Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Vitodé 0,266 mg/1,5 ml solucao oral

Monohidrato de calcifediol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar
este medicamento, pois contém informacédo importante para
si.

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

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

- 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 doenga.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Vitodé e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Vitodé
3. Como tomar Vitodé

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Vitodé

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Vitodé e para que € utilizado

O Vitodé contém uma forma de vitamina D, o calcifediol, que é
utilizada para tratar a deficiéncia em vitamina D e os problemas que
dela derivam.

A vitamina D interfere no organismo humano aumentando, entre
outras agdes, a absor¢édo de calcio.

Vitodé esta indicado no tratamento:

Da deficiéncia de vitamina D no adulto e na prevencao deficiéncia
de vitamina D no adulto com riscos identificados, tais como, em
doentes com sindrome de ma absorgao, doenga renal crénica com
disturbio mineral 6sseo ou qualquer outro risco identificado.
Também usado para tratar a perda 6ssea (osteoporose) associado
a outros medicamentos, em doentes com deficiéncia de vitamina D
ou em risco de deficiéncia de vitamina D.

2. O que precisa de saber antes de tomar Vitodé

Nao tome Vitodé

- Se tem hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgéo 6).

- Se tem hipercalcemia (nivel de calcio elevado no sangue) ou
hipercalciuria (nivel elevado de calcio na urina).

- Se tem calculos (pedras) de célcio no rim.

- Se tem hipervitaminose D (excesso de Vitamina D no organismo).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar
Vitodé.

- Nao deve exceder a dose diaria recomendada de suplementos a
base de vitamina D, como ¢é o caso deste medicamento, sob pena
de ocorrer sobredosagem (Ver secgdo 3 — “Se tomar mais Vitodé
do que deveria”).

Enquanto estiver a tomar este medicamento ou antes de comegar,
é possivel que o seu médico solicite a realizagdo de exames de
sangue ou de urina para verificar os niveis de calcio, fésforo e
outros parametros.

Doentes com doenga renal necessitam de cuidados especiais
devendo ser monitorizados pelo médico, com realizacdo de
exames periddicos.

Doentes com problemas cardiacos devem ser acompanhados de
perto pelo médico no que respeita aos niveis de calcio no sangue,
especialmente se existe tratamento em simultineo  com
glicosideos cardiacos (ver secgao “Outros medicamentosas e
Vitodé”).

Em caso de hipotiroidismo a a¢ao deste medicamento pode estar
diminuida.

Se tem tendéncia para a formacgao de calculos (pedras) nos rins,
0 seu médico deve monitorizar os niveis de calcio no sangue.
Doentes com imobilizacdo prolongada podem necessitar de doses
mais baixas deste medicamento.

Doentes com sarcoidose (doenga que se caracteriza pela

presenca de nédulos geralmente na pele), tuberculose ou outras
doencas com nddulos, devem ter especial cuidado com este
medicamento, uma vez que tém um maior risco de sentir efeitos
indesejaveis em doses inferiores as recomendadas. Devem ser
feitas andlises periddicas para controlar os niveis de célcio no
sangue e urina.
Interferéncias com testes laboratoriais: se vai realizar algum teste
de diagndstico (analises ao sangue, urina, testes cutaneos
usando alérgenos, etc...), fale com o seu médico que esta a tomar
este medicamento, uma vez que os resultados dos exames
podem ser alterados (por exemplo, analises na determinagao do
colesterol).

Criancas e adolescentes

A seguranca e eficidcia em criangas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos ainda néo foram estabelecidas. Nao ha dados
disponiveis.

Outros medicamentos e Vitodé

Informe o seu médico ou farmacéutico se tomou recentemente,

estiver a tomar ou vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem afetar a forma como  este

medicamento atua. Por outro lado, a sua substancia ativa,

monohidrato de calcifediol, pode afetar a eficacia de outros
medicamentos que tome em simultaneo.

Portanto, podem ocorrer interacbes medicamentosas com os

seguintes medicamentos:

- Medicamentos utilizadas no tratamento da epilepsia (tais como
fenitoina, fenobarbital e primidona) e outros medicamentos
indutores de enzimas (favorecem a reducgao do efeito do Vitodé).

- Medicamentos para o coragdo e / ou hipertensao arterial como
glicosideos cardiacos, diuréticos ou verapamil.

- Colestiramina, colestipol (para colesterol), orlistato (para a
obesidade): deve fazer-se um intervalo de pelo menos duas horas
entre a toma destes medicamentos e o calcifediol.

- Oleo mineral ou parafina (laxantes): recomenda-se o uso de outro
tipo de laxante ou separar as tomas de ambos os medicamentos.

- Alguns antibidticos (como a penicilina, neomicina e cloranfenicol).

- Sais de magnésio.

- Outros produtos com vitamina D.

- Suplementos de calcio.

- Corticosteroides (farmacos anti-inflamatérios).

Vitodé com alimentos e bebidas

Alguns alimentos e bebidas tém na sua composigao vitamina D.
Nesta situagéo, deve-se ter em conta que os efeitos da vitamina D
desses alimentos e/ou bebidas podem somar-se aos efeitos deste
medicamento e, dai resultar um efeito excessivo deste Ultimo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou amamentar, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

N&o deve tomar este medicamento durante a gravidez

Nao deve tomar este medicamento enquanto amamenta o seu
bebé.

Conducéao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos sobre a capacidade de conduzir maquinas séo nulos ou
desprezaveis.

3. Como tomar Vitodé

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu
médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
se tiver duvidas.

A ampola de Vitodé solugdo oral é exclusivamente para
administragéo por via oral.

Vitodé solugéo oral ndo deve ser administrado por via intramuscular
e/ou intravenosa.

Nao tome Vitodé solugao oral diariamente.

Nao tome o medicamento em maior quantidade ou com uma
frequéncia superior a indicada. Este tipo de atitudes, podem
aumentar o risco de sobredosagem.

As doses recomendadas sao:
- Tratamento da deficiéncia em vitamina D e prevencdo da
deficiéncia de vitamina D em doentes com riscos identificados: 1

ampola bebivel (0,266 mg de monohidrato de calcifediol) por més.

- Adicdo ao tratamento especifico da perda de massa dssea: 1

ampola bebivel (0,266 mg de monohidrato de calcifediol) por més.

Existem populagdes com alto risco de deficiéncia em vitamina D,
nas quais pode ser necessario a administracdo de doses mais
elevadas. Com base em testes laboratoriais para a avaliacdo da
extensao/gravidade do défice em vitamina D, o médico pode
considerar a dose de uma ampola de duas em duas semanas ou
uma vez por semana.

Os niveis de célcio e vitamina D devem ser vigiados periodicamente
pelo seu médico, usualmente, antes de iniciar o tratamento e apds
3-4 meses apos iniciar o tratamento.

Dependendo da indicagdo, as doses serao em geral
progressivamente reduzidas ou espagadas no tempo, de acordo
com a melhoria dos sintomas ou se a deficiéncia em vitamina D
estiver superada.

Via oral.

O conteudo da ampola pode tomar-se sozinho ou diluido num
pouco de agua, leite ou sumo.

As instrucdes de abertura e uso estao ilustradas nas imagens
seguintes:
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Se sentir que o efeito da solucao oral de Vitodé é demasiado forte
ou demasiado fraco fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Vitodé do que deveria

Se tomar este medicamento em quantidades superiores as
prescritas pelo seu médico (sobredosagem) e/ ou por longos
periodos de tempo pode aparecer hipercalciemia (niveis elevados
de célcio no sangue) e fosfatos no sangue e urina, podendo
provocar insuficiéncia renal.

Alguns sintomas de sobredosagem aparecem de imediato, tais
como fraqueza, fadiga, dor muscular, dor de cabeca, falta de
apetite, boca seca e disturbios digestivos (vomitos, cdlicas
abdominais, obstipacdo ou diarreia e aumento da sede), aumento
do numero de micgdes, dor muscular.

Outros sintomas s6 se manifestam passado algum tempo: prurido,
perda de peso, atraso no crescimento nas criangas, disturbios
renais, intolerancia a luz solar, conjuntivite, aumento do colesterol e
das transaminases, inflamacdo do péancreas, calcificagdo
(depdsitos de sais de célcio) dos vasos sanguineos e de outros
tecidos (tenddes e musculos), aumento da pressao arterial,
transtornos mentais e batimento cardiaco irregular.

Os sintomas de sobredosagem geralmente melhoram ou
desaparecem quando o tratamento é interrompido mas, se a

intoxicacao for muito grave, pode causar faléncia renal ou cardiaca.

Em caso de sobredosagem ou ingestéo acidental devera consultar
de imediato o seu médico ou farmacéutico ou dirigir-se rapidamente
a um servigco de urgéncia hospitalar.

Caso se tenha esquecido de tomar Vitodé

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Tome a dose em falta logo que possivel e, de seguida, volte a
periodicidade posoldgica habitual.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Reacdes adversas graves podem ocorrer se forem administradas
doses excessivas ou na sequéncia de tratamentos mais longos do
que o indicado pelo médico, que pode causar hipercalcemia
(aumento dos niveis de calcio no sangue) e hipercalcidria (aumento
dos niveis de calcio na urina), ver seccao 3 ("Se tomar mais Vitodé
do que deveria") para descricao dos sintomas.

Portanto, os efeitos indesejaveis que poderao ocorrer sao:

- Nauseas, vomitos, boca seca, obstipacao, alteracdo do paladar
com um sabor metélico, cdlicas intestinais, perda de apetite.

- Alteragdes no ritmo cardiaco.

- Dor nos ossos e musculos, cansago, dor de cabega, sonoléncia,
irritabilidade.

- Em casos raros (podem afetar até 1 em cada 1.000
pessoas), em doses muito elevadas, pode produzir-se fotofobia
(intolerancia dos olhos a luz) e conjuntivite com calcificagdes
(depdsitos de célcio) na cérnea.

- Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer: pancreatite
(inflamagédo do péncreas), aparecimento de calcificacbes
(depdsitos de calcio) em tecidos moles, alteragdes renais
(aumento da frequéncia de micgdo ou aumento da sede, entre
outros sintomas), alteragdes nas andlises de sangue, rinorreia,
prurido, sensacéo de febre e diminuicdo da libido (desejo sexual).

Outros efeitos indesejaveis incluem reagbes alérgicas como o

prurido, inchago local, dificuldade em respirar e vermelhiddo da

pele.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis nao indicados neste folheto, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informagoes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao 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 Vitodé

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso
na ampola (data apés VAL.). O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de
deterioracao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja nao utliza. Estas medidas ajudardao a
proteger o ambiente.

N&o existem condi¢bes especiais de conservagéo.

6. Contetido da embalagem e outras informagoes

Qual a composicao de Vitodé

A substancia ativa € o monohidrato de calcifediol. Cada ampola
contém 0,266 mg de monohidrato de calcifediol. Os outros
componentes sao: trigliceridos de cadeia média e acetato de
todo-rac-alfa-tocoferilo.

Qual o aspeto de Vitodé e contetido da embalagem

Vitodé é uma solugdo transparente, ligeiramente amarelada e
viscosa. Apresenta-se em ampola de vidro ambar transparente.

As ampolas séo acondicionadas em suportes, sendo que cada
embalagem contém 10 ampolas.

Cada embalagem possui um dispositivo quebra-ampolas.
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