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hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar
orientagdo médica para avaliar risco/beneficio da adminis-

fazendo uso de algum outro medicamento.Ndo use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode
ser perigoso para a sua satude.
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— Comprimidos revestidos 1.000 UI - embalagem com 30 ou 60 comprimidos revestidos. :
Tm\ :Comprlmldos revestidos 2.000 UI - embalagem com 30 ou 60 comprlmldos reve;tldos. :
, Comprimidos revestidos 5.000 UI - embalagem com 8 ou 30 comprimidos revestidos. ‘
i Comprimidos revestidos 7.000 UI - embalagem com 4, 8 ou 30 comprimidos revestidos. |
: :Comprimidos revestidos 10.000 UI - embalagem com 4 ou 8 comprimidos revestidos. :
. Comprimidos revestidos 50.000 UI - embalagem com 4 ou 8 comprimidos revestidos. ‘
[ |
: 'USO ORAL :
- USO ADULTO |
[ |
~ COMPOSICAO |
| Cada comprimido revestido contém: |
[ |
: : Componente Concentragéo IDR* :
: : 1.000 UI 1.000 % :
I 2.000 UI 1.000 % |
: : colecalciferol 5.000 UI 2.500 % :
o (vitamina D3) 7.000 UI 3.500 % |
| ! 10.000 UI 5.000 % :
I 50.000 UL 25.000 % |
: :*IDR: Ingestdo Diaria Recomendada para adultos. :
i Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio, talco, didxido de
: ‘ﬁtﬁnio, macrogol, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila. :
[ |
o l
: ‘INFORMACOES AO PACIENTE tragdo da vitamina D. Em caso de hipervitaminose D‘
- ] absorc¢do excessiva da vitamina), recomenda-se admmlstrar
i 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? dieta com baixa quantidade de calcio, grandes quantidades de
: PPrev ¢ um medicamento a base de colecalciferol (vita- liquido e se necessario glicocorticoides. Informe seu médico:
, mina D3), indicado para pacientes que apresentam insufi- caso vocé utilize antiacidos que contenham magnésio, pois
I ciéncia e deficiéncia de vitamina D. 0 uso concomitante com vitamina D pode resultar em
: Tode ser utilizado na prevencdo e tratamento auxiliar na hipermagnesemia. Nao se recomenda o uso simultaneo de:
| desmineralizagdo Ossea, do raquitismo, osteomalacia e vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento
! Prevengﬁo no risco de quedas e fraturas. do potencial toxico. Preparagdes que contenham calcio em‘
: | doses elevadas ou diuréticos tiazidicos quando usados‘
I 2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de
: PPrev (colecalciferol) atua na absorgdo intestinal do calcio  hipercalcemia e as que contém f(’)sforo, também em doses:
, e fosforo, fundamental para a mineralizacdo ossea. A elevadas, aumentam o potencial de risco de hiperfosfatemia.
I witamina D3, no tecido muscular, estimula a sintese protei- Nao ha restri¢cdes especificas quanto a ingestdo concomitante
: :ca, crescimento dos midcitos ¢ transporte de calcio e com  de alimentos. As alteragdes em testes laboratoriais descritas:
| isso apresenta efeito positivo sobre a forga, volume, tonus ¢ em decorréncia do uso da vitamina D séo: |
I wvelocidade da contragdo muscular. * alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbltal‘
: : 3 fenitoina ¢ primidona) podem aumentar a necessidade de
1 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA- vitamina D3. O uso concomitante de DPrev com OutI‘OS\
: MENTO? produtos contendo vitamina D3 ndo ¢ recomendado dev1d0‘
| bPrev (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pacientes  ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.
I que apresentem hipersensibilidade aos componentes da < os anticonvulsionantes ¢ os barbitiiricos podem acelerar a a
: :f(')rmula. E contraindicado também em pacientes que  metabolizagio de vitamina D3, reduzindo a sua eficacia.
| apresentam  hipervitaminose D (absor¢do excessiva da e alteragcdes enddcrinas e metabdlicas: a toxicidade pela
I vitamina), elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente  vitamina D em doses elevadas acima das recomendadas
: :sanguinea e também em casos de ma formagao nos 0ssos. incluindo a nefrocalcinose / insuficiéncia renal, hipertensﬁol
| Restrigdes a grupos de risco: ndo existem restrigdes ou e psicose, podem ocorrer com o uso prolongado de colecal-
! ‘culdados especiais quanto ao uso do produto por pac1entes ciferol; A hipervitaminose =~ D ¢ reversivel com a
: ‘1dosos Estudos tem relatado que idosos podem ter niveis  descontinuagdo do tratamento ao menos que ocorra dano
I mais baixos de vitamina D do que os adultos jovens,  renal grave. !
: :especialmente aqueles com pouca exposi¢do solar. « anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislidémi-:
L cos do colecalciferol, caracterizados pela redugdo do
I Este medicamento é contraindicado para menores de =~ HDL-colesterol ¢ aumento do LDL-colesterol, tem sido
: :12 anos. observados quando as vitaminas sdo administradas isoladas:
| Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres  em mulheres pos-menopausa. |
I gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido- dentista. !
: | Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
1 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
~ MEDICAMENTO? Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd
|
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i 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO

: :GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

s CoONSservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 €

E 30°C). Proteger da umidade. Nestas condigdes, o medica-

=w‘inento se mantera proprio para o consumo, respeitando o
3 prazo de validade indicado na embalagem.

DPrev (colecalciferol) encontra-se na forma de comprimido

;evestldo liso, biconcavo de coloragdo branca.

8mm |

' Numero de lote e datas de fabricacao e validade:
: :Vlde embalagem.

i INao use medicamento com o prazo de validade vencido.

- Guarde-o em sua embalagem original.

. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
I 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?

[
. Comprimidos revestidos: deve ser utilizado por via oral.

I A posologia sugerida é:

: Pose de manutencdo para manter os niveis de 25(OH)D
| consistentemente acima de 30ng/mL.

I Comprimidos Revestidos 1.000UI: Ingerir, por via oral,
: :01 a 02 comprimidos ao dia, preferencialmente préoximo
| @as refeicdes.

' Comprimidos Revestidos 2.000UI: Ingerlr por via oral, 01

wwoz

_

i Comprimidos Revestidos 5.000UI: Ingerir, por via oral,
: :02 comprimidos por semana, preferencialmente proximo
. s refeicoes.

I Comprimidos Revestidos 7.000UI: Ingerir, por via oral,
: :01 comprimido por semana, preferencialmente proximo
. @as refeigdes.

: :Comprimidos Revestidos 10.000UI: Ingerir, por via oral,
;01 comprimido por semana, preferencialmente proximo
: as refeigdes.

| boses de ataque:

I IConcentracdo de 25(OH)D acima de 20ng/mL e abaixo
- de 30ng/mL

, (Comprimidos Revestidos 5.000UI: Ingerlr por via oral, 01
I comprimido ao dia, preferencialmente proximo as refeigoes,
: :durante seis a oito semanas ou até atingir o valor desejado.

i (Concentracido de 25(OH)D abaixo de 20ng/mL

: :COIIlpI’lIIlldOS Revestidos 7.000UI: Ingerlr por via oral, 01
| ‘compnmldo ao dia, preferencialmente proximo as refeigdes,
I durante seis a oito semanas ou até atingir o valor desejado.

: :Comprlmldos Revestidos 50.000UI: Ingerir, por via
, oral, 01 comprimido por semana, preferencialmente
I proximo as refei¢des, durante seis a oito semanas ou até

~ atingir o valor desejado.
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. comprimido ao dia, preferencialmente proximo as refelgoes.

armacéutica Responsavel: Rita de Céssia Oliveira Mate

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 05/11/2019.

A resposta ao tratamento com vitamina D é muito varia-
vel. Portanto, seu médico pode prescrever dlferentes‘
posologias, dependendo da patologia, do nivel de v1tam1na
D no sangue e da resposta ao tratamento. Assim, a
dosagem pode variar em uma faixa terapéutica entre

1.000 a 50.000UI, com doses diarias, semanais ou mensals.
Ingerir os comprimidos com quantidade suficiente de liquido.
|

|
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nao inter-

. TP
rompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto
ou mastigado. :
|

7.0 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 suplementacdo. :
|
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéuticol
ou do seu médico, ou cirurgido-dentista. |
|
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR? |
A ingestdo excessiva de vitamina D3, causa o desenvolvi-
mento de hipercalcemia (excesso de célcio) e seus efeitos:
associados incluindo hipercalciuria (quantidade elevada de
célcio na urina), calcificagdo ectopica e dano cardlovasculaﬁ
e renal.
Na hipervitaminose D (absor¢ao excessiva da vitamina), tem
sido relatados casos de secura da boca, dor de cabeca
polidipsia (sensagao de sede), pohurla (aumento no Volumq
normal de urina), perda de apetite, nauseas, vomitos, fadiga,
sensagdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dof‘

muscular e prurido. |
|

sy . o~ . |
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 QUANTI-:
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDI-
CAMENTO? !
Na ocorréncia de superdosagem a administragido do produtol
deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se

tratamento sintomatico e de suporte. :

|
Em caso de uso de 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 orientacdes.
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