FontD;
colecalciferol

Comprimido revestido “ Unido Quimica
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESEN-
TACOES

Comprimidos revestidos 5.000 Ul - embala-
gem com 30 comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos 7.000 Ul - embala-
gem com 12 ou 30 comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos 10.000 UI - embala-
gem com 4 ou 8§ comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos 50.000 UI - embala-
gem com 4 ou 8§ comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO
COMPOSICAO:
Componente | Concentra¢ao IDR*
5.000 UI 2.500%
colecalciferol 7.000 UI 3.500%
(vitamina D3) | 10.000 UI 5.000%
50.000 UI 25.000%

*IDR: Ingestdo Diaria Recomendada para
adultos.

Excipientes: celulose microcristalina, cros-
carmelose sodica, dioxido de silicio, estearato
de magnésio, talco, dioxido de titanio, macro-
gol, copolimero de metacrilato de butila, me-
tacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de
metila.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

FONT D é um medicamento a base de colecal-
ciferol (vitamina D3), indicado para pacientes
que apresentam insuficiéncia e deficiéncia de
vitamina D. Pode ser utilizado na prevencao
e tratamento auxiliar na desmineralizagao 0s-
sea, do raquitismo, osteomalacia e prevencao
no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

FONT D (colecalciferol) atua na absorg¢ao in-
testinal do célcio e fosforo, fundamental para
a mineralizacdo 6ssea. A vitamina D3, no teci-
do muscular, estimula a sintese proteica, cres-
cimento dos midcitos e transporte de calcio e
com isso apresenta efeito positivo sobre a for-
¢a, volume, tonus e velocidade da contragao
muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQ?

FONT D (colecalciferol) ndo deve ser uti-
lizado em pacientes que apresentem hiper-
sensibilidade aos componentes da formula.
E contraindicado também em pacientes que
apresentam hipervitaminose D (absor¢do ex-
cessiva da vitamina), elevadas taxas de calcio
ou fosfato na corrente sanguinea e também em
casos de ma formacdo nos ossos. Restri¢des
a grupos de risco: ndo existem restricdes ou
cuidados especiais quanto ao uso do produto
por pacientes idosos. Estudos tem relatado
que idosos podem ter niveis mais baixos de
vitamina D do que os adultos jovens, especial-

mente aqueles com pouca exposicao solar.
Este medicamento é contraindicado para
menores de 12 anos.

Este medicamento nio deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio mé-
dica ou do cirurgido-dentista.

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

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia
cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia re-
nal devem procurar orientagdo médica para
avaliar risco/beneficio da administragao da
vitamina D. Em caso de hipervitaminose D
(absor¢do excessiva da vitamina), recomen-
da-se administrar dieta com baixa quantidade
de calcio, grandes quantidades de liquido e se
necessario glicocorticoides.

Informe seu médico caso vocé utilize antidci-
dos que contenham magnésio, pois o0 uso con-
comitante com vitamina D pode resultar em
hipermagnesemia. Nao se recomenda o uso si-
multaneo de vitamina D e calcifediol, devido
ao efeito aditivo e aumento do potencial toxi-
co. Preparagoes que contenham célcio em do-
ses elevadas ou diuréticos tiazidicos quando
usados concomitantemente com vitamina D,
aumentam o risco de hipercalcemia e as que
contém fosforo, também em doses elevadas,
aumentam o potencial de risco de hiperfos-
fatemia. Nao ha restricdes especificas quanto
a ingestdo concomitante de alimentos. As al-
teragcOes em testes laboratoriais descritas em
decorréncia do uso da vitamina D sdo:

- alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina e primidona) podem
aumentar a necessidade de vitamina D3. O

uso concomitante de FONT D com outros
produtos contendo vitamina D3 nado € reco-
mendado devido ao efeito aditivo e aumento
do potencial téxico.

- os anticonvulsionantes e os barbitlricos po-
dem acelerar a metabolizac¢do de vitamina D3,
reduzindo a sua eficacia.

- alteragdes endocrinas e metabolicas: a to-
xicidade pela vitamina D em doses elevadas
acima das recomendadas incluindo a nefro-
calcinose / insuficiéncia renal, hipertensao e
psicose, podem ocorrer com o uso prolongado
de colecalciferol; A hipervitaminose D ¢ re-
versivel com a descontinuagdo do tratamento
ao menos que ocorra dano renal grave.

- anormalidades das gorduras do sangue: efei-
tos dislipidémicos do colecalciferol, carac-
terizados pela redu¢do do HDL-colesterol e
aumento do LDL-colesterol, tem sido obser-
vados quando as vitaminas sdo administradas
isoladas em mulheres pos-menopausa.

Este medicamento nio deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio mé-
dica ou do cirurgiao-dentista.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento
do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Manter o produto em sua embalagem original
e conservar em temperatura ambiente (entre
15° e 30°C). Proteger da umidade. Nestas




condigdes, o medicamento se mantera proprio
para o consumo, respeitando o prazo de vali-
dade indicado na embalagem.

FONT D (colecalciferol) encontra-se na for-
ma de comprimido revestido liso, biconcavo
de coloragdo branca.

Numero de lote e datas de fabricacio e vali-
dade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de va-
lidade vencido. Guarde-o em sua embala-
gem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora
do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Comprimidos revestidos: deve ser utilizado
por via oral.

A posologia sugerida é:

Dose de manutencio para manter os niveis
de 25(OH)D consistentemente acima de
30ng/mL.

Comprimidos Revestidos 5.000UI: Ingerir,
por via oral, 01 comprimido por semana, pre-
ferencialmente proximo as refeicdes.
Comprimidos Revestidos 7.000UI: Ingerir,
por via oral, 01 comprimido por semana, pre-
ferencialmente proximo as refei¢des.
Comprimidos Revestidos 10.000UI: Ingerir,
por via oral, 01 comprimido por semana, pre-
ferencialmente proximo as refeigdes.

Doses de ataque:

Concentraciao de 25(OH)D acima de 20ng/
mL e abaixo de 30ng/mL

Comprimidos Revestidos 5.000UI: Ingerir,
por via oral, Olcomprimido ao dia, preferen-
cialmente proximo as refeigdes, durante seis
a oito semanas ou até atingir o valor desejado.
Concentracao de 25(OH)D abaixo de 20ng/
mL

Comprimidos Revestidos 7.000UI: Ingerir,
por via oral, 01 comprimido ao dia, preferen-
cialmente proximo as refeigdes, durante seis a
oito semanas ou até atingir o valor desejado.
Comprimidos Revestidos 50.000UI: Ingerir,
por via oral, 01 comprimido por semana, pre-
ferencialmente proximo as refei¢oes, durante
seis a oito semanas ou até atingir o valor de-
sejado.

A resposta ao tratamento com vitamina D é
muito variavel. Portanto, seu médico pode
prescrever diferentes posologias, depen-
dendo da patologia, do nivel de vitamina
D no sangue e da resposta ao tratamento.
Assim, a dosagem pode variar em uma fai-
xa terapéutica entre 1.000 a 50.000UI, com
doses diarias, semanais ou mensais.

Ingerir os comprimidos com quantidade sufi-
ciente de liquido.

Siga a orientacio de seu médico, respeitan-
do sempre os horarios, as doses e a duracio
do tratamento. Nao interrompa o trata-
mento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido,
aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTQ?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma
dose deste medicamento, retome a posologia
prescrita sem a necessidade de suplementa-
¢ao.

Em caso de duvidas, procure orientaciao do
farmacéutico ou do seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO 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), calcificagdo ectopica e dano car-
diovascular e renal. Na hipervitaminose D
(absor¢ao excessiva da vitamina), tém sido
relatados casos de secura da boca, dor de ca-
bega, polidipsia (sensac¢do de sede), politria
(aumento no volume normal de urina), perda
de apetite, nauseas, vOomitos, fadiga, sensacao
de fraqueza, aumento da pressao arterial, dor
muscular e prurido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. In-
forme 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 administra-
¢do do produto deve ser imediatamente inter-

rompida, instituindo-se tratamento sintomati-
co e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socor-
ro médico leve a embalagem ou a bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orienta-
coes.
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