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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Fedivelle 1000 U.I., capsulas moles

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada capsula contém:

1000 U.l. de colecalciferol (equivalente a 25 microgramas de vitamina D3), contém sorbitol
(E420), tartrazina (E102), glicerol (E422)

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsulamole

Capsula de gelatina mole, transparente de cor amarela e redonda, contendo um liquido limpido e
incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

e  Tratamento da deficiéncia de vitamina D (serum 25(OH)D < 25 nmol/l) em adultos e
adol escentes.

. Prevencédo da deficiéncia de vitamina D em adultos com risco identificado.

. Como adjuvante em tratamento especifico para a osteoporose em doentes com deficiéncia
de vitamina D ou com risco de insuficiéncia de vitamina D em adultos.
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4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

A dose deve sa gustada dependendo dos niveis plasméticos desgaveis de 25-
hidroxicolecalciferal (25(OH)D), da gravidade da doenca e da resposta do doente ao tratamento.
A dose tem de ser estabel ecida individualmente por um médico.

Adultos

Para o tratamento inicial da deficiéncia de vitamina D (niveis plasmaticos < 25 nmol/l ou < 10
ng/ml) (dose de carga): 1000-4000 U.I./dia.

Uma dose de manutencéo mais baixa deve ser considerada um més apés a dose de carga.
Prevencdo na deficiéncia de vitamina D: 1000 U.l./dia
Como adjuvante de uma terapéutica especifica para a osteoporose: 1000 U.1./dia.

Alternativamente, podem ser seguidas as recomendagdes posol dgicas nacionais no tratamento da
deficiéncia em vitamina D.

Compromisso hepatico
N&o é necessario qual quer gjuste posol égico.

Compromisso renal
Fedivelle 1000 U.1. ndo deve ser utilizado em doentes com compromisso renal grave (ver seccao
4.3).

Populacéo pediétrica

Fedivelle ndo é recomendado em criancas com menos de 12 anos de idade.

Dose recomendada para o tratamento inicial da deficiéncia de vitamina D em adolescentes (12-18
anos): 1000 U.1./dia.

Doses mais elevadas, devem ser consideradas dependendo dos niveis plasmaticos desgaveis de
25-hidroxicolecalciferaol (25(0OH)D), da gravidade da doenca e da resposta do doente ao
tratamento. A dose tem de ser estabel ecida individua mente por um médico.

A doseinicial para o tratamento da deficiéncia de vitamina D em adolescentes ndo deve exceder
0s 4000 Ul/dia.

M odo de administracdo

Este medicamento € administrado por via oral.
A cépsula deve ser engolida inteira (ndo mastigada) com agua, preferencialmente com a refeicéo
principal do dia.
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4.3 ContraindicacOes

¢ Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1

Hipercalcemia e/ou hipercalcidria

Nefrolitiase (calculos renais)

Hipervitaminose D

Compromisso renal grave

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Durante o tratamento a longo prazo, os niveis plasméticos do célcio devem ser seguidos e a
funcéo renal deve ser monitorizada através da medicdo de creatinina sérica. A monitorizacéo €
especialmente importante nos doentes idosos em tratamento concomitante com glicésidos
cardiacos ou diuréticos (ver seccdo 4.5), e no caso de hiperfosfatemia, assim como em doentes
com um risco aumentado de litiase. Em caso de hipercalcidria (superior a 300 mg (7,5 mmol)/24
horas) ou sinais de compromisso da funcéo renal, a dose deve ser reduzida ou o tratamento
descontinuado.

Compromisso da funcdo rend

Fedivelle 1000 U.I. deve ser administrado com precaucdo em doentes com compromisso da
funcdo renal e o efeito nos niveis de célcio e fosfato deve ser monitorizado. Deve ser considerado
o risco de calcificacéo dos tecidos moles.

Em doentes com insuficiéncia renal grave, a vitamina D sob a forma de colecalciferol pode ndo
ser metabolizada normalmente, pelo que devem ser utilizadas outras formas de vitamina D (ver

seccdo 4.3, contraindicagoes).

Sarcoidose

Fedivelle 1000 U.l. deve ser prescrito com precaucdo em doentes com sarcoidose, devido ao risco
do aumento do metabolismo da vitamina D na sua forma ativa. Estes doentes devem ser

monitorizados relativamente ao contelido de célcio no plasma e na urina.

Uso concomitante com outros produtos multivitaminicos

E necesséria superviso médica durante o tratamento para prevenir hipercalcemia.

O teor de vitamina D em Fedivelle 1000 U.l. deve ser considerado a0 prescrever outros
medicamentos que contenham vitamina D. Doses adicionais de vitamina D devem ser tomadas
sob supervisdo médica rigorosa.

Pseudo-hipoparatiroidismo

Fedivelle 1000 U.1. ndo deve ser tomado em caso de pseudo-hipoparatiroidismo (a necessidade de
vitamina D pode ser reduzida devido as fases de sensibilidade normal a vitamina D, envolvendo o
risco de sobredosagem prolongada). Para esses casos, estdo disponivels derivados da vitamina D
mais faceis de regular.
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Medicamentos com efeito através da inibicao da reabsorcao éssea, diminuem as quantidades de
calcio derivadas do osso. Para evitar que tal acontega, assim como o tratamento concomitante
com medicamentos que melhoram o desenvolvimento 6sseo, € necessario tomar vitamina D e
garantir niveis adequados de célcio.

Populacédo pediatrica
Fedivelle 1000 U.1. ndo deve ser administrado a crian¢as com menos de 12 anos.
Fedivelle contém tartrazina. Pode causar reag0es alérgicas.

Fedivelle contém sorbitol
Este comprimido contém 4,8 mg de sorbitol em cada capsula.

4.5 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo

O uso concomitante com produtos contendo calcio administrados com doses elevadas pode
aumentar o risco de hipercalcemia.

No caso de tratamento com medicamentos contendo digitélicos e outros glicésidos cardiacos, a
administragéo de vitamina D pode aumentar o risco de toxicidade de digitalica (arritmias).
E necessaria estrita supervisao médica e, se necessario, monitorizagdo de ECG e célcio.

Diuréticos tiazidicos reduzem a excregcdo urinaria de calcio. Devido ao risco aumentado de
hipercalcemia, os niveis plasméticos de célcio devem ser regularmente monitorizados durante o
uso concomitante de diuréticos tiazidicos.

O uso concomitante com fenitoina ou barbitUricos pode diminuir o efeito da vitamina D devido a
ativagdo metabdlica.

A rifampicina e isoniazida podem reduzir a eficacia do colecalciferol devido ao aumento do
metabolismo da vitamina D.

O tratamento concomitante com resinas de troca idnica (por exemplo colestiramina, orlistato), ou
laxantes (6leo de parafina) podem reduzir a absor¢ao gastrointestinal de vitamina D.

Produtos contendo magnésio (como antiacidos) ndo podem ser tomados durante o tratamento com
vitamina D devido ao risco de hipermagnesemia.

Produtos contendo fésforo usado em doses elevadas, administrado concomitantemente pode
aumentar o risco de hiperfosfatemia.

O agente citotoxico actinomicina e agentes antifungicos imidazois interferem com a atividade da
vitamina D por inibicdo da conversdo de 25-hidroxivitamina D a 1,25-dihidroxi-vitamina D pela
enzima do rim, 25-hidroxivitamina D-1-hidroxilase.

O uso concomitante de glucocorticoides pode diminuir o efeito da vitamina D.
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4.6 Fertilidade gravidez e aeitamento

Gravidez

Existem dados limitados sobre a utilizagdo de colecalciferol em mulheres grévidas. A deficiéncia
de vitamina D € preudicia para a mae e para a crianca. Doses elevadas de vitamina D
demonstraram ter efeitos teratogénicos em experiéncias com animais (ver seccao 5.3).

A sobredosagem de vitamina D deve ser evitada durante a gravidez, uma vez que a hipercalcemia
prolongada pode levar a atraso fisico e mental, estenose adrtica supravalvular e retinopatia da
crianca.

Quando ha deficiéncia na vitamina D a dose recomendado depende das guidelines nacionais,
contudo, a dose maxima recomendada durante a gravidez é 4000 Ul/dia de vitamina D3. Para

tratamento durante a gravidez com doses mais elevadas, Fedivelle ndo é recomendado durante a
gravidez.

Amamentacdo

A vitamina D e o0s seus metabolitos sdo excretados no leito materno. Nao foram observados
efeitos adversos em lactentes. Fedivelle pode ser utilizado nas doses recomendadas durante a
amamentacdo, em caso de deficiéncia de vitamina D. Isto deve ser considerado quando é dada
vitamina D adicional a crianca.

Tal suplementacéo ndo substitui a administracéo de vitamina D em recém-nascidos.

Fertilidade

Nao existem dados sobre o efeito do colecalciferol na fertilidade. Contudo, ndo é expectavel que
os niveis endégenos normais de vitamina D tenham quaisquer efeitos adversos na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaquinas

N&o existem dados sobre os efeitos deste medicamento sobre a capacidade de conduzir.
Colecalciferol nao apresenta efeitos adversos conhecidos que sgam provaveis de afetar a
capacidade de conduzir ou operar maquinas.

4.8 Efetosindesgéaveis

As reacles adversas estéo listadas abaixo, por classe de sistema de 6rgaos e frequéncia. As
frequéncias sdo definidas como: pouco frequentes (> 1/ 1000, <1/100) ou raros (> 1/ 10000, <1/
1000).

Doencas do metabolismo e da nutrigéo
Pouco frequentes: Hipercalcemia e hipercalcitria.

Afegdes dos tecidos cuténeos e subcutaneos
Raros: Prurido, erupcéo cutanea e urticaria

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas
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A notificacdo de suspeitas de reacOes adversas apés a autorizacdo do medicamento é importante,
uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de salde que notifiguem quaisquer suspeitas de reacOes adversas
através do:

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

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gest&o do Risco de M edicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem aguda ou cronica de colecalciferol pode causar hipercalcemia, um aumento nas
concentragdes de calcio no plasma e na urina. Os sintomas de hipercalcemia ndo sGo muito
especificos e consistem em nduseas, vomitos, diarreia frequentemente nos estagios iniciais e
obstipacdo posteriormente, anorexia, fadiga, dor de cabega, dores musculares e nas articulaces,
fraqueza muscular, polidipsia, polidria, formagéo de célculos renais, nefrocal cinose, insuficiéncia
renal, calcificacdo de tecidos moles, alteracbes nas medidas no ECG, arritmias e pancregtite.
Foram reportados casos raros e isolados de hipercalcemia fatal.

Tratamento da sobredosagem

A normalizacdo da hipercalcemia devido aintoxicagdo por vitamina D dura vérias semanas.
A recomendacdo para o tratamento da hipercalcemia é evitar qualquer administracéo adicional de
vitamina D. Uma dieta pobre em calcio ou livre de célcio também pode ser considerada.

A reidratacdo e o tratamento com diuréticos, por exemplo, furosemida, para assegurar diurese
adequada deve ser considerado. Também pode ser considerado tratamento adicional com
calcitonina ou corticoesteroides.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.6.3 - Vitamina D e analogos

Codigo ATC: A11CC05

O colecalciferol é produzido na pele sob a influéncia da radiacdo UV, incluindo a luz solar. Na
sua forma biologicamente ativa, o colecalciferol estimula a absor¢do intestinal do célcio, a
incorporacao do célcio no osteoide e a libertagdo do célcio do tecido 6sseo. No intestino delgado
promove a absorcdo rapida e tardia do célcio. O transporte passivo e ativo do fosfato também é

estimulado. No rim, inibe a excrecéo do célcio e do fosfato, ao promover a reabsor¢ao tubular. A
producdo de paratormona (PTH) na paratiroide € inibida diretamente pela forma biologicamente
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ativa de colecalciferol. A secrecéo da PTH € inibida adicionalmente pel o aumento da absorcao do
calcio no intestino delgado sob a influéncia do biol ogicamente ativo colecalciferol.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

A vitamina D3 lipossollvel é absorvida através do intestino delgado na presenca de &cidos
biliares com a gjuda da formacdo de micelas e entra no sangue através da circulagdo linfatica.
Assim, aadministracéo com a principal refeicdo do dia pode facilitar a absor¢do da vitamina D.

Distribuicéo

Apobs a absorcdo, a vitamina D3 entra no sangue como parte dos quilomicrons. A vitamina D3 é
rapidamente distribuida principalmente para o figado, onde é metabolizada em 25-
hidroxivitamina D3, a principal forma de armazenamento. Menores quantidades séo distribuidas
para o tecido adiposo e muscular e armazenadas nestes locais para posterior libertacdo na
circulacdo. A vitamina D3 em circulacdo esta ligada a proteina de ligagdo a vitamina D3.

Biotransformacdo

A vitamina D3 é rapidamente metabolizada por hidroxilacdo no figado para 25- hidroxivitamina
D3, e subsequentemente metabolizada no rim para 1,25 — dihidroxivitamina D3, que representa a
forma biologicamente ativa. A hidroxilacdo adicional é anterior a eliminacdo. Uma pegquena
percentagem da vitamina D3 sofre glucuronidacdo antes de eliminagéo.

Eliminacdo

A vitamina D e os seus metabolitos sdo excretados nas fezes e urina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

O colecalciferol em animais demonstrou induzir malformagdes em ratos, ratinhos e coelhos em
doses significativamente maiores do que a dose humana. As malformagdes incluiram defeitos

esquel &icos, microcefalia e malformacdes cardiacas.

Para doses equivalentes as usadas terapeuticamente, colecalciferol ndo apresenta atividade
teratogénica.

Calcitriol, o metabolito ativo de colecalciferol, ndo apresenta genotoxicidade no ensaio de
mutagénese microbial nem no ensaio em microntcleo no ratinho.
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6. INFORMACOESFARMACEUTICAS
6.1 Listados excipientes
Conteido da capsula

Triglicéridos de cadeia média
Acetato de all-rac-a-tocoferol

Revestimento da capsula

Gelatina (E441)

Glicerol (E422)

Sorbitol liquido (E420) (parcialmente desidratado)
Amarelo tartrazina supra (E102)

Agua purificada

6.2  Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazodevalidade

36 meses

6.4 Precaucgdes especiais de conservagao

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e contetido do recipiente e equipamento especial para utilizacao,
ou implantacdo

Blister branco opaco de PVC/PVdC/Alu

Embalagens de blister com 30 capsulas.

E possivel que n&o sgjam comer cializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais para a eliminacdo. Qualquer medicamento

residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Theramex Ireland Limited
3rd Floor Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock

DO1 YE64 Dublin 1
Irlanda

administracéo

nao utilizado ou
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° deregisto:

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



