DPreV

colecalciferol

APRESENTACOES

Myralis

Comprimidos revestidos 100.000 UI - embalagem com 2 ou 4 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (vitamina D3) ........cccocvvveviinieiieieieeenee,

...................................................................... 100.000 UI

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearato de magnésio, talco,
didxido de titanio, macrogol, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato

de metila.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADQ?

DPREYV ¢é um medicamento a base de colecalciferol
(vitamina D3), indicado para tratamento auxiliar da
osteoporose (perda de calcio dos ossos) e da reducdo
da ocorréncia de fraturas (quebras dos 0ssos) ocasio-
nadas pela osteoporose, quando associadas a reducdes
dos niveis de vitamina D sanguinea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DPREYV (colecalciferol) atua na absor¢ao intestinal do
calcio e fosforo, fundamental para a mineralizagdo e
formacao dssea, além de uma participagido nas concen-
tragOes sanguineas no mesmo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

DPrev (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pa-
cientes que apresentem hipersensibilidade aos compo-
nentes da formula. E contraindicado também em pa-
cientes que apresentam hipervitaminose D (absor¢ao
excessiva da vitamina), elevadas taxas de calcio ou
fosfato na corrente sanguinea e também em casos de
ma formagdo nos 0ssos.

Restri¢des a grupos de risco: ndo existem restrigdes ou
cuidados especiais quanto ao uso do produto por pa-
cientes idosos. Estudos tem relatado que idosos
podem ter niveis mais baixos de vitamina D do que os
adultos jovens, especialmente aqueles com pouca ex-
posi¢ao solar.

Este medicamento é contraindicado para meno-
res de 18 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca,
hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar
orientacdo médica para avaliar risco/beneficio da
administracdo da vitamina D. Em caso de hipervita-
minose D (absorc@o excessiva da vitamina), recomen-
da-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 o
uso concomitante com vitamina D pode resultar em
hipermagnesemia. Ndo se recomenda o uso simultaneo
de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e
aumento do potencial toxico. Preparagdes que
contenham calcio 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 concomi-
tante de alimentos. As altera¢es em testes laboratori-
ais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sdo:
* alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobar-
bital, fenitoina e primidona) podem aumentar a ne-
cessidade de vitamina D3. O uso concomitante de
DPrev com outros produtos contendo vitamina D3
ndo ¢ recomendado devido ao efeito aditivo e aumen-
to do potencial toxico.

os anticonvulsionantes e os barbitlricos podem
acelerar a metabolizag¢do de vitamina D3, reduzindo
a sua eficacia.

alteracdes endocrinas e metabodlicas: a toxicidade
pela vitamina D em doses elevadas acima das
recomendadas incluindo a nefrocalcinose / insufi-
ciéncia renal, hipertensdo e psicose, podem ocorrer
com o uso prolongado de colecalciferol; A hipervita-
minose D é reversivel com a descontinuagao do trata-
mento a menos que ocorra dano renal grave.
anormalidades das gorduras do sangue: efeitos
dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados
pela reducdo do HDL-colesterol e aumento do
LDL-colesterol, tém sido observados quando as
vitaminas sdo administradas isoladas em mulheres
pos-menopausa.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
voceé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre
15 ¢ 30°C). Proteger da umidade. Nestas condigdes, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, res-
peitando o prazo de validade indicado na embalagem.
DPrev (colecalciferol) encontra-se na forma de com-
primido revestido oblongo de coloracgdo branca leve-
mente amarelada.

Numero de lote e datas de fabricaciao e vali-
dade: vide embalagem.

Nio 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 MEDICAMEN-
TO?

Comprimidos revestidos: deve ser utilizado por via
oral. Nao ha estudos dos efeitos de DPREV (colecal-
ciferol) administrada por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranga e para eficacia desta
apresenta¢do, a administracdo deve ser somente pela
via oral.

A administrag@o dos comprimidos deve ocorrer com o
auxilio de um copo de agua ou outro liquido em quan-
tidade suficiente para auxiliar na sua deglutigdo.

A administragdo deste medicamento deve ser realiza-
da apenas sob supervisdo médica e com acompanha-
mento clinico de exames para avaliagdo dos niveis de
250HD sérico. O uso de suplementos de calcio pode
ser necessario, devendo o médico avaliar a necessi-
dade ou ndo deste.

Para o tratamento auxiliar da osteoporose e da
reducdo das fraturas ocasionadas pela osteoporose,
recomenda-se administrar 01 (um) comprimido a cada
4 meses ou de acordo com as orientagdes médicas.
Nao exceder a dose recomendada e ndo ingerir mais
de um comprimido em sequéncia sem a devida
orienta¢ao médica.

O médico devera avaliar o tempo necessario de trata-
mento com o uso deste medicamento. Baseado no
acompanhamento clinico e nos resultados dos exames
de 250HD sérico (vitamina D sanguinea), o mesmo
podera interromper o tratamento ou manté-lo até a ob-
tencao dos resultados esperados.

Para o uso prolongado deste medicamento, recomen-
da-se o acompanhamento laboratorial com exames de
mensuracao da 25-hidroxivitamina D sérica (vitamina
D sanguinea) periodicamente.

Siga a orientacio 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 nfio deve ser partido,
aberto ou mastigado.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.1462.0027
Farmacéutica Responsavel:
Rita de Cassia Oliveira Mate « CRF — SP: 19.594

Registrado por:

Myralis Industria Farmacéutica Ltda.

Rua Rogélia Gallardo Alonso, 650 - Caixa Postal 011
CEP: 13.864-304 - Aguai/SP

CNPJ: 17.440.261/0001-25

Indistria Brasileira

Fabricado por:
Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Valinhos-SP / Industria Brasileira

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose
deste medicamento, aguarde um periodo de segu-
ranga de 28 dias para retomar a posologia prescrita.

Em caso de dividas, procure orientacio do far-
macéutico ou do seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN-
TO PODE CAUSAR?

A ingestdo excessiva de vitamina D3, causa o desen-
volvimento de hipercalcemia (excesso de calcio no
sangue) e seus efeitos associados incluindo hipercal-
citria (quantidade elevada de célcio na urina), calcifi-
cacdo ectopica e dano cardiovascular e renal.

Na hipervitaminose D (absor¢do excessiva da vita-
mina), tém sido relatados casos de secura da boca, dor
de cabeca, polidipsia (sensagdo de sede), politiria (au-
mento no volume normal de urina), perda de apetite,
nauseas, vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, au-
mento da pressdo arterial, dor muscular e prurido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa 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, insti-
tuindo-se tratamento sintomatico e de suporte.
Embora raramente tenha sido descrito na literatura
casos de hipervitaminose D, a intoxicagdo por vita-
mia D pode ocorrer quando altas doses sdo ingeridas
inadvertida ou intencionalmente. Recomenda-se cau-
tela na administracdo deste medicamento, respeitando
sempre a posologia indicada em bula.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamen-
to, procure rapidamente socorro médico leve a emba-
lagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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