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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Gran-D
colecalciferol (vitamina D3)

FORMA FARMACEUTICA:
Comprimidos revestidos

APRESENTACAO:
Embalagem contendo 1 comprimido revestido de 22.400 Ul

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

COIECAlCITErOl ..o 22.400 (UI)

(equivalente a 560 mcg de colecalciferol).

EXCIPIENTES ...t e gsp. 1 comprimido revestido

Excipientes (lactose monoidratada, povidona, crospovidona, estearil fumarato de sddio, hipromelose, di6xido de
titdnio, macrogol, talco).

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gran-D é indicado para prevencdo e tratamento auxiliar na desmineralizagdo éssea (perda dos minerais do 0sso0),
como osteopenia e osteoporose em adultos e idosos, e em mulheres na pré e p6s-menopausa; no raquitismo
(depésito deficiente de célcio nos 0ssos durante o crescimento); na osteomalécia (alteragdo do depésito de minerais
nos 0ss0s); e na reducgdo do risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gran-D atua na absorc¢éo intestinal do célcio e do fésforo, fundamental para a mineralizacdo 6ssea. A vitamina Ds,
no tecido muscular, estimula a sintese proteica, crescimento dos miécitos e transporte de calcio e com isso apresenta
efeito positivo sobre a forca, volume, ténus e velocidade da contracdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gran-D ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam alergia ou hipersensibilidade aos componentes da
formula.

E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D (absor¢do excessiva da vitamina),
hipercalcemia (excesso de calcio no sangue) ou osteodistrofia renal com hiperfosfatemia (excesso de fosfato no
sangue), nefrolitiase (formacdo de pedra no rim), hipercalcilria (excesso de célcio na urina), hiperparatiroidismo
primario, sarcoidose e sindrome de Williams.

Este medicamento contém lactose.

Este medicamento é contraindicado para criancgas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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

A vitamina D ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia, nefrolitiase, osteodistrofia renal com
hiperfosfatemia ou outras condi¢fes que requerem altas doses de vitamina D.

Pacientes com insuficiéncia renal, arteriosclerose (caracterizada pelo depdésito de gordura, calcio e outros elementos
na parede das artérias), doenca cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao 6rgao caso ocorra hipercalcemia ou
que fazem uso concomitante de outros suplementos contendo célcio, vitamina D ou andlogos, devem procurar
orientacdo médica para avaliar o risco/beneficio da administracdo de Gran-D.

O seu médico devera monitorar os niveis de célcio e fosfato no sangue durante o tratamento com vitamina D.
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Comprimidos de Gran-D contém lactose monoidratada. Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia
a frutose, intolerancia a galactose, galactosemia ou mal absorcdo de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento.

Tratamento de longa duragéo

Durante o tratamento de longa duragdo com vitamina D, os niveis séricos de calcio e a fungdo renal devem ser
regularmente monitorizados, em particular em pacientes idosos em tratamento concomitante com glicosideos
cardiacos ou diuréticos e em pacientes com elevada propensao a formagao de calculos. Em caso de hipercalcemia ou
sinais de comprometimento renal, o médico ira optar pela reducdo a dose de Gran-D ou pela descontinuacéo do
tratamento.

Toxicidade pela vitamina D, incluindo a nefrocalcinose (depésito de calcio no rim) e insuficiéncia renal, pressdo alta
e psicose podem ocorrer com o uso prolongado deste medicamento. Seu médico ira optar pela descontinuagdo do
tratamento e/ou administrar dieta com baixa quantidade de calcio, grandes quantidades de liquido e se necessario
glicocorticoides (como a hidrocortisona, prednisolona e betametasona) em caso de hipervitaminose D.

Uso pediatrico
Gran-D néo deve ser administrado em criancas.

Uso em idosos
Né&o ha restri¢des ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos. Estudos tém relatado que
idosos podem ter niveis mais baixos de vitamina D do que adultos jovens, especialmente aqueles com pouca
exposicao solar.

Gravidez

Os dados relativos ao uso de colecalciferol em mulheres gravidas sdo limitados ou inexistentes. Durante a gravidez
as mulheres devem seguir as recomendagdes médicas, uma vez que as suas necessidades em vitamina D poderdo
variar de acordo com a gravidade da doenga ou com a resposta ao tratamento. O aumento acima do normal dos
niveis de calcio durante a gravidez pode prejudicar o desenvolvimento do feto. No entanto, os riscos para o feto de
uma mae ndo tratada sdo superiores aos riscos do aumento dos niveis de calcio devido ao tratamento com vitamina
D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Amamentacao

A vitamina D; e 0s seus metabdlitos sdo excretados no leito materno. Os lactentes de mées em tratamento
farmacol6gico com vitamina D devem ser rigorosamente monitorizados para evitar hipercalcemia ou manifestacGes
clinicas de toxicidade. O médico ir4 avaliar a relacéo risco beneficio da administracdo de colecalciferol em lactantes.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e utilizar maquinas
O colecalciferol ndo tem influéncia sobre a capacidade de conduzir veiculos e utilizar maquinas.

Anormalidades das gorduras do sangue

Efeitos dislipidémicos (alteragdo do metabolismo das gorduras) do colecalciferol, caracterizados pela reducdo do
HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, tém sido observados quando as vitaminas sdo administradas isoladas
em mulheres p6s-menopausadas.

Interacfes medicamentosas

O uso concomitante de vitamina D com analogos, multivitaminas/minerais, ndo é recomendado devido ao efeito
aditivo e aumento do potencial téxico. Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e
primidona) podem aumentar a necessidade de vitamina D.

Antiacidos que contenham magnésio quando usados concomitantemente com vitamina D podem resultar em
hipermagnesemia.

O uso de vitamina A e corticoides sistémicos podem antagonizar (diminuir ou abolir) as a¢fes da vitamina D.

Anélogos da vitamina D podem aumentar a concentracéo de sucralfato e hidroxido de aluminio no sangue, quando
administrados concomitantemente.
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Tratamento conjunto com resinas de permuta idnica (ex: colestiramina) ou orlistat pode reduzir a absor¢éo
gastrointestinal de vitamina D.

A administragdo de rifampicina e isoniazida pode aumentar o metabolismo da vitamina D e reduzir a sua eficacia.
Outros farmacos que interferem com a atividade da vitamina D e devem ser evitados: glicosideos cardiacos
(digitalicos), agentes citotdxicos (actinomicina) e agentes antifingicos (benzimidazdis), diuréticos tiazidicos, sais de
célcio, danazol e dleo mineral.

Este medicamento contém lactose.

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

Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o medicamento em sua embalagem original. Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz. Nestas condicdes, o medicamento se mantera préprio para 0 consumo, respeitando o prazo
de validade indicado na embalagem.

Este medicamento é valido por 24 meses ap6s a data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas: Comprimidos revestidos brancos, oblongos e convexos, gravados com um "V3" em um dos
lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca 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?

Posologia

Via oral. Uso adulto.

Um comprimido (22.400 U.1.) a cada 28 dias (equivalente a 800 U.l./dia).

A resposta ao tratamento com vitamina D é 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, sempre a
critério medico.

Populac6es especiais
Pacientes com insuficiéncia hepética
N&o é conhecida a necessidade de efetuar ajustes de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Pacientes com insuficiéncia renal
O colecalciferol deve ser administrado com precau¢do em pacientes com doenca renal e conforme recomendacéo
médica, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Modo de Usar

Os comprimidos devem ser administrados oralmente, inteiros, com agua. A duragdo do tratamento dependera da
indicacdo, da gravidade da doencga e da resposta do paciente ao tratamento.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

No caso de esquecimento de administragdo, reintroduzir a medicagdo respeitando os horarios recomendados. Néo
dobrar a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas ao medicamento estdo apresentadas de acordo com a Classificagdo Sistema/Orgéo e listadas por
frequéncia, utilizando a seguinte convencao: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000,
< 1/100); rara (> 1/10.000, <1/1.000); muito rara (< 1/10.000), desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados
disponiveis).

Reagdes comuns (>1/100 e <1/10): dislipidemia (diminui¢éo dos niveis de HDL e aumento de LDL); urolitiase;
desconforto epigéstrico.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e <1/100): hipercalcemia e hipercalcidria.

Reacdes raras (> 1/10.000 e <1/1.000): prurido, exantema e urticaria.

Reagbes adversas com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis): sintomas
relacionados a hipercalcemia em casos de hipervitaminose D: diarreia; obstipacdo; nauseas; vomitos; anorexia;
polidria; polidipsia; nocturia; sensacdo de fraqueza; fadiga; cefaleia; transtornos mentais; proteindria; insuficiéncia
renal; calcificagdo em tecidos moles nos rins (nefrolitiase e/ou nefrocalcinose), coragdo, vasos e pele; aumento da
pressdo arterial; arritmias cardiacas; piora dos distdrbios gastrointestinais; pancreatite; psicose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A consequéncia mais grave resultante de superdose aguda ou crbnica é a hipercalcemia devida a toxicidade da
vitamina D. Os sintomas podem incluir arritmia cardiaca, nduseas, vomitos, anorexia, obstipacdo, polidipsia,
polidria, desidratagdo, hipercalciuria com formagdo de calculos renais, nefrocalcinose, fraqueza muscular, apatia,
debilidade ou alteracBes da consciéncia, entre outros. Adicionalmente, a superdose crdnica pode resultar na
calcificacdo dos vasos e dos tecidos.

Na ocorréncia de superdose a administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se
tratamento sintomaético e de suporte como descontinuacdo do tratamento, dieta com baixos niveis de calcio e fosforo,
hidratagdo intravenosa com solucdes salinas, diuréticos de alca, glicocorticoides, calcitonina e bifosfonatos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

111 — DIZERES LEGAIS

Reg. MS N° 1.0298.0507
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mdédolo - CRF-SP N° 10.446

Registrado por:
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IndUstria Brasileira

Fabricado por:

Atlantic Pharma — Produgdes Farmacéuticas, S.A.

Rua da Tapada Grande, n° 2, Abrunheira

2710-089 Sintra, Portugal
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Anexo B
Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do N° Data do ° Data de Versoes Apresentacoes
Expediente| Expediente | 2SS0 |Expediente|Expediente|  ASSUNO | aprovagsio Itens de bula (VP / VPS) relacionadas
10461
ESPECIFICO- . Embalagem contendo 1
03/05/2019 | 0394307/19-1 |Inclusdo Inicial de| = [Incluso '”'é'jl'ade Textodel \/p comprimido revestido de
Texto de Bula - 22.400 Ul
RDC 60/12
10454
IIE\ISOIZES: ;F;gcd)e' 5. Onde, como € por quanto Embalagem contendo 1
21/07/2020 | 2377382/20-1 Alteracio ge Texto tempo posso guardar este VP comprimido revestido de
de Bgula -RDC medicamento? 22.400 Ul
60/12




