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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Colecalciferol Kabi, 14,400 Ul/ml gotas orais, solu¢io
Colecalciferol (vitamina D3)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

SN e

O que € Colecalciferol Kabi e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Colecalciferol Kabi
Como tomar Colecalciferol Kabi

Efeitos indesejaveis

Como conservar Colecalciferol Kabi

Contetdo da embalagem e outras informacdes

O que € Colecalciferol Kabi e para que € utilizado

Colecalciferol Kabi contém a substancia ativa colecalciferol (vitamina Dj3).

Colecalciferol Kabi € usado:

2.

para prevencgao e tratamento da caréncia de vitamina D

para tratamento do raquitismo (uma condi¢do que afeta o desenvolvimento ¢sseo
nas criangas)

como um adjuvante do tratamento da osteoporose em doentes com risco de
caréncia de vitamina D

O que precisa de saber antes de tomar Colecalciferol Kabi

Nao tome Colecalciferol Kabi

se tem alergia ao colecalciferol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6)

se sofrer de problemas médicos que resultam num elevado nivel de cdlcio no
sangue ou aumento da excrecdo de cdlcio na urina (como no tratamento com certos
medicamentos [derivados da benzotiazina] ou se esta acamado)
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- se sofrer ou tem tendéncia a sofrer de pedras nos rins contendo calcio
- se sofrer de excesso de vitamina D

- se tem arteriosclerose grave (endurecimento das artérias)

- se sofrer de distirbiop renal grave

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Colecalciferol Kabi

E necessario cuidado especial ao tomar Colecalciferol Kabi,

- se estiver a ser tratado com determinados medicamentos para o coracdo
(glicosideos cardiacos) ou farmacos diuréticos do tipo tiazidico

- se sofre de disfuncdo renal. Neste caso, o seu médico ird monitorizar os niveis de
célcio e fosfato no sangue. Deve ser considerado o risco de calcificacdo dos tecidos
moles.

- na disfuncdo renal grave, o colecalciferol ndo é utilizado. O seu médico
possivelmente recomendard outro suplemento de vitamina D.

- se sofre de sarcoidose (doenca de Boeck), ha um risco de formag¢do aumentada da
forma ativa da vitamina D.

- no caso de reducdo da massa 6ssea devido a inatividade (por exemplo, doentes
acamados), ha um risco aumentado de ocorréncia de niveis elevados de calcio no
sangue.

Durante o uso a longo prazo, o seu médico ird verificar regularmente os niveis de célcio
no sangue e na urina e monitorar a sua func¢io renal. Se necessario, o seu médico pode
dizer-lhe para reduzir a dose ou interromper o tratamento.

Niveis elevados da hormona paratiréide podem aumentar o metabolismo da vitamina D e
isto aumenta as necessidades de vitamina D.

Doses adicionais de vitamina D sé devem ser tomadas sob supervisao médica rigorosa.

Criangas e adolescentes

Deve evitar o uso de outros produtos que contenham vitamina D, especialmente em
criancas. Em caso de divida, seu médico decidird sobre o uso adicional de alimentos
enriquecidos com vitaminas ou alimentos para bebés e medicamentos que contenham
vitamina D.

Outros medicamentos e Colecalciferol Kabi

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto é especialmente importante se estiver a
tomar:

* Rifampicina ou isoniazida (contra a tuberculose)

* (Certos medicamentos para o coracao (glicosideos cardiacos): estes podem
potenciar os seus efeitos prejudiciais ao aumentar os niveis de cdlcio no sangue
(risco de arritmias). E necesséria supervisio médica rigorosa, possivelmente
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incluindo exame de eletrocardiograma (ECG) e controle do nivel de cédlcio no
sangue.

* Diuréticos tiazidicos: aumentam o risco de ocorréncia de niveis elevados de calcio
no sangue, pois estes medicamentos reduzem a excrecao urindria de cdlcio. O seu
médico ird verificar regularmente os seus niveis de cdlcio no sangue neste caso.

* Medicamentos para o tratamento da epilepsia (carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina, primidona) ou certas hormonas do cértex adrenal (glucocorticéides,
“cortisona”): podem aumentar as suas necessidades de vitamina D.

* Medicamentos para reduzir os lipidos no sangue (por exemplo, orlistat e
colestiramina): estes podem reduzir a absorcao de vitamina D pelo intestino.

* Medicamentos contendo magnésio (por exemplo, antidcidos): ndo devem ser
usados durante a terapéutica com Colecalciferol Kabi, pois isso pode levar a
niveis elevados de magnésio no sangue (hipermagnesemia).

e Comprimidos que contém aluminio (contra a azia)

Colecalciferol Kabi com alimentos e bebidas
Recomenda-se precaucdo no que respeita aos alimentos enrtiquecidos com vitaminas ou
férmulas infantis.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Se o seu médico prescrever Colecalciferol Kabi quando estiver grdvida, tome cuidado
para manter estritamente a dose que seu médico prescreveu, uma vez que a sobredosagem
de vitamina D3 pode envolver um risco de atraso fisico e mental, bem como doencas
cardfacas e oculares do seu filho.

Amamentacao
A Vitamina D e os seus metabolitos passam para o leite materno. Nao foi observada

sobredosagem em bebés induzida pela amamentagdo. Este facto deve, contudo, ser tido
em consideracdo se a cringa receber vitamina D adicional.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Colecalciferol Kabi sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sio
nulos ou desprezaveis.

3. Como tomar utilizar Colecalciferol Kabi

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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A posologia serd determinada pelo seu médico. A dose depende da doenca para a qual lhe
foi prescrito Colecalciferol Kabi. Por este motivo, tome sempre a dose que lhe foi
prescrita individualmente, mesmo se conhecer alguém a quem foi prescrita uma dose
muito superior.

Salvo se for prescrito de outra forma pelo seu médico, a dose recomendada é:
Prevenc¢do da caréncia de vitamina D

A dose didria habitual é:

Para recém-nascidos, bebés e criancas desde a segunda semana de vida até a idade de 3
anos: entre 1-2 gotas

Para criangas a partir de 4 anos e adolescentes: entre 1-3 gotas

Para adultos de 19 a 70 anos: entre 1-4 gotas

Para idosos acima de 70 anos: entre 2-4 gotas

Tratamento do raquitismo

A quantidade total de vitamina D necessdria depende da gravidade da doenca.

No raquitismo existente, o tratamento € iniciado com uma preparacdo contendo maior
concentragdo de vitamina D para o tratamento inicial.

Posteriormente, a dose usual € de 2 a 12 gotas de Colecalciferol Kabi /dia.

Tratamento da caréncia de vitamina D

A dose didria habitual é:

Para criangas e adolescentes: 5 gotas/dia durante 6 semanas, depois entre 1-3 gotas/dia
Para adultos de 19 a 70 anos e idosos acima de 70 anos: 15 gotas/dia durante 8 semanas e
depois entre 3-5 gotas/dia

Como um adjuvante do tratamento da osteoporose em doentes com risco de caréncia de
vitamina D

A dose didria habitual é:

Para adultos com idade igual ou superior a 19 anos: entre 2-4 gotas/dia ou 14-26
gotas/semana.

Modo de administracdo

As gotas de Colecalciferol Kabi sdo administradas diretamente por via oral. A melhor
forma € gotejar diretamente na boca ou, se necessario, administrar com uma colher e um
pouco de liquido.

Fale com o seu médico ou farmac€utico se tiver a impressdo que o efeito de
Colecalciferol Kabi é muito forte ou demasiado fraco.

Instru¢des de manuseamento
Para a retirada, segure o frasco verticalmente e bata suavemente no fundo do frasco com
o dedo até ao aparecimento da primeira gota.
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Se tomar mais Colecalciferol Kabi do que deveria

Em caso de sobredosagem com Colecalciferol Kabi gotas, deve contactar um médico.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir: dor de cabeca, perda de apetite, fraqueza,
perda de peso, distirbios do trato gastrointestinal (sensacdo de enjoo, vomitos,
obstipacdo), distirbios de crescimento, aumento do volume de urina, aumento da ingestao
de liquidos, sinais de paralisia, fraqueza, aumento da pressdo sanguinea e, em casos
graves, batimento cardiaco irregular.

O seu médico decidird sobre a gravidade do envenenamento e indicar-lhe-4 o tratamento

necessario.

Caso se tenha esquecido de tomar Colecalciferol Kabi
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Colecalciferol Kabi
Nao sdo conhecidos sintomas de abstinéncia.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A vitamina D pode causar os seguintes efeitos indesejdveis, especialmente em
sobredosagem:

Doencgas do metabolismo e da nutri¢do:
Niveis de cdlcio demasiado elevados no sangue e urina (Hipercalcemia, hipercalcidria).

Doencas gastrointestinais:
Obstipacdo, inchago, sensacdo de enjoo, dor de estdmago, diarreia

A frequéncia de ocorréncia dos efeitos indesejdveis acima descritos é desconhecida (ndao
pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Colecalciferol Kabi

- Nao conservar acima de 30°C.

- Manter o frasco na embalagem exterior para proteger da luz

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

- Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do
més indicado.

- Ap6s abertura do recipiente use Colecalciferol Kabi gotas orais dentro de 10 meses.
Qualquer produto ndo utilizado deve eliminado apds este periodo. Ndo conservar
acima de 25° C apds a primeira abertura.

- Nao utilize este medicamento se verificar: turvacdo ou coloracao da colugao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Colecalciferol Kabi

- A substancia ativa é: Colecalciferol (vitamina D3)
Iml (=36 gotas) contém:
14,400 UI (360 pg) de colecalciferol (vitamina Ds3)
1 gota= 400 UI (10 pg de colecalciferol (vitamina Ds3)
- O outro componente é:
Triglicéridos de cadeia média

Qual o aspeto de Colecalciferol Kabi e contetido da embalagem

KaviVit sdo gotas orais limpidas, incolores a ligeiramente amareladas (solucdo oleosa) e
estdo disponiveis em frascos de vidro castanho contendo 12,5 ml (correspondendo a 450
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gotas), ou 25ml (correspondendo a 900 gotas), com aplicador conta-gotas e tampa de
rosca com anel invioldvel de polietileno.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Zona Industrial do Lagedo,
3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Tel.:+351 214 241 280

Fabricante

Fresenius Kabi Austria GmbH

Estermannstrasse 17

Linz

Oberoesterreich 4020

Austria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria:
Losung
Belgium:

Bulgaria:
Cyprus:

Czech Republic:

Estonia:
Finland:
Greece:
Hungary:
cseppek
Ireland:
Latvia:
Skidums
Lithuania:
Malta:
Norway:
Poland:
Portugal:
Romania:

Colecalciferol Fresenius 14.400 I.E./ml Tropfen zum Einnehmen,

Kabivit-D3 14400 IE/ml, druppels voor oraal gebruik, oplossing
Kabivit-D3 14400 Ul/ml, solution buvable en gouttes

Kabivit-D3 14400 IE/ml, Tropfen zum Einnehmen, L&sung
Oneosur D3 14 400 IU/ml nepopaiHu Kanku, pasTBop

KabiVit 14.400 IU/ml, mociuo o1dhvpo

Olvit D3 14400 IU/ml perorélni kapky, roztok

Colecalciferol Fresenius

Oleo D3 14 400 IU/ml tipat, liuos

KabiVit 14.400 IU/ml

Vitamin D3 Fresenius Kabi 14000 NE/ml belséleges oldatos

Sapvit-D3 400 IU/drop Oral Drops, Solution
Colecalciferol Fresenius 14400 SV/ml pilieni iekskigai lietoSanai,

Colecalciferol Fresenius 14400 TV/ml geriamieji lasai (tirpalas)
KabiVit 14.400 IU/ml oral drops, solution

KabiVit

OlVit D3

Colecalciferol Kabi

Vitamina D3 Fresenius Kabi 14 400 Ul/ml picéaturi orale, solutie
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Slovakia: Olvit D3, 14 400 IU/ml peroralne roztokové kvapky
Slovenia: Oleovit D3 14400 i.e./ml peroralne kapljice, raztopina
Spain: Vitamina D3 Fresenius Kabi 14.400 IU/ml solucién oral

Sweden: Oleo D3 14 400 IE/ml orala droppar, losning

United Kingdom (Northern Ireland): Sapvit-D3 14,400 IU/ml Oral Drops, Solution

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




