave.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também & empresa atraves do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

S0 raros 0s casos de intoxicacdo por vitamina D. A vitamina D é muito bem tolerada e muito segura em doses
bem maiores do que as necessarias para atingir os seus beneficios maximos. Néo esta claramente definido o limite
superior de ingestdo diaria de vitamina D, necessario para causar toxicidade. Sua dose toxica varia de pessoa para
pessoa. Os casos publicados envolviam uma ingestéo superior a 40.000 Ul (1.000 mcg)/dia por, pelo menos, 1
més.

O primeiro sinal de toxicidade de vitamina D € hipercalcilria (excesso de célcio na urina) que ndo da sintomas.
Segue-se a hipercalcemia (excesso de calcio no sangue). Nesta fase podem ser observados 0s seguintes sintomas:
nausea (&nsia de vomito), vomitos, perda do apetite, sede excessiva, constipacdo intestinal alternada com diarreia,
cansaco, perda de peso, prurido (coceira), confusdo mental, nervosismo, hipertensao arterial (pressao arterial alta),
arritmias cardiacas (ritmo cardiaco anormal). Na hipercalcemia, o calcio pode se depositar em todo o organismo,
especialmente nos rins, onde pode provocar lesGes graves. Quando a funcdo renal se deteriora (insuficiéncia renal),
as proteinas do sangue passam para a urina (proteinuria) e a concentragéo de ureia no sangue aumenta.

A primeira coisa a se fazer é interromper, imediatamente, o suplemento de vitamina D e de célcio, se este também
estiver sendo usado; instituir uma dieta com baixo teor de célcio, para diminuir os efeitos da sua alta concentracgéo
no sangue, e hidratar convenientemente o paciente (oferecer 8 copos de agua por dia).

O paciente devera ser encaminhado a um servico médico para avaliacdo do seu estado, se submeter a alguns exames
laboratoriais (principalmente, dosagem dos niveis sanguineos de 25-hidroxivitamina D e de calcio, fosfato e
avaliacéo da fungdo renal) e receber tratamento adequado, se for necessério.

Desde que o estado de hipercalcemia néo persista, a toxicidade por excesso de vitamina D pode ser corrigida sem
sequelas.

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.

11l. DIZERES LEGAIS

N° de Registro M.S.: 1.5651.0073
Farmacéutica Responsavel: Roberta Lopes Nazareth
CRF-RJn°12.133
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Fabricado e Embalado por:

CATALENT BRASIL LTDA

Av. José Vieira, 446 Distrito Industrial Domingos Giomi — Indaiatuba / SP
IndUstria Brasileira

Registrado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Av. das Américas, 3434,

bloco 07, salas 502 e 503

Barra da Tijuca - Rio de Janeiro/RJ

CEP: 22.640-102

CNPJ: 05.254.971/0001-81

Servigo de Atendimento ao Cliente
0800 28299 11

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/03/2019.

N
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Historico de Alteragao da Bula

Zydis

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peti¢cdo/Notificacdo que

Dados das Alteragoes de Bulas

Altera Bula
Data do No. Data do No. Versoes ~ .
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Itens de Bula (VP/VPS) Apresentagoes relacionadas
1000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 4
1000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 30
Inclusédo
Inicial de / / / VERSAO VP 7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 4
12/11/2019 3132231190 Texto de Bula N/A N/A N/A INICIAL VPS 7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 8
- RDC 6012 50.000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 4
Notificacio de 7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLASOPC X 4
Altera go de 7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLASOPC X 8
Texto (;;e Bula VP 7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 30
11/01/2021 | 0123046218 ublicacio no N/A N/A N/A Apresentacdo VPS
FI)BuIériogRDC 50.000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLASOPC X 4
60/12 50.000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLASOPC X 8
Notificacio de 7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLASOPC X 4
Altera go de 7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLASOPC X 8
Texto dge Bula 7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 30
12/01/2021 | 0144406219 ublicacio no N/A N/A N/A Dizeres Legais | VP /VPS
FIJBUIériogRDC 50.000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 4
60/12 50.000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLASOPC X 8
Notificagdo de 7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL ALPLASOPC X 4
Alteracdo de VPS 7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 8
14.04.2021 | 1429785210 Textp deNBuIa N/A N/A N/A REACOES VP VPS 7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 30
publicacdo no ADVERSAS
Bulario RDC 50.000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 4
60/12 50.000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 8
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30.05.2022

Notificacdo de
Alteracédo de
Texto de Bula
publicagédo no
Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

Dizeres Legais

VP /VPS

7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 4
7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 8
7000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 30

50.000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLASOPC X 4
50.000 Ul CAPS GEL MOLE CT BL AL PLAS OPC X 8
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