DPREV (colecalciferol)
MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
COMPRIMIDO REVESTIDO

4.000 UI
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DPREV
(colecalciferol)

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 4.000 UI - embalagem com 4, 8, 30, 60 ou 90 comprimidos revestidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (VItamina D3) ......cuiciiiiiiiiieiee ettt et re et et e ettt et e s beeeraeenbeenbaeenbeentbeenbeeenten 4.000 UI
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio, talco, diéxido de
titdnio, macrogol, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DPREY (colecalciferol) ¢ um medicamento a base de vitamina D3 (colecalciferol), indicado para prevengao e tratamento
auxiliar na desmineralizacao 6ssea (perda dos minerais do 0sso), do raquitismo (deposito deficiente de calcio nos ossos
durante o crescimento), osteomalacia (alteragdo do depdsito de minerais nos 0ssos que pode ocorrer no adulto e idoso) e
prevencao no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DPREYV (colecalciferol) atua na absor¢ao intestinal do calcio e fosforo, minerais importantes para a composicdo Ossea.
A vitamina D3, no tecido muscular, estimula a formacdo de proteinas, crescimento dos midcitos (células dos nossos
musculos) e transporte de célcio e com isso apresenta efeito positivo sobre a for¢a, volume, tonus e velocidade da
contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DPREYV (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes da
formula. E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D (absor¢io excessiva da vitamina),
elevadas taxas de célcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de ma formagao nos 0ssos.

Restri¢des a grupos de risco: ndo existem restri¢des 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 exposi¢ao solar.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar orientagdo
médica para avaliar risco/beneficio da administracdo da vitamina D. Em caso de hipervitaminose D (absor¢ao 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 o uso concomitante com vitamina D pode
resultar em hipermagnesemia. Nao se recomenda o uso simultaneo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e
aumento do potencial toxico. Preparacdes 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 restri¢des especificas quanto a ingestdo concomitante
de alimentos. As alteracdes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sdo:

- Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de
vitamina D3. O uso concomitante de DPREYV com outros produtos contendo vitamina D3 néo ¢ recomendado devido ao
efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

- Os anticonvulsionantes e os barbitiricos podem acelerar a metabolizagdo de vitamina D3, reduzindo a sua eficacia.

- Alteracdes enddcerinas e metabolicas: a toxicidade pela vitamina D em doses elevadas acima das recomendadas incluindo
a nefrocalcinose / insuficiéncia renal, hipertensdo e psicose, podem ocorrer com o uso prolongado de colecalciferol; A
hipervitaminose D ¢ reversivel com a descontinuacdo do tratamento ao menos que ocorra dano renal grave.
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- Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados pela redu¢do do HDL-
colesterol e aumento do LDL-colesterol, tem sido observado quando as vitaminas s3o administradas isoladas em mulheres
pOs-menopausa.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade. Nestas condi¢des, o medicamento
se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

DPREY (colecalciferol) encontra-se na forma de comprimido revestido liso, biconvexo, circular de coloragdo branca.
Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: 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
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comprimidos revestidos: deve ser utilizado por via oral. Ndo ha estudos dos efeitos de DPREV (colecalciferol)
administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para eficacia desta apresentagdo, a administragdo deve
ser somente pela via oral.

A administragdo dos comprimidos deve ocorrer com o auxilio de um copo de agua ou outro liquido em quantidade
suficiente para auxiliar na sua degluti¢do.

A dose ¢ a posologia de uso de DPREYV (colecalciferol) devem ser definidas A CRITERIO MEDICO, de acordo com a
condi¢do clinica, com os niveis sanguineos de 25SOHD de cada paciente, com a presenca do paciente nos grupos de risco,
além da necessidade do uso de doses de ataque ou manuten¢ao, respeitando sempre as faixas terapéuticas definidas pelos
estudos de eficdcia e seguranca. A dosagem pode variar de 2.000 UI a 50.000 UI com intervalos de administracao
diferenciados, de acordo com a dosagem. Recomenda-se o monitoramento dos niveis séricos de 2SOHD periodicamente
apos o inicio do tratamento, com possiveis adequagdes com o decorrer do tratamento. O uso de suplementos de célcio
pode ser necessario, devendo o médico avaliar a sua necessidade.

Com base nos estudos de eficacia e seguranga que avaliaram o uso de colecalciferol, recomendam-se as seguintes
posologias:

Reducao de quedas:
Administrar 01 (um) comprimido por dia como terapia de manuten¢o para redugdo das quedas, ou conforme orientagao
médica.

Raquitismo:
Administrar 01 (um) comprimido por dia como terapia de tratamento do raquitismo, ou conforme orientagdo médica.

Osteomalacia:
Administrar 01 (um) comprimido a cada dois dias (equivale a 2.000 UI por dia) como terapia de manutengdo para o
tratamento da osteomalacia, ou conforme orientagdo médica.

Desmineralizacdo o6ssea:
Administrar 01 (um) comprimido por dia como terapia de manutengdo para tratamento da osteoporose, ou conforme
orientacdo médica.

ATENCAO: Nio administrar uma quantidade de comprimidos superior & quantidade indicada em bula sem a orientagio
médica ou do cirurgido-dentista. Siga estritamente o modo de uso e posologia descritos em bula.
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Para o uso prolongado deste medicamento, recomenda-se o acompanhamento laboratorial com exames de mensuragao da
25-hidroxivitamina D sérica periodicamente.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Niao
interrompa 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
administragoes consecutivas.

Em caso de diividas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A ingestdo excessiva de vitamina D3 causa o 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 (absorg@o excessiva da vitamina), t€m 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, vomitos, fadiga,
sensacdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular e prurido (coceira).

Informe ao seu médico, cirurgido-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
MEDICAMENTOQO?

Na ocorréncia de superdosagem a administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se
tratamento sintomatico e de suporte.

Embora raramente tenha sido descrito na literatura casos de hipervitaminose D, a intoxicagdo por vitamina D pode ocorrer
quando altas doses sdo ingeridas inadvertida ou intencionalmente. Recomenda-se cautela na administragdo deste
medicamento, respeitando sempre a posologia indicada em bula.

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.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro M.S: 1.1462.0027
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Dados da submissfo eletronica
Data do o . Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N” expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
4.000 UI COM REV CT
ESPECIFICO BL AL PLAS PVDC X 4
- Notificagdo 4.000 UI COM REV CT
Gerado aptso | g g SO0 S reiiods 41000 U1 COM REV CT
. e Texto de - Inclusdo de .
03/03/2022 petg;?rréallglcznto Bula - 30/07/2021 | 3009082/21-2 Nova 31/01/2022 NA VP/VPS BL AL PLAS PVDC X 30
publicagdo no Concentracao 4.000 UI COM REV CT
Bulario RDC BL AL PLAS PVDC X 60
60/12 4.000 UL COM REV CT

BL AL PLAS PVDC X 90




DPREY (colecalciferol)
MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

COMPRIMIDO REVESTIDO

Myralis

1.000 UI/2.000 UI/5.000 UI/7.000 UI/10.000 UI/50.000 UI




M I .
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DPREV
(colecalciferol)

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos 1.000 UI - 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 UI - embalagem com 8, 30 ou 60 comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos 7.000 UI - 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
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Componente Concentracao IDR*
1.000 UI 1.000 %
2.000 UI 1.000 %
colecalciferol 5.000 Ul 2.500 %
(vitamina D3) 7.000 UI 3.500 %
10.000 UI 5.000 %
50.000 UI 25.000 %

*IDR: Ingestdo Diaria Recomendada para adultos.
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio, talco, didxido de
titdnio, macrogol, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DPREY ¢ um medicamento a base de colecalciferol (vitamina D3), indicado para pacientes que apresentam insuficiéncia
e deficiéncia de vitamina D.

Pode ser utilizado na prevencao e tratamento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea, do raquitismo, osteomalacia e prevencao
no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DPREYV (colecalciferol) atua na absor¢do intestinal do célcio e fosforo, fundamental para a mineralizagcdo dssea. A
vitamina D3, no tecido muscular, estimula a sintese proteica, crescimento dos midcitos e transporte de célcio e com isso
apresenta efeito positivo sobre a forga, volume, tonus e velocidade da contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DPREYV (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes da
formula. E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D (absor¢io excessiva da vitamina),
elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de ma formagao nos 0ssos.

Restrigdes a grupos de risco: ndo existem restri¢des 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 exposi¢do solar.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar orientagdo
médica para avaliar risco/beneficio da administragdo da vitamina D. Em caso de hipervitaminose D (absorgdo excessiva
da vitamina), recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio, grandes quantidades de liquido ¢ se
necessario glicocorticoides.
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Informe seu médico caso vocé utilize antidcidos que contenham magnésio, pois o uso concomitante com vitamina D pode
resultar em hipermagnesemia. Nao se recomenda o uso simultaneo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e
aumento do potencial toxico. Preparacdes 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 restri¢des especificas quanto a ingestdo concomitante
de alimentos. As alteracdes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sdo:

- alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de
vitamina D3. O uso concomitante de DPREYV com outros produtos contendo vitamina D3 néo ¢ recomendado devido ao
efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

- o0s anticonvulsionantes e os barbituricos podem acelerar a metaboliza¢do de vitamina D3, reduzindo a sua eficacia.

- alteracdes endocrinas e metabolicas: a toxicidade pela vitamina D em doses elevadas acima das recomendadas incluindo
a nefrocalcinose/ insuficiéncia renal, hipertensdo e psicose, podem ocorrer com o uso prolongado de colecalciferol; A
hipervitaminose D ¢ reversivel com a descontinuacdo do tratamento ao menos que ocorra dano renal grave.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade. Nestas condi¢des, o medicamento
se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

DPREY (colecalciferol) encontra-se na forma de comprimido revestido liso, biconcavo de coloragdo branca.
Numero de lote e datas de fabricaciio 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
mudanca 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:

Dose de manutenciio para manter os niveis de 25(OH)D consistentemente acima de 30ng/mL.

Comprimidos Revestidos 1.000UI: Ingerir, por via oral, 01 a 02 comprimidos ao dia, preferencialmente proximo as
refeigdes.

Comprimidos Revestidos 2.000UI: Ingerir, por via oral, 01 comprimido ao dia, preferencialmente proximo as refei¢des.
Comprimidos Revestidos 5.000UI: Ingerir, por via oral, 02 comprimidos por semana, preferencialmente proximo as
refeigoes.

Comprimidos Revestidos 7.000UI: Ingerir, por via oral, 01 comprimido por semana, preferencialmente préximo as
refeigodes.

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

Doses de ataque:

Concentracio de 25(OH)D acima de 20ng/mL e abaixo de 30ng/mL

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

Concentracio de 25(OH)D abaixo de 20ng/mL

Comprimidos Revestidos 7.000UI: Ingerir, por via oral, 01 comprimido ao dia, preferencialmente préoximo as refei¢oes,
durante seis a oito semanas ou até atingir o valor desejado.

Comprimidos Revestidos 50.000UI: Ingerir, por via oral, 01 comprimido por semana, preferencialmente préoximo as
refeigdes, durante seis a oito semanas ou até atingir o valor desejado.
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A resposta ao tratamento com vitamina D é muito variavel. Portanto, seu médico pode prescrever diferentes
posologias, dependendo da patologia, do nivel de vitamina 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 mensais.

Ingerir os comprimidos com quantidade suficiente de liquido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa 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
suplementagdo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A ingestdo excessiva de vitamina D3, causa o desenvolvimento de hipercalcemia (excesso de calcio) e seus efeitos
associados incluindo hipercalciuria (quantidade elevada de célcio na urina), calcificacdo ectopica e dano cardiovascular
e renal.

Na hipervitaminose D (absor¢do excessiva da vitamina), t€m sido relatados casos de secura da boca, dor de cabega,
polidipsia (sensacdo de sede), politria (aumento no volume normal de urina), perda de apetite, nduseas, vomitos, fadiga,
sensacdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular e prurido.

Informe ao seu médico, cirurgido-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
MEDICAMENTOQO?

Na ocorréncia de superdosagem a administragdo do produto 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.

III - DIZERES LEGAIS
Registro M.S: 1.1462.0027
Farmacéutica Responsavel: Rita de Cassia Oliveira Mate — CRF — SP n° 19.594

Registrado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
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Industria Brasileira

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

Para a concentragdo de 7.000 UI:

Fabricado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Valinhos-SP

Industria Brasileira

ou
Fabricado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes relacionadas

21/05/2019

0447709190

10454-ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula— RDC
60/12

27/08/2018

0843112/18-4

11197 - ESPECIFICO —
Solicitagdo de
Transferéncia de
Titularidade de Registro
(operagao comercial)

18/02/2019

Dizeres Legais

VP / VPS

1000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
1000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 60
2000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
2000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 60
5000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 8
5000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
7000 UL COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 4
7000 UL COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 8
7000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
10.000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 4
10.000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 8
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPC X 4
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPCX 8

05/11/2019

3043211/19-1

10454-ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragido
de Texto de Bula— RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Dizeres Legais

VP /VPS

1000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30

1000 UL COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 60

2000 UI COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30

2000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 60

5000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 8

5000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30

7000 UL COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 4

7000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 8
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7000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
10.000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 4
10.000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 8
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPC X 4
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPC X8

06/04/2021

1315205/21-0

10454 - ESPECIFICO -
Notificago de Alteragdo
de Texto de Bula—
publicagdo no Bulario
RDC 60/12

24/11/2020

4140771/20-7

1886 - ESPECIFICO -
Inclusdo de Nova
Apresentagdo Comercial

22/02/2021

Apresentagdes
Reagdes Adversas (VPS)
Dizeres Legais

VP/VPS

1000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
1000 UL COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 60
1000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 90
1000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 120
2000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
2000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 60
2000 UI COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 90
2000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 120
5000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 8
5000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
5000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 60
7000 UL COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 4
7000 UL COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 8
7000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 12
7000 UL COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
7000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 60
10.000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 4
10.000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 8
10.000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 12
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10.000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 30
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPC X 4
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPC X8
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPCX 12
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPC X 24
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPC X 48

27/10/2021

4255740/21-6

10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula —
publicagdo no Bulario
RDC 60/12

29/07/2021

2956699/21-1

10248 - ESPECIFICO -
Inclusdo de local de
fabricacdo do
medicamento de
liberagdo convencional
com prazo de analise

27/09/2021

Dizeres Legais

VP /VPS

1000 UL COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
1000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 60
1000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 90
1000 UL COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 120
2000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
2000 UI COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 60
2000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 90
2000 UI COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 120
5000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 8
5000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
5000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 60
7000 UL COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 4
7000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 8
7000 UL COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 12
7000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 30
7000 UICOM REV CT BL AL
PLAS OPC X 60
10.000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 4
10.000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 8
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10.000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 12
10.000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 30
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPC X 4
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPC X8
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPCX 12
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPC X 24
50.000 UICOM REV CT BL
AL PLAS OPC X 48




DPREYV (colecalciferol)
MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
COMPRIMIDO REVESTIDO

14.000 UT

Myralis
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DPREV
(colecalciferol)

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 14.000 UI - embalagem com 2, 4, 8, 12, 16 ou 24 comprimidos revestidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (VItamina D3) ......cuiciiiiiiiiieiee ettt et re et et e ettt et e s beeeraeenbeenbaeenbeentbeenbeeenten 14.000 UI
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sédica, didxido de silicio, estearato de
magnésio, laurilsulfato de s6dio, talco, didoxido de titdnio, macrogol e alcool polivinilico.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DPREYV ¢ um medicamento a base de colecalciferol (vitamina D3), indicado para prevengao e tratamento auxiliar da
osteoporose (perda de calcio nos 0ssos), osteomalacia ocasionada pela deficiéncia de vitamina D (alteragdo do deposito
de minerais nos 0ssos que pode ocorrer no adulto e idoso) e na prevencao no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DPREY (colecalciferol) atua na absorgao intestinal do célcio e fésforo, minerais importantes para a composigao ossea.
A vitamina D3, no tecido muscular, estimula a formagao de proteinas, crescimento dos miocitos (células dos nossos
musculos) e transporte de célcio e com isso apresenta efeito positivo sobre a forca, volume, tonus e velocidade da
contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DPREYV (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes da
formula. E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D (absor¢io excessiva da vitamina),
elevadas taxas de célcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de ma formagao nos 0ssos.

Restri¢des a grupos de risco: ndo existem restri¢des 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.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar orientagdo
médica para avaliar risco/beneficio da administragdo da vitamina D. Em caso de hipervitaminose D (absorg@o excessiva
da vitamina), recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio, grandes quantidades de liquido ¢ se
necessario glicocorticoides.

Informe seu médico caso vocé utilize antidcidos que contenham magnésio, pois o uso concomitante com vitamina D pode
resultar em hipermagnesemia. Nao se recomenda o uso simultaneo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e
aumento do potencial toxico. Preparacdes 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 restri¢des especificas quanto a ingestdo concomitante
de alimentos. As alteragdes em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D sdo:

- Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de
vitamina D3. O uso concomitante de DPREYV com outros produtos contendo vitamina D3 néo ¢ recomendado devido ao
efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

- Os anticonvulsionantes e os barbitiricos podem acelerar a metabolizagdo de vitamina D3, reduzindo a sua eficécia.

- Alteracdes enddcrinas e metabolicas: a toxicidade pela vitamina D em doses elevadas acima das recomendadas incluindo
a nefrocalcinose / insuficiéncia renal, hipertensdo e psicose, podem ocorrer com o uso prolongado de colecalciferol; A
hipervitaminose D ¢é reversivel com a descontinuacdo do tratamento ao menos que ocorra dano renal grave.

- Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados pela redu¢do do HDL-
colesterol e aumento do LDL-colesterol, tem sido observado quando as vitaminas s3o administradas isoladas em mulheres
pOs-menopausa.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiado-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Nestas condigodes, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

DPREYV (colecalciferol) encontra-se na forma de comprimido revestido circular liso, biconvexo de coloragdo branca a
levemente amarelada.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: 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
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comprimidos revestidos: deve ser utilizado por via oral. Nao ha estudos dos efeitos de DPREV (colecalciferol)
administrada por vias nao recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia desta apresentagdo, a administragdo deve
ser somente pela via oral.

A administragdo dos comprimidos deve ocorrer com o auxilio de um copo de agua ou outro liquido em quantidade
suficiente para auxiliar na sua deglutigdo.

A dose e a posologia de uso de DPREYV (colecalciferol) devem ser definidas A CRITERIO MEDICO, de acordo com a
condi¢do clinica, com os niveis sanguineos de 25SOHD de cada paciente, com a presenca do paciente nos grupos de risco,
além da necessidade do uso de doses de ataque ou manuten¢ao, respeitando sempre as faixas terapéuticas definidas pelos
estudos de eficdcia e seguranca. A dosagem pode variar de 2.000 UI a 50.000 UI com intervalos de administracao
diferenciados, de acordo com a dosagem. Recomenda-se o monitoramento dos niveis séricos de 250HD periodicamente
apo6s o inicio do tratamento, com possiveis adequagdes com o decorrer do tratamento. O uso de suplementos de calcio
pode ser necessario, devendo o médico avaliar a sua necessidade.

Com base nos estudos de eficacia e seguranga que avaliaram o uso de colecalciferol, recomendam-se as seguintes
posologias:

Reducio de quedas:
Administrar de 01 a 02 (um a dois) comprimidos por semana (equivalente a 2.000 UI a 4.000 UI por dia) como terapia de
manuten¢do para redugdo das quedas, ou conforme orientacdo médica.

Osteomalacia:
Administrar 01 (um) comprimido por semana (equivalente a 2.000 UI por dia) como terapia de manutencdo para o
tratamento da osteomalacia, ou conforme orientacdo médica.

Osteoporose:
Administrar de 01 a 02 (um a dois) comprimidos por semana (equivalente a 2.000 UI a 4.000 UI por dia) como terapia de
manutencdo para tratamento da osteoporose, ou conforme orientagdo médica.

ATENCAO: Nio administrar uma quantidade de comprimidos superior a quantidade indicada em bula sem a orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista. Siga estritamente o0 modo de uso e posologia descritos em bula.

Para o uso prolongado deste medicamento, recomenda-se o acompanhamento laboratorial com exames de mensuragao da
25-hidroxivitamina D sérica periodicamente.

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




Myralis

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
administragdes consecutivas.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A ingestdo excessiva de vitamina D3, causa o desenvolvimento de hipercalcemia (excesso de célcio no sangue) e seus
efeitos associados incluindo hipercalcitiria (quantidade elevada de calcio na urina), calcificagdo ectdpica e dano
cardiovascular e renal.

Na hipervitaminose D (absor¢do excessiva da vitamina), t€m sido relatados casos de secura da boca, dor de cabega,
polidipsia (sensacdo de sede), politria (aumento no volume normal de urina), perda de apetite, nduseas, vomitos, fadiga,
sensacdo de fraqueza, aumento da pressao arterial, dor muscular e prurido.

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

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

Na ocorréncia de superdosagem a administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se
tratamento sintomatico e de suporte.

Embora raramente tenha sido descrito na literatura casos de hipervitaminose D, a intoxica¢ao por vitamina D pode ocorrer
quando altas doses sdo ingeridas inadvertida ou intencionalmente. Recomenda-se cautela na administracdo deste
medicamento, respeitando sempre a posologia indicada em bula.

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.

III - DIZERES LEGAIS
Registro M.S: 1.1462.0027
Farmacéutica Responsavel: Rita de Cassia Oliveira Mate — CRF — SP n°® 19.594

Registrado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Rog¢lia Gallardo Alonso, 650 - Caixa Postal 011
CEP: 13864-304 - Aguai/SP

CNPJ: 17.440.261/0001-25

Industria Brasileira

Fabricado por: Myralis Industria Farmacéutica Ltda.

Valinhos-SP
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

0800 771 2010
@ sac@myralis.com.br "(‘

www.myralis.com.br LH




HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submisséio eletronica Dados da peticio/notificacio que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N* do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
14000 UI COM REV CT BL
AL PLASOPC X2
14000 UI COM REV CT BL
10454 - ESPECIFICO - AL PLAS OPC X4
. - - : 14000 UI COM REV CT BL
06/04/2021 1315205/21-0 Nogffl“ziatz ?12 gglearamo 31/03/2020 0977728/20-8 161;410-11112(1:%5?01\210 - 30/11/2020 NA VP/VPS AL PLAS OPC X 8
publicagdo no Bulario concentragdo 140(;3};}5 z:)sh/([)};g\;((i; BL
RDC 60/12
14000 UI COM REV CT BL
AL PLASOPC X 16
14000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 24
14000 UI COM REV CT BL
AL PLASOPC X2
14000 UI COM REV CT BL
: AL PLAS OPC X 4
10454 - ESPECIFICO - 14000 Ul COM REV CT BL
Notificagdo de Alteragdo AL PLAS OPC X 8
27/10/2021 4255740/21-6 . L(llgl;l;:,l);ta(:) (312 I}Bglﬂ;iér—io NA NA NA NA NA NA 14000 Ul COM REV CT BL
RDC 60/12 ALPLASOPC X 12
14000 UI COM REV CT BL
AL PLASOPC X 16
14000 UI COM REV CT BL
AL PLAS OPC X 24




DPREY (colecalciferol)
MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
COMPRIMIDO REVESTIDO

100.000 UI

Myralis
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DPREV
(colecalciferol)

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

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

colecalciferol (VItamina D3) ......c.ceciiiiiiiiieie ettt ettt s e st e ete e et e s be e beeerbaenbaeetbeenraeeaeenns 100.000 UI
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sédica, didxido de silicio, estearato de
magnésio, laurilsulfato de s6dio, talco, didoxido de titdnio, macrogol e alcool polivinilico.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DPREYV ¢ um medicamento a base de colecalciferol (vitamina D3), indicado para tratamento auxiliar da osteoporose
(perda de célcio dos ossos) e da reducdo da ocorréncia de fraturas (quebras dos o0ssos) ocasionadas pela osteoporose,
quando associadas a redugdes dos niveis de vitamina D sanguinea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DPREYV (colecalciferol) atua na absorc¢ao intestinal do calcio e fosforo, fundamental para a mineralizagdo e formagao
oOssea, além de uma participag@o nas concentragdes sanguineas no mesmo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DPREYV (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes da
formula. E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D (absor¢io excessiva da vitamina),
elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de ma formag&o nos 0ssos.

Restri¢des a grupos de risco: ndo existem restri¢des 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.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem procurar orientagdo
médica para avaliar risco/beneficio da administragdo da vitamina D. Em caso de hipervitaminose D (absorgdo excessiva
da vitamina), recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio, grandes quantidades de liquido ¢ se
necessario glicocorticoides.

Informe seu médico caso vocé utilize antidcidos que contenham magnésio, pois o uso concomitante com vitamina D pode
resultar em hipermagnesemia. Nao se recomenda o uso simultaneo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e
aumento do potencial toxico. Preparacdes 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 restri¢des especificas quanto a ingestdo concomitante
de alimentos. As altera¢des em testes laboratoriais descritas em decorréncia do uso da vitamina D s3o:

- Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de
vitamina D3. O uso concomitante de DPREYV com outros produtos contendo vitamina D3 néo ¢ recomendado devido ao
efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

- Os anticonvulsionantes e os barbitiricos podem acelerar a metabolizagdo de vitamina D3, reduzindo a sua eficécia.

- Alteragdes enddcrinas e metabolicas: a toxicidade pela vitamina D em doses elevadas acima das recomendadas incluindo
a nefrocalcinose / insuficiéncia renal, hipertensdo e psicose, podem ocorrer com o uso prolongado de colecalciferol; A
hipervitaminose D ¢ reversivel com a descontinuacdo do tratamento ao menos que ocorra dano renal grave.

- Anormalidades das gorduras do sangue: efeitos dislipidémicos do colecalciferol, caracterizados pela redu¢do do HDL-
colesterol e aumento do LDL-colesterol, tem sido observado quando as vitaminas s3o administradas isoladas em mulheres
pOs-menopausa.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiado-dentista.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nido use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Nestas condigoes, o
medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

DPREV (colecalciferol) encontra-se na forma de comprimido revestido oblongo de coloragdo branca levemente
amarelada.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Niao 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
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. Nao ha estudos dos efeitos de DPREV (colecalciferol)
administrada por vias nao recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia desta apresentagdo, a administragdo deve
ser somente pela via oral.

A administragdo dos comprimidos deve ocorrer com o auxilio de um copo de 4gua ou outro liquido em quantidade
suficiente para auxiliar na sua degluti¢do. A administragdo deste medicamento deve ser realizada apenas sob supervisdo
médica e com acompanhamento clinico de exames para avaliagdo dos niveis de 250HD sérico. O uso de suplementos de
calcio pode ser necessario, devendo o médico avaliar a necessidade ou nio deste.

Para o tratamento auxiliar da osteoporose ¢ 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 orientacdo médica.

O médico devera avaliar o tempo necessario de tratamento 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 obtencao dos resultados esperados.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa 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, aguarde um periodo de seguranca de 28 dias para
retomar a posologia prescrita.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A ingestdo excessiva de vitamina D3, causa o desenvolvimento de hipercalcemia (excesso de célcio no sangue) e seus
efeitos associados incluindo hipercalcitiria (quantidade elevada de calcio na urina), calcificagdo ectdpica e dano
cardiovascular e renal.

Na hipervitaminose D (absor¢do excessiva da vitamina), t€m sido relatados casos de secura da boca, dor de cabega,
polidipsia (sensacdo de sede), politria (aumento no volume normal de urina), perda de apetite, nduseas, vomitos, fadiga,
sensacdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular e prurido.
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Informe ao seu médico, cirurgido-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 administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se
tratamento sintomatico e de suporte.

Embora raramente tenha sido descrito na literatura casos de hipervitaminose D, a intoxicagdo por vitamina D pode ocorrer
quando altas doses sdo ingeridas inadvertida ou intencionalmente. Recomenda-se cautela na administracdo deste
medicamento, respeitando sempre a posologia indicada em bula.

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.

III - DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula Dados das alteragoes de bulas
. ;z:ji :x(n)te N° expediente Assunto eyg;tdai;?te ex;llod(i]:n te Assunto a[l))::)tja(::go Itens de bula (‘\;;';:?lf;) Apresentagdes relacionadas
1\1122%1&;2 Zg(iﬁiigio 1674 - ESPECIFICO - 1000%%&%%?5\;? BL
06/04/2021 1315205/21-0 Jg&?&gi%ﬂ&;o 31/03/2020 0977728/20-8 Inz(l)l:ls(i%g:g;va 30/11/2020 NA VP/VPS 100000 UL COM REV CT BL
RDC 60/12 AL PLAS OPC X 4
Notifcasio de Aleragio 000D U1 COM ke CT .
27/10/2021 4255740/21-6 . Sslil;z);g; (i:; l]?;ﬂ?é;i . NA NA NA NA NA NA 100000 UL COM REV CT BL
RDC 60/12 AL PLAS OPC X 4




