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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Molinar 22.400 U.I., comprimidos revestidos por pelicula
Colecalciferol (Vitamina D3)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Molinar e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Molinar
3.Como tomar Molinar

4.Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Molinar

6.Conteldo da embalagem e outras informacbes

1.0 que é Molinar e para que é utilizado

Molinar sdo comprimidos de vitamina D3 e esta indicado na prevencdo e no
tratamento da deficiéncia em vitamina D, em adultos.

2.0 que precisa de saber antes de tomar Molinar

Nao tome Molinar

se tem alergia (hipersensibilidade) ao colecalciferol (vitamina D) ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgao 6);

se tem hipervitaminose D (niveis elevados de vitamina D no sangue);

se tem calculos renais (pedra nos rins) (nefrolitiase);

problemas renais graves (insuficiéncia renal grave);

se tem doenca ou condicdo resultante de niveis elevados de cdlcio no sangue
(hipercalcemia) e/ou na urina (hipercalciuria).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Molinar:

se 0s seus niveis de calcio no sangue estdo elevados (hipercalcemia);

se tem insuficiéncia renal ou cdlculos renais (pedra nos rins). O seu médico devera
pedir-lhe analises regularmente para controlar o efeito nos niveis de calcio e fosfato
no sangue e/ou urina;

se esta a tomar medicamentos para o coragdo (ex.: digitalicos);

se |lhe foi diagnhosticada uma doenca denominada sarcoidose (uma doenca do
sistema imunoldgico, que pode afetar o figado, pulmdes, pele ou nddulos linfaticos). O
seu médico devera pedir-lhe analises regularmente para controlar os niveis de calcio
no sangue e/ou urina;
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se ja estiver a tomar vitamina D, por exemplo, através de outros medicamentos;

a necessidade de suplementos de calcio adicionais devera ser considerada para
doentes especificos. Os suplementos de calcio devem ser administrados sob rigorosa
supervisao médica;

durante o tratamento serd necessaria supervisdo médica para a prevencdao do
aumento de calcio no sangue (hipercalcemia).em caso de tratamento prolongado
sera necessario o controlo regular dos niveis de calcio e do rim, em particular se é
um doente idoso em tratamento com medicamentos para o coracdo (ex.: digitalicos)
ou diuréticos e se € um doente com elevada tendéncia para formacdo de calculos
renais (pedra nos rins).

Criancgas
Este medicamento ndo deve ser administrado em criangas.

Outros medicamentos e Molinar
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

E particularmente importante informar o seu médico ou farmacéuticos nas seguintes
situacoes:

se esta a tomar vitamina A;

se estd a tomar magnésio;

se estd a tomar medicamentos para a epilepsia (por exemplo carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina e primidona);

se estd a tomar medicamentos para o tratamento da tuberculose (por exemplo
rifampicina e isoniazida);

se esta a tomar medicamentos para o coragdo (por exemplo glicosideos cardiacos
como os digitalicos). O seu médico devera monitorizar o seu coragdo através de um

eletrocardiograma (ECG) e controlar os seus niveis de calcio no sangue;

se esta tomar corticosterdides;

se estd tomar medicamentos para o tratamento do cancro (por exemplo
actinomicina) ou medicamento anti-fingicos (por exemplo benzimidazéis);

se estd a tomar medicamentos para o tratamento da tensdo arterial elevada
(diuréticos tiazidicos);

se estd a tomar colestiramina que é usada principalmente como medicamento de
reducdo de lipidos ou laxantes (por exemplo 6leo de parafina);

se estd a tomar orlistat, indicado no tratamento da obesidade.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

A dose diaria recomendada em mulheres gravidas é 400 U.I, no entanto em
mulheres com deficiéncia em vitamina D poderda ser necessaria uma dose mais
elevada.

Durante a gravidez as mulheres devem seguir as recomendagdes médicas, uma vez
gue as suas necessidades em vitamina D poderao variar de acordo com a gravidade
da doencga ou com a resposta ao tratamento.

O aumento dos niveis de calcio durante a gravidez pode prejudicar o
desenvolvimento do feto. No entanto, os riscos para o feto de uma mae nao tratada
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sdo superiores aos riscos do aumento dos niveis de calcio devido ao tratamento com
vitamina D.

A vitamina D e os seus metabolitos sao excretados no leito materno, mas nao foi
observada sobredosagem em lactentes induzida pelo aleitamento.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
O Molinar nao tem influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Molinar contém lactose mono-hidratada.
Se o seu médico lhe tiver dito que tem intolerancia a alguns tipos de acucar,
consulte o seu médico antes de tomar os comprimidos de Colecalciferol Molinar.

3.Como tomar Molinar

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

A dose recomendada de Molinar € um comprimido (22.400 U.I.) a cada 28 dias
(equivalente a 800 U.I./dia).

Os comprimidos devem ser administrados oralmente, inteiros, com agua.

Duracao do tratamento
A duracao do tratamento dependerad da indicacdo, da severidade da doenca e da
resposta do doente ao tratamento.

Se tomar mais Molinar do que deveria

Caso tome mais Molinar do que deveria contacte imediatamente um médico ou o
hospital mais préximo. A sobredosagem aguda ou crénica com vitamina D3 pode
aumentar os seus niveis de calcio no sangue. A sobredosagem por vitamina D3
requer a interrupcdo do tratamento e hidratacdo, assim como medidas para
combater os sintomas.

Caso se tenha esquecido de tomar Molinar

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Retome o tratamento tal como o seu médico lhe recomendou.

Se parar de tomar Molinar
Caso interrompa o tratamento, colocara em risco os resultados do tratamento.

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

4.Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos secundarios com Molinar podem incluir, em casos raros, reaccdes ao nivel
da pele como comichdo, exantema ou urticaria.
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Com a administracdo prolongada deste medicamento, os niveis de calcio no sangue e
na urina poderao ficar elevados.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5.Como conservar Molinar

Nao conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apdés “Val.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

N3o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudardao a proteger o ambiente.

6.Conteldo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Molinar

A substancia ativa é o colecalciferol (vitamina D3). Cada comprimido contém 22.400
U.I. (equivalente a 560 ug de colecalciferol).

Os outros componentes sdo:

Nucleo: Lactose mono-hidratada, povidona, crospovidona, fumarato sodico de
estearilo

Revestimento: Hipromelose, didxido de titdnio (E171), macrogol 6000, talco

Qual o aspeto de Molinar e conteldo da embalagem
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Os comprimidos de Molinar sdo brancos, oblongos e revestidos por pelicula.

Os comprimidos de Molinar sdo acondicionados em blister branco opaco de

I?CTFE/PE.EVOH.PE/PVC/AIu contendo 1, 3, 6, 12 ou 60 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Tecnimede — Sociedade Técnico Medicinal SA
Rua da Tapada Grande, 2, Abrunheira

2710-89 Sintra

Portugal

Fabricante:
West Pharma - Producbes de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.° 11, Venda Nova, 2700-486 Amadora, Portugal

Atlantic Pharma - Producgbes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2; Abrunheira, 2710-089 Sintra, Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




