CYGNUS D®
(colecalciferol)

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.
Céapsulas Moles

7.000 UI e 50.000 UL




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO O
CYGNUS D® Dalichi-Sankyo

colecalciferol
APRESENTACOES

Capsulas moles de 7.000 UI: embalagem com 4, 8, 12 e 30 capsulas.
Céapsulas moles de 50.000 UI: embalagem com 4, 6, 8 e 10 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole de 7.000 UI contém:

COLECAICITETOL. ...ttt ettt ettt e re e anas 7.000 UI
EXCIPICIEES™ SP: tveererieriieieriieteetetesteetestesteeaessesseeteessesbesessesssessesseessessassesssensans 1 capsula
*Excipientes: racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, vermelho carmina E120, dioxido
de titanio e agua purificada.

Cada capsula mole de 50.000 UI contém:

COLECAICITETOL. .......veeeeeeeeeeeeeteee ettt ettt ettt eteeerennas 50.000 UI
EXCIPICIEES™ SP: veuvertieeieieriestieeeteste st ete st e et et e teeteese e e teesbesseereesbesbaesseseeseessenseeseas 1 cépsula
*Excipientes: racealfatocoferol, 6leo de soja, gelatina, glicerol, vermelho carmina E120, didxido
de titanio e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Cygnus D® ¢ um medicamento indicado para a prevengdo e tratamento auxiliar na
desmineralizagdo Ossea, do raquitismo, osteomalacia e prevencdo no risco de quedas e fraturas,
que podem ser resultantes da insuficiéncia e da deficiéncia de vitamina D.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

De acordo com a IOF (International Osteoporosis Foundation), a concentragdo desejavel de
25(0OH)D ¢ de no minimo 30 ng/mL. Sendo assim, concentragdes acima de 20 ng/mL e abaixo de
30 ng/mL caracterizam insuficiéncia de vitamina D, enquanto a deficiéncia ¢ caracterizada por
concentragoes inferiores a 20 ng/mL. Estima-se que 1 bilhdo de pessoas no mundo apresentam
deficiéncia ou insuficiéncia de vitamina D.

Quando dosagens de 25(OH)D demonstrarem valores inferiores a 30 ng/mL, a dose de ataque de
7.000 Ul/dia ou 50.000 Ul/semana faz-se necessaria até atingir o valor desejado. Em casos de
insuficiéncia, doses de 3.000 UI a 5.000 Ul/dia demonstraram ser necessarias. Ao atingir o valor
de 30 ng/mL, a dose de até 2.000 Ul como manutencdo foi eficaz, fazendo-se necessaria a
monitorizagdo dos niveis séricos de 25(OH)D.

Como no raquitismo, resultado da deficiéncia de vitamina D, o tratamento deve ser feito com
vitamina D (colecalciferol) e ndo com calcitrol. Diversos estudos t€ém proposto esquemas
diferentes de doses, € 0 aspecto mais importante parece ser a dose cumulativa e ndo a frequéncia
de administragdo. Um estudo comparou 3 posologias diferentes em mulheres idosas com fratura
de quadril prévia (1.500 Ul/dia, 10.500 Ul/semana e 45.000 Ul/més), e demonstrou que os 3
grupos de tratamento apresentaram aumento semelhante dos niveis séricos de 25(OH)D. Diversos
estudos tém demonstrado que este tratamento corrige as alteragcdes do metabolismo 6sseo e

(%]

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.



melhora os sintomas e a for¢ca muscular. Além disso, foi observada a reducdo do nimero de
quedas, que ¢ um fator de risco importante para fraturas.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina D ¢ considerada uma vitamina antirraquitica indispenséavel para o metabolismo do
calcio.

A deficiéncia de vitamina D é uma das principais causas tanto de raquitismo como de
osteomalacia. Esta vitamina normalmente € sintetizada na pele humana, quando essa ¢ exposta a
raios UVB, e transformada em 25-hidroxivitamina D (25(OH)D) no figado, que ¢ a forma mais
abundante da vitamina. A 25(OH)D ¢é medida como marcador de suficiéncia da vitamina D.

No rim, sob controle mais estrito, € sintetizada a forma mais ativa dessa vitamina, a 1-25-di-
dihidroxivitamina D.

O melhor indicador clinico dos niveis de vitamina D ¢ a mensuragao da concentragdo plasmatica
de 25(OH)D. A hipovitaminose ocorre quando os niveis plasmaticos de 25(OH)D estao inferiores
a 30 ng/mL., sendo a concentragdo desejavel acima de 30 ng/mL.

Condicao Concentracao 25(OH)D

Desejavel No minimo 30 ng/mL

Insuficiente Acima de 20 ng/mL ¢ abaixo de 30 ng/mL
Deficiente Inferior a 20 ng/mL

A vitamina D atua regulando positivamente a homeostasia do calcio, e é essencial para promover
a absorc¢do e utilizacdo de calcio e fosfato, e também para a calcificagdo normal dos 0ssos.

A vitamina D, o paratormonio ¢ a calcitonina sdo os principais reguladores da concentragdo do
calcio no plasma. A vitamina D atua facilitando a absor¢ao de calcio e fosfato no intestino delgado
potencializando a mobilizagdo destes minerais-nos ossos ¢ diminuindo sua excrecdo renal. Estes
processos servem para manter as concentragdes de calcio e potassio no plasma em niveis ideais,
essenciais para a atividade neuromuscular normal, mineralizacdo dos ossos e outras fungdes
dependentes do calcio.

A vitamina D ¢é rapidamente absorvida pelo intestino delgado, ligando-se as alfa-globulinas
especificas para o seu transporte, e sua eliminagdo é essencialmente biliar e renal.

4. CONTRAINDICACOES

Cygnus D® é contraindicado em:

- Pacientes com historico de hipersensibilidade aos componentes da formula;

- Pacientes com hipervitaminose D, hipercalcemia ou osteodistrofia renal com hiperfosfatemia;
- Pacientes com casos de ma formacao nos 0ssos.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Cygnus D® ndo deve ser administrado em pacientes com hipercalcemia, e deve ser administrado
com cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou calculos, ou em pacientes com doenga
cardiaca, os quais apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocorra hipercalcemia.

As concentracdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com
vitamina D, visando reduzir o risco de calcifica¢ao ectopica.

Recomenda-se a monitorizagdo regular da concentracdo de calcio em pacientes recebendo doses
farmacologicas de vitamina D.
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Em caso de hipervitaminose D, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio,
grandes quantidades de liquido e, se necessario, glicocorticoides.

Uso em idosos: Nao existem restricdes 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 os adultos jovens, especialmente aqueles com pouca exposigado solar.

De acordo com a categoria de risco de fairmacos destinados as mulheres gravidas, este
medicamento apresenta categoria de risco C. Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

O uso concomitante de vitamina D com analogos, especialmente calcifediol, ndo ¢ recomendado
devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

Preparagdes que contenham célcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos, quando usados
concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia. As preparagdes que
contém fosforo em doses elevadas aumentam o risco potencial de hiperfosfatemia.

Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar
a necessidade de vitamina D.

O uso concomitante de vitamina D com outros produtos contendo vitamina D ndo ¢ recomendado
devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

Os anticonvulsionantes e os barbitliricos podem acelerar a metabolizacdo de vitamina D,
reduzindo a sua eficécia

As alteragoes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sao:

- Alteragdes enddcrinas e metabolicas: a toxicidade pela vitamina D em doses elevadas acima das
recomendadas, incluindo a nefrocalcinose/insuficiéncia renal, hipertensao e psicose, pode ocorrer
com o uso prolongado de colecalciferol; a hipervitaminose D ¢é reversivel com a descontinuago
do tratamento, a menos que ocorra dano renal grave.

- Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados
pela redugdo do HDL-colesterol e aumento do LDL-colesterol, tém sido observadas quando as
vitaminas s3o administradas isoladas em mulheres p6s-menopausa.

Nao ha restri¢des especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em sua embalagem original. Conservar o produto em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento ¢ valido por 36 meses apés a data de fabricag@o.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.
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Caracteristicas do medicamento:

As capsulas gelatinosas moles de Cygnus D® 7.000 UI tém formato oval, na cor rosa claro opaco
a rosa opaco, contendo liquido oleoso amarelo de odor caracteristico.

As cépsulas gelatinosas moles de Cygnus D® 50.000 UI tém formato oval, na cor rosa escuro
opaco, contendo liquido oleoso amarelo de odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cygnus D® deve ser utilizado por via oral. Ndo ha estudos dos efeitos de Cygnus D® administrado
por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga ¢ para eficacia desta apresentagdo, a
administra¢do deve ser somente pela via oral.

A posologia sugerida é:
Dose de manutengdo para manter os niveis de 25(OH)D consistentemente acima de 30 ng/mL:
7.000 UL. Ingerir, por via oral, 1 capsula por semana.

Doses de ataque em casos que a concentragdo de 25(OH)D encontra-se abaixo de 20 ng/mL.:
= 7.000 UI: Ingerir, por via oral, 1 capsula ao dia, durante seis a oito semanas, ou até atingir
o valor desejado.
= 50.000 UI: Ingerir, por via oral, 1 capsula por semana, durante seis a oito semanas, ou até
atingir o valor desejado.

A resposta ao tratamento com vitamina D ¢ muito variavel. Portanto, diferentes esquemas
posologicos podem ser prescritos, dependendo da patologia, do nivel sérico de 25(OH)D e da
resposta do paciente ao tratamento. Assim, a dosagem pode variar em uma faixa terapéutica entre
1.000 UI a 50.000 UI, com doses diarias, semanais ou mensais.

Ingerir os comprimidos com quantidade suficiente de liquido.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

A ingestdo excessiva de vitamina D causa o desenvolvimento de hipercalcemia (excesso de
calcio) e seus efeitos associados, incluindo hipercalciuria (quantidade elevada de calcio na urina),
calcificagdo ectopica e dano cardiovascular e renal.

Na hipervitaminose D, tem sido relatados casos de secura da boca, dor de cabeca, polidipsia,
poliuria, perda de apetite, nauseas, vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, aumento da pressao

arterial, dor muscular e prurido e perda de peso.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE
A intoxicagdo por vitamina D ocorre quando altas doses foram ingeridas inadvertida ou

intencionalmente. Na ocorréncia de superdosagem a administracdo do produto deve ser
imediatamente interrompida, instituindo-se tratamento sintomatico e de suporte.
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A intoxicag@o por vitamina D ocorre quando altas doses forem ingeridas inadvertida ou
intencionalmente.

A vitamina D tem baixo risco de toxicidade; em um estudo foi utilizada uma dose de 10.000
Ul/dia por cinco meses e ndo houve toxicidade.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 7226001, se vocé precisar de mais orientacio.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS - 1.0454.0189
Farm. Resp.: Dra. Emile Oliveira Mariano - CRF-SP n° 58.033

Fabricado por:

Catalent Brasil Ltda.

Avenida Jerome Case, n° 1277 - Sorocaba - SP, CNPJ n°® 45.569.555/0001-97
Registrado por:

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.

Alameda Xingu, 766 - Alphaville - Barueri - SP, CNPJ n° 60.874.187/0001-84
Industria Brasileira

Servi¢o de Atendimento ao Consumidor: 0800 05 56 596
www.daiichisankyo.com.br

a3
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

CYG_CAP_VPS_03
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http://www.daiichisankyo.com.br/

Anexo B
Histérico de Alteracido da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de 7000 UI / 50000
29/05/2024 - Alteragdo de Texto NA NA NA NA Dizeres Legais VPVPS Ul Capsulas moles
de Bula — publicagéo
no Bulario RDC
60/12
Inclusao inicial de
ESPECIFICO — texto de bula,
Incluséo Inicial de Confortr?e, Gl;”a de 7000 Ul / 50000
R Texto de Bula — submissao ;
20/10/2021 41446281213 publicag&o no NA NA NA NA eletronica de bulas VPN/PS Ul Capsulas moles
Bulario RDC 60/12 v. 5, de 13 de janeiro
de 2014.
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