DPrev

colecalciferol

APRESENTACOES

myralls

Comprimidos revestidos 1.000 UT - embalagem com 30, 60, 90 ou 120 comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos 2.000 UI - embalagem com 30, 60, 90 ou 120 comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos 5.000 UT - embalagem com 8, 30 ou 60 comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos 7.000 UTI - embalagem com 4, 8, 12, 30 ou 60 comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos 10.000 UI - embalagem com 4, 8, 12 ou 30 comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos 50.000 UI - embalagem com 4, 8, 12, 24 ou 48 comprimidos revestidos.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

Colecalciferol (vitamina D3).......ccccevvvviviereernrerinirieereenesenns

Colecalciferol (vitamina D3) ...
Colecalciferol (vitamina D3)....
Colecalciferol (vitamina D3)....
Colecalciferol (vitamina D3)....

Colecalciferol (vitamina D3).........cccccevrirririerrenrisiriseenens

................................................................... 1.000 UI

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio, talco, dioxido de
titdnio, macrogol, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?
DPREV ¢ um medicamento a base de colecalciferol
(vitamina D3), indicado para preven¢do e tratamento
auxiliar na desmineralizagdo 0ssea (perda dos minerais do
08s0), tratamento auxiliar do raquitismo (deposito deficiente
de calcio nos ossos durante o crescimento), tratamento
auxiliar da osteomalacia (alteracdo do depdsito de minerais
nos o0ssos que pode ocorrer no adulto e idoso) e prevencao
no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DPREY (colecalciferol) atua na absorgao intestinal do calcio
e fosforo, minerais importantes para a composigao 0ssea. A
vitamina D3, no tecido muscular, estimula a formacao de
proteinas, crescimento dos miocitos (células dos nossos
musculos) e transporte de calcio ¢ com isso apresenta
efeito positivo sobre a forga, volume, tdnus e velocidade da
contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

DPREY (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pacientes
que apresentem hipersensibilidade aos componentes da
formula. E contraindicado também em pacientes que
apresentam hipervitaminose D (absorgdo excessiva da
vitamina), elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente
sanguinea ¢ também em casos de ma formagéo nos 0ssos.
Restrigdes a grupos de risco: ndo existem restricdes ou
cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos. Estudos tem relatado que idosos podem ter niveis
mais baixos de vitamina D do que os adultos jovens,
especialmente aqueles com pouca exposicao solar.

Os niveis de referéncia recomendados para a vitamina D
presente no sangue sdo:

* Acima de 20 ng/mL ¢é o valor desejavel para populagdo
saudavel (até 60 anos);

* Entre 30 ¢ 60 ng/mL ¢ o valor recomendado para
grupos de risco como: idosos (acima de 60 anos),
individuos com fraturas ou quedas recorrentes, gestantes
e lactantes, osteoporose (primaria e secunddria), doencas
osteometabolicas, tais como raquitismo, osteomalécia,
hiperparatireoidismo, doenga cronica dos rins, sindromes
de ma-absor¢do, como apos cirurgia baridtrica (reducdo do
estomago) ¢ doenga inflamatoria intestinal, medicagdes que
possam interferir com a formagao e degradagio da vitamina
D, tais como: terapia antirretroviral, glicocorticoides e
anticonvulsivantes, neoplasias malignas, sarcopenia e
diabetes;

* Acima de 100 ng/mL: risco de toxicidade e hipercalcemia.

Este medicamento é contraindicado para menores de
12 anos.

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

Pacientes com aterosclerose, insuficiéncia cardiaca,
hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar
orientagdio médica para avaliar risco/beneficio da
administra¢o da vitamina D. Em caso de hipervitaminose D
(absorgado excessiva da vitamina), recomenda-se administrar
dieta com baixa quantidade de célcio, grandes quantidades
de liquido e se necessario glicocorticoides.

Informe seu médico caso vocé utilize antidcidos que
contenham magnésio, pois 0 uso concomitante com vitamina
D pode resultar em hipermagnesemia. Nao se recomenda
0 uso simultdneo de vitamina D com calcifediol ou outros
produtos contendo vitamina D, devido ao efeito aditivo e
aumento do potencial toxico. Preparagdes que contenham
céalcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos quando
usados concomitantemente com vitamina D, aumentam o
risco de hipercalcemia e as que contém fosforo, também
em doses elevadas, aumentam o potencial de risco de
hiperfosfatemia. Nao ha restricdes especificas quanto a
ingestdo concomitante de alimentos. As alteragdes em testes
laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina
D sdo:

- Alguns anticonvulsivantes (ex.: carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina e primidona) e barbitiricos podem
acelerar a metabolizagdo de vitamina D3, reduzindo a sua
eficacia e necessitando de doses maiores de vitamina D.

- 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
descontinuagdo do tratamento ao menos que ocorra dano
renal grave.

- Anormalidades das gorduras do sangue: -efeitos
dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados pela
reducdo do HDL-colesterol ¢ aumento do LDL-colesterol,
tem sido observados quando as vitaminas sdo administradas
isoladas em mulheres pds-menopausa.

Recomenda-se que vocé realize exames de quantificagao de
vitamina D periodicamente, de acordo com as instrugdes do
seu médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

O uso desse medicamento nio interfere no aleitamento
do bebé. Uso compativel com o aleitamento ou doagio de
leite humano.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu



médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 a 30°C).
Proteger da umidade. Nestas condi¢des, 0 medicamento se
mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de
validade indicado na embalagem.

DPREV (colecalciferol) nas concentragdes de 1.000 UI,
2.000 UL, 5.000 UI, 7.000 UL, 10.000 UI e 50.000 UI
encontram-se na forma de comprimido revestido, circular,
liso, biconvexo, de colora¢do branca a levemente amarelada.
Nimero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide
embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudan¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comprimidos revestidos: deve ser utilizado por via oral.
A posologia sugerida é:

A dose ¢ a posologia de uso de DPREV (colecalciferol)
devem ser definidas A CRITERIO MEDICO, de acordo com
a condigdo clinica, com os niveis sanguineos de vitamina D
de cada paciente e a presenga ou nao do mesmo nos grupos
de risco e a necessidade ou ndo do uso de doses de ataque
ou manutencdo, respeitando sempre as faixas terapéuticas
definidas pelos estudos de eficacia e seguranga. A dosagem
pode variar de 1.000 UI a 50.000 UI, dependendo da
necessidade de uso de doses de ataque ou manutencdo.
Recomenda-se o monitoramento dos niveis séricos de
250HD periodicamente apds o inicio do tratamento e
adequagdo da dose assim que os niveis desejados de 250HD
forem atingidos. O uso de suplementos de calcio pode ser
necessario, devendo o médico avaliar a necessidade ou ndo
de uso deste.

Baseado nos estudos de eficdcia e seguranca que avaliaram
o uso de colecalciferol, recomenda-se as seguintes
posologias:

Doses de ataque:

Osteomalécia: Ingerir 50.000 UI por semana ou conforme
orientagdo médica.

Desmineralizagdo ossea ¢ prevencdo de quedas e fraturas
em idosos: Ingerir de 6.000 UI a 10.000 UI ao dia ou
50.000 UT por semana ou conforme orientagdo médica, até
a obtengdo dos niveis de 250HD desejados.

Doses de manutencio:

Raquitismo: Ingerir 5.000 UI ao dia, conforme orientagdo
médica.

Osteomalacia: Ingerir de 1.000 UI a 2.000 UI ao dia ou de
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7.000 UI a 14.000 UI por semana ou conforme orientagao
médica, para manutencdo dos niveis de 250HD desejados.
Desmineralizagdo ossea ¢ prevencdo de quedas e fraturas
em idosos: Ingerir de 1.000 UI a 2.000 UI ao dia ou de
7.000 UI a 14.000 UI por semana ou conforme orientacdo
médica, para manutengdo dos niveis de 250HD desejados.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou
mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste
medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de administragdo repetidas.

Em caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico
ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

Apesar de ndo haver a descri¢do da frequéncia com que
ocorrem as reagdes adversas na literatura, os seguintes casos
foram observados quando ocorre a ingestdo excessiva de
vitamina D3: desenvolvimento de hipercalcemia (excesso
de calcio no sangue) e seus efeitos associados incluindo
hipercalciuria (quantidade elevada de calcio na urina),
calcificagdo ectopica e dano cardiovascular e renal.

Na hipervitaminose D (absor¢do excessiva da vitamina),
tém sido relatados casos de secura da boca, dor de cabega,
polidipsia (sensagdo de sede), politria (aumento no volume
normal de urina), perda de apetite, nauseas, vOomitos,
fadiga, sensagdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial,
dor muscular e prurido, perda de peso, gosto metalico,
nefrocalcinose ou calcinose vascular e pancreatite.
Entretanto, cabe ressaltar que esses casos sdo observados
apos administragdo de doses elevadas durante longos
periodos.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?
Na ocorréncia de superdosagem a administracdo do produto
deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se

tratamento sintomatico e de suporte.

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