APROVADO EM
22-10-2021
INFARMED

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Vigantol 0,5 mg/ml solucdo oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de solucdo (30 gotas) contém 0,5 mg de colecalciferol, equivalente a 20.000
U.I. de vitamina D3.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgado oral.
Solucdo ligeiramente amarelada, limpida e oleosa.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

- Profilaxia do raquitismo e osteomalacia em criang¢as e adultos.

- Profilaxia do raquitismo em recém-nascidos prematuros.

- Profilaxia de deficiéncia em vitamina D em criancas e adultos com risco
reconhecido.

- Profilaxia de deficiéncia em vitamina D em criangas e adultos com malabsorcéo, por
exemplo, devido a doencas cronicas intestinais, cirrose biliar do figado, resseccdo
gastrointestinal extensa.

- Tratamento do raquitismo e osteomalacia em criangas e adultos.

- Tratamento de suporte da osteoporose em adultos.

- Tratamento do hipoparatiroidismo e pseudohipoparatiroidismo em adultos.

4.2 Posologia e modo de administragao

Profilaxia do raquitismo nos lactentes: 1 gota didria de Vigantol (667 UI de vitamina
D3); lactentes prematuros: 2 gotas diarias de Vigantol (1.334 UI de vitamina D3).

Os lactentes devem tomar Vigantol desde a segunda semana de vida até ao final do
primeiro ano de vida. No segundo ano de vida sdao recomendadas doses adicionais de
Vigantol, especialmente nos meses de inverno.

As gotas sao administradas numa colher cheia de leite ou de papa. Se as gotas
forem adicionadas ao biberdao ou aos alimentos, deve ter-se em atencao para que os
alimentos sejam ingeridos na totalidade, caso contrario ndo € ingerida a dose
completa.
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A utilizacdo em recém-nascidos e bebés s6 pode ocorrer sob acompanhamento de
um médico. Ndo exceder a dose recomendada.

Tratamento do raquitismo e osteomalacia induzidos pela deficiéncia em vitamina D:
2-8 gotas diarias de Vigantol (1.334-5.336 UI de vitamina D3). O tratamento deve
ser continuado por um ano.

Tratamento de suporte na osteoporose: 2-5 gotas didrias de Vigantol (1.334-3.335
UI de vitamina D3).

Profilaxia no risco reconhecido de sindrome de deficiéncia em vitamina D: 1-2 gotas
didrias de Vigantol (667-1.334 UI de vitamina D3).

Profilaxia dos sintomas de deficiéncia na malabsorcdo: 5-8 gotas diarias de Vigantol
(3.335-5.336 UI de vitamina D3).

Tratamento do hipoparatiroidismo e pseudohipoparatiroidismo: a dose recomendada
€ de 10.000 a 200.000 UI de vitamina D por dia. Dependendo dos valores séricos de
calcio, a dose diaria € de 15-30 gotas (equivalente a 10.005-20.010 de vitamina
D3). Se for necessaria uma dose mais elevada, € aconselhavel a administracdo de
formas farmacéuticas com concentracGes mais elevadas. Os valores de célcio na
urina e no sangue devem ser determinados inicialmente a cada 4-6 semanas e,
posteriormente, a cada 3-6 meses, e a dose deve ser ajustada de acordo com esses
valores.

4.3 Contraindicagoes

O Vigantol ndo pode ser utilizado em doentes com:

- Hipersensibilidade & substdncia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccao 6.1;

- Hipercalcemia.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Recomenda-se precaucao especial:

- em doentes tratados com derivados das benzotiadiazinas (ver secgao 4.5);

- em doentes com historia de calculos renais;

- em doentes com sarcoidose, dado que a conversdao da vitamina D no seu
metabolito ativo pode estar aumentada;

- durante a gravidez (ver seccao 4.6);

- ao tomar doses adicionais de vitamina D, por exemplo, através de outros
medicamentos.

Durante o tratamento a longo prazo com uma dose didria que exceda 1.000 UI de
vitamina D, os valores séricos de calcio tém de ser monitorizados, especialmente em
recém-nascidos e lactentes, que podem reagir com maior sensibilidade a doses
elevadas.

Populacdo pediatrica

Especialmente em lactentes, deve ser evitada a utilizacdao concomitante de outros
produtos contendo vitamina D. Em caso de duvida, o médico decide sobre a
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utilizacdo adicional de alimentos ou alimentos para bebé ricos em vitaminas e
medicamentos contendo vitamina D.

O tratamento com doses muito elevadas de vitamina D, tal como terapia de pulsos
intermitentes, ndo € recomendado sem informacdo prévia sobre as concentracbes
séricas de 25-OH D (25-hidroxivitamina D) e monitorizacdo dos niveis séricos de 25-
OH D e calcio.

Em caso de doentes com pseudohipoparatiroidismo tem de ser prestada especial
atencdo a sinais de intoxicacdo. Podem ocorrer fases de sensibilidade normal a
vitamina D, pelo que a dose devera ser ajustada em conformidade.

No pseudohipoparatiroidismo apés cirurgia a tiroide, assim que se observar a
recuperacdo da glandula paratiroide deverda interromper-se a administracdo de
Vigantol para evitar uma intoxicacdao por vitamina D.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

Digitalicos (glicésidos cardiacos): a administracdo oral de vitamina D3 pode
aumentar a eficacia e a toxicidade dos digitdlicos. E necessaria supervisdo medica
regular com avaliacdo do ECG, dos niveis séricos de calcio e, eventualmente, dos
niveis plasmaticos de digoxina e digitoxina.

Diuréticos tiazidicos (por exemplo, a benzotiadiazina): a excrecdo urindria do célcio
pode estar reduzida e o risco de hipercalcemia pode estar aumentado. E necessaria
monitorizagdo regular dos niveis séricos de calcio.

Barbituricos (por exemplo, fenobarbital) ou fenitoina: as concentragdes plasmaticas
de 25-OH D podem estar diminuidas, e o metabolismo dos metabolitos inativos estar
aumentado.

Corticosteroides: os efeitos do colecalciferol podem estar antagonizados e a absor¢do
do calcio reduzida.

Metabolitos ou analogos da vitamina D (por exemplo, o calcitriol): s6 em casos
excecionais se devem associar ao Vigantol, sendo necessaria a monitorizacdo dos
niveis séricos de calcio.

Rifampicina e isoniazida: podem aumentar o metabolismo da vitamina D3 e reduzir a
sua eficacia.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Durante a gravidez e o aleitamento € necessaria uma ingestdo de vitamina D
suficiente.

A sobredosagem (hipercalcemia, passagem dos metabolitos da vitamina D atraveés
da placenta para o feto) pode ter os seguintes riscos teratogénicos: atraso fisico e
mental, formas especiais de estenose adrtica.

Amamentacdo
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A vitamina D e os seus metabolitos passam para o leite materno.
Nao foi observada sobredosagem em lactentes induzida pelo aleitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Ndo foram realizados estudos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
4.8 Efeitos indesejaveis

As frequéncias das reacOes adversas sdo desconhecidas dado que ndo foram
realizados ensaios clinicos de grandes dimensfes que permitissem estas estimativas.

Doencas gastrointestinais:
Sintomas gastrointestinais, tais como obstipacdo, flatuléncia, nauseas, dor
abdominal ou diarreia.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:
ReacGes de hipersensibilidade, tais como prurido, erupgdo cutdnea ou urticaria.

Doencas do metabolismo e da nutrigdo:
Hipercalcemia e hipercalciGria em caso de administracdo prolongada de doses
elevadas.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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

4.9 Sobredosagem

Sintomas

A sobredosagem aguda ou cronica por vitamina D pode causar hipercalcemia que
podera ser persistente e potencialmente fatal. Os sintomas sdo pouco caracteristicos
e podem incluir arritmia cardiaca, ndauseas, vomitos, obstipacdo, sede, polidipsia,
polilria, desidratacdo, hipercalciiria com formagdo de calculos renais,
nefrocalcinose, fraqueza muscular, debilidade ou alteragdes da consciéncia.
Adicionalmente, a sobredosagem cronica pode levar a calcificacdo dos vasos e dos
tecidos.

Medidas de suporte
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A sobredosagem por vitamina D3 requer a descontinuacdo do tratamento e
reidratacdo. As restantes medidas sao direcionadas aos sintomas e podem incluir
reposicdao de fluidos, glucocorticoides, diurese forcada, calcitonina, bifosfonatos,
dieta pobre em calcio ou isenta de calcio.

Ndo existem antidotos especificos.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.6.3- Aparelho locomotor. Medicamentos que atuam no
0SS0 e no metabolismo do calcio. Vitaminas D

11.3.1.1- Nutricdo. Vitaminas e sais minerais. Vitaminas. Vitaminas lipossollveis,
codigo ATC: A11CC 05

O colecalciferol (vitamina D3) é formado a nivel da pele por exposicdo aos raios UV e
transformado na sua forma biologicamente ativa, 1,25-dihidroxicolecalciferol, por
hidroxilagdo, primeiro no figado (posicdo 25) e depois no tecido renal (posicdo 1). Na
sua forma biologicamente ativa, a vitamina D3 estimula a absorgdo do calcio a nivel
intestinal, incorporacdo do célcio nos osteoides e libertacdo do calcio do tecido 6sseo.
Adicionalmente, o colecalciferol pode ligar-se aos recetores da vitamina D existentes
nas células e modificar a transcricdo dos genes.

A vitamina D3 aumenta a absorcdo ativa do calcio e do fosfato ao nivel do intestino,
assim como a incorporacdo do calcio no osteoide e a libertagdo do calcio a partir do
tecido désseo.

A deficiéncia em vitamina D esta associada a uma mineralizacdo deficiente da
cartilagem e do osso. O estado da vitamina D ndo pode ser isolado da absorcdo do
calcio no intestino, principalmente quanto o nivel de calcio é baixo, o que € muito
frequente nos idosos.

A deficiéncia em cdlcio e/ou vitamina D induz a hipersecrecdo da paratormona (PTH).
Este hiperparatiroidismo secundario é seguido de um aumento da reabsorcdo dssea
responsavel pela fragilidade dssea e fraturas. A administracdo de calcio e da
vitamina D3 nas quantidades recomendadas provoca a reducdo da secrecdo da
hormona PTH.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao:

A vitamina D3 € quase completamente absorvida (80%) a partir do trato
gastrointestinal apos administracdo oral, desde que a absorcdo dos lipidos esteja
normal.

Distribuicao:

No plasma, a vitamina D3 € transportada para o figado através da proteina de
ligacdo a vitamina D, onde ocorre a primeira hidroxilagdo. As concentracbes de 25-
OH D (calciferol) circulante sao o indicador do estado da vitamina D.

Biotransformacao:
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O 25-0OH D é hidroxilado nos rins em 1.25-OH D (calcitriol).

O colecalciferol e os seus metabolitos podem ser armazenados nos tecidos muscular
e adiposo durante varios meses.

Eliminacdo:

O calcitriol sofre hidroxilagcdes adicionais antes de ser eliminado. A principal via de
eliminacdo da vitamina D e dos seus derivados hidroxilados e sulfatos é através da
bilis, com cerca de 2% excretados atraves da urina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelaram riscos especiais para o ser humano, com base
nos resultados dos estudos de toxicidade de dose Unica e estudos de genotoxicidade.
Ndo se encontram disponiveis dados de estudos convencionais de dose repetida e de
carcinogenicidade.

Os estudos de toxicidade do desenvolvimento realizados com doses elevadas de
vitamina D3 demonstraram malformagdes embrionarias, algumas das quais
relacionadas com deposicdo excessiva de calcio.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Triglicéridos de cadeia média.

6.2 Incompatibilidades

Nenhumas.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

ApoOs a primeira abertura: o produto € estavel por um periodo de, pelo menos, seis
meses.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Frasco conta-gotas de vidro @mbar com 10 ml.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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P&G Health Germany GmbH
Sulzbacher Strasse 40,

65824 SChwalbach am Taunus,
Alemanha

8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

NO de registo: 9881706- 10 ml de solugao oral, 0,5 mg/ml, frasco conta-gotas de
vidro ambar

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data de revisdo: 1 setembro 1997.
Data da ultima renovacdo: 15 abril 2011.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



