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DePURA®
colecalciferol (vitamina D3)

APRESENTACOES

Comprimidos Revestidos 1000 UI - caixa com 30 comprimidos revestidos.
Comprimidos Revestidos 2000 UI - caixa com 30 comprimidos revestidos.
Comprimidos Revestidos 7000 UI - caixa com 8 comprimidos revestidos.

USO ORAL. USO ADULTO.
COMPOSICAO

Comprimidos Revestidos
Cada comprimido revestido contém: *IDR
colecalCiferol 1000 Ul.......coioiiiiiiiiieee ettt sttt st ettt sbe s 1000%

Cada comprimido revestido contém: *IDR
colecalCiferol 2000 Ul........couiriiiiiiiiiiiieteteerceee ettt ettt ettt st ebe b b et se et ne e nen 1000%

Cada comprimido revestido contém: *IDR
colecalCiferol 7000 Ul.......cc.oiiiiiiiiiiiteienereee ettt sttt sttt s eas 3500%

* Teor percentual dos componentes na dose didria maxima preconizada, relativo a IDR (Ingestdo Diaria
Recomendada para adultos, segundo RDC 269/05).

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sddica, didxido de silicio, estearato de magnésio,
talco, dioxido de titanio, macrogol, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila
e metacrilato de metila, alcool isopropilico e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

Pode ser utilizado na prevengao e tratamento auxiliar na desmineralizagdo 6ssea (perda dos minerais do
0ss0), do raquitismo (deposito deficiente de calcio nos ossos durante o crescimento), osteomalacia
(alteragao do depdsito de minerais nos ossos que pode ocorrer no adulto e idoso) e prevengao no risco de
quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DePURA (colecalciferol) atua na absorgéo intestinal do calcio e fésforo, fundamental para a
mineralizagdo dssea (processo em que 0s 0ssOs incorporam esses minerais). A vitamina D3, no tecido
muscular pode estimular a sintese proteica (o crescimento das células dos musculos (chamados de
midcitos), crescimento dos midcitos e transporte de calcio e com isso apresenta efeitos sobre as fungdes
normais musculares como forca, volume, tonus ¢ velocidade da contragdo muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DePURA (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos
componentes da formula. E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D
(quantidade excessiva da vitamina D), elevadas taxas de calcio ou fosfato na corrente sanguinea e
também na osteodistrofia ( doenga de ma formagdo nos 0ssos).

Doencgas e/ou condigdes que conduzem a hipercalcemia (elevadas taxas de calcio). Por exemplo,
nefrocalcinose (deposicdo de calcio nos rins), micloma (tumor maligno que se desenvolve nas células
plasmaticas), metastases dsseas (disseminagdo do cancer para partes Osseas), hiperparatiroidismo primario
(regula¢do anormal do PTH - hormonio produzido pelas paratiroides), sarcoidose (doenga inflamatoria
que pode acometer 6rgdos como os pulmdes, figado e ganglios linfaticos), imobilizacdo prolongada
acompanhada por hipercalcemia (elevadas taxas de calcio).

Restrigdes a grupos de risco: ndo existem restri¢des ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por
pacientes idosos. Estudos tém 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.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

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

A monitorizagdo ¢ especialmente importante em pacientes com tratamento concomitante com diuréticos
tiazidicos (Vide Intera¢cdes medicametosas).

DePURA deve ser usado sob orientagdo médica em pacientes com:

- Historia de célculo renal (pedra no rim).

- Comprometimento cardiovascular (a calcemia do individuo deve ser monitorada, pois o calcio pode
causar arritmias).

DePURA deve ser usado com cautela em pacientes com faléncia renal.
Os niveis de célcio devem ser monitorados no soro e na urina quando altas doses sdo administradas.

O conteudo de DePURA deve ser considerado quando prescrever outros produtos medicinais contendo
vitamina D e preparagdo contendo calcio. Prescricio de DePURA com outros suplementos de vitamina D
deve ser feita sob rigorosa supervisdo médica. Nesses casos, os niveis séricos de calcio deverdo ser
monitorados (Vide Interagdes medicamentosas).

A vitamina D3 deve ser usada com precaucdo em pacientes com calculos renais (pedras nos rins).

As concentragdes séricas de fosfato devem ser controladas durante a terapia com vitamina D para reduzir
o risco de calcificag@o ectopica (deposi¢do de calcio fora do 0sso) em pacientes com comprometimento
do metabolismo do calcio.

DePURA deve ser administrado mediante orientagdo médica em pacientes com arteriosclerose
(endurecimento da parede das artérias), insuficiéncia cardiaca (situagdo em que o coragdo tem dificuldade
para bombear o sangue), comprometimento cardiovascular (a calcemia do individuo deve ser monitorada,
pois o calcio pode causar arritmias), hiperfosfatemia (aumento do fosfato no sangue) e insuficiéncia renal
(perda da capacidade de funcionamento adequado dos rins) 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 e se necessario glicocorticoides.

Informe seu médico caso vocé utilize antiacidos que contenham magnésio, pois 0 uso concomitante com
vitamina D pode resultar em hipermagnesemia (aumento do magnésio no sangue). Ndo se recomenda o
uso simultdneo de vitamina D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.
Preparagdes que contenham célcio em doses elevadas ou diuréticos tiazidicos quando usados
concomitantemente com vitamina D, aumentam o risco de hipercalcemia (aumento dos niveis de célcio
no sangue) e as que contém fosforo, também em doses elevadas, aumentam o potencial de risco de
hiperfosfatemia (aumento do fosfato no sangue). Nao ha restrigdes 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 DePURA com outros produtos contendo vitamina
D3 néo ¢ recomendado devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

- os anticonvulsionantes ¢ os barbitiricos podem acelerar a metabolizacdo de vitamina D3, reduzindo a
sua eficacia.

- alteragdes endocrinas e metabolicas: a toxicidade pela vitamina D em doses elevadas acima das
recomendadas incluindo a nefrocalcinose/insuficiéncia renal (depodsito de calcio nos rins/perda da
capacidade de funcionamento adequado dos rins), hipertensdo (pressdo alta) e psicose (alteracdes
psiquiatricas), podem ocorrer com o uso prolongado de colecalciferol; a hipervitaminose D (quantidade
excessiva de vitamina D) ¢ 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 e aumento do LDL-colesterol, tem sido observados quando as vitaminas sao
administradas isoladas em mulheres pds-menopausa.
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Gravidez e Amamentacio
Gravidez

DePURA pode ser usado durante a gravidez em caso de deficiéncia de vitamina D. Durante a gravidez, a
dose didria ndo deve exceder as doses diarias recomendadas.

Superdosagens de vitamina D foram associadas a efeitos teratogénicos em estudos com animais.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C.

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

Amamentacio

DePURA pode ser usado durante a amamentagdo sob supervisdo médica rigorosa. A vitamina D e seus
metabdlitos sdo excretados no leite materno. Isso deve ser considerado quando se da vitamina D adicional
a crianca.

Interacoes Medicamentosas

Diuréticos tiazidicos reduzem a excregdo urinaria de calcio. Devido ao aumento de risco de hipercalcemia
(elevada taxa de calcio), calcio sérico deve ser monitorado regularmente durante uso concomitante de

diuréticos tiazidicos.

Tratamento concomitante com fenitoina ou barbitiricos podem diminuir o efeito de DePURA® devido a
ativagdo metabodlica.

Os corticosteroides sistémicos reduzem a absor¢do de calcio. Além disso, o efeito da vitamina D pode ser
diminuido.

A absorcdo e, portanto, a eficicia do cetoconazol serd diminuida pela ingestdo concomitante de
DePURA.

O tratamento simultaneo com resinas de troca iOnica, como a colestiramina, pode reduzir a absorgao
gastrointestinal da vitamina D. Portanto, recomenda-se um intervalo de tempo o maior tempo possivel

entre as ingestoes.

O tratamento concomitante com rifampicina pode diminuir o efeito da vitamina D3 devido a ativagéo
metabolica.

O tratamento concomitante com fenitoina ou barbituricos pode diminuir o efeito de DePURA® devido a
ativagdo metabodlica.

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 MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade. Nestas condigdes,
o medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na
embalagem.

DePURA (colecalciferol) encontra-se na forma de comprimidos revestidos biconcavos branco.

Numero de lote e datas de fabricacfo 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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comprimidos revestidos: deve ser utilizado por via oral.

A posologia sugerida é:

Dose de manutencio para manter os niveis de 25(OH)D consistentemente acima de 30 ng/mL.
Comprimidos Revestidos 1000 UI: ingerir, por via oral, 01 a 02 comprimidos ao dia, preferencialmente
proximo as refei¢des.

Comprimidos Revestidos 2000 UI: ingerir, por via oral, 01 comprimido ao dia, preferencialmente
proximo as refei¢des.

Comprimidos Revestidos 7000 UI: ingerir, por via oral, 01 comprimido por semana, preferencialmente
proximo as refei¢des.

Doses de ataque:

Concentragiao de 25(OH)D abaixo de 20 ng/mL
Comprimidos Revestidos 7000 UI: ingerir, por via oral, 01 comprimido ao dia, preferencialmente
proximo as refei¢des, durante seis a oito semanas ou até atingir o valor desejado.

A resposta ao tratamento com vitamina D é muito varidavel. 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.
Este medicamento nio 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 suplementag@o.

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) e
seus efeitos associados incluindo hipercalcitiria (quantidade elevada de célcio na urina), calcificagdo
ectdpica (deposicao de calcio fora do 0sso) e dano cardiovascular e renal.

Na hipervitaminose D (absorg@o excessiva da vitamina), tém sido relatados casos de secura da boca, dor
de cabega, polidipsia (sensacdo de sede), politiria (aumento no volume normal de urina), perda de apetite,
nauseas, vomitos, fadiga, sensagdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular e prurido
(coceira ).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

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

Sinais e Sintomas:

Na hipervitaminose D (aumento nos niveis de vitamina D no organismo) foram relatados casos de
fraqueza, fadiga, dor muscular, polidipsia (sede excessiva), politiria (aumento do volume urinario,
acompanhado ou ndo de um aumento da frequéncia urinaria), diminui¢do do apetite.

A superdose pode levar a hipervitaminose (aumento nos niveis de vitaminas no organismo) e
hipercalcemia (aumento nos niveis de calcio no sangue). Os sintomas de hipercalcemia podem incluir
anorexia, sede, nauseas, vomitos, obstipacdo, dor abdominal, fraqueza muscular, fadiga, a fungo renal
pode ser comprometida em fases precoces (polituria - aumento do volume urinario, acompanhado ou nio
de um aumento da frequéncia urinaria, polidipsia - sede excessiva, nocturia - eliminagdo de volume
anormal de urina durante a noite). Superdosagem cronica pode causar hipercalcemia cronica, calcificagao
vascular e dos tecidos moles.
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Tratamento:
No caso de intoxica¢do, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e a deficiéncia de fluidos deve
ser compensada.

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.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS. 1.1300.1156
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP N° 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Sao Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Myralis Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Fonte Mécia, 2.050

Valinhos-SP - Industria Brasileira

Embalado (emb. secundaria) por:
Myralis Indistria Farmacéutica Ltda.
Rua Rogélia Gallardo Alonso, 650 — Aguai — SP

Industria Brasileira
® Marca registrada

Atendimento ao Consumidor

X 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/07/2019.



Anexo B

Histdrico de Alteragao para a Bula

Dados da submissédo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. expediente Assunto Data da Itens de bula Versges ApresentacGes
expediente - eXp expediente - €Xp aprovagio (VP/VPS) relacionadas
1000 Ul COM REV CT BL AL
(10461) - ESPECIFICO — (10461) - ESPECIFICO — PLAS BCO X 30
Inclusdo Inicial de Texto Inclusdo Inicial de Texto p ~ 2000 Ul COM REV CT BL AL
09/05/2016 1712885/16-4 de Bula 09/05/2016 1712885/16-4 de Bula 09/05/2016 INICIO DE COMERCIALIZAGAO VP/ VPS PLAS BCO X 30
- RDC 60/12 - RDC 60/12 7000 Ul COM REV CT BL AL
PLASBCO X 8
VP 1000 Ul COM REV CT BL AL
(10454) - ESPECIFICO — PLAS BCO X 30
. 6. COMO DEVO USAR ESTE
Notificacdo de alteragdo (10228) - ESPECIFICO - 5 2000 Ul COM REV CT BL AL
28/09/2016 2332098/6-2 de Texto de bula — RDC 03/03/2016 1324422/16-1 Alteracio de Posologia 25/07/2016 MEDICCFIZ/;ENTO. VP/ VPS PLAS BCO X 30
60/12 7000 Ul COM REV CT BL AL
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR PLAS BCO X 8
VP 1000 Ul COM REV CT BL AL
(10454) - ESPECIFICO — (10454) - ESPECIFICO - COMPOSICAO PLAS BCO X 30
Notificacdo de alteragao 2279328/17-3 Notificagdo de 2000 Ul COM REV CT BL AL
15/01/2018 0032896/18-1 de Texto de bula —RDC 12/12/2017 Dprev Alteragdo de Texto de 12/12/2017 COMI\DI(';ZICAO VP/VPS PLAS BCO X 30
60/12 Bula—RDC 60/12 p 7000 Ul COM REV CT BL AL
2. RESULTADO DE EFICACIA PLAS BCO X 8
1000 Ul COM REV CT BL AL
(10454) - ESPECIFICO — (10454) - ESPECIFICO - Alteracio de razdo social da PLAS BCO X 30
Notificacdo de alteragdo 0095072/19-6 Notificagdo de . 2000 Ul COM REV CT BL AL
26/02/2019 0180451/19-1 de Texto de bula —RDC 31/01/2015 Dprev Alteragdo de Texto de 31/01/2019 emprrszziiztr)r::::;e do VP/VPS PLAS BCO X 30
60/12 Bula—RDC 60/12 7000 UI COM REV CT BL AL
PLASBCO X 8
VP
3. Quando ndo devo usar este
i ?
4.0 que deve saber antes de 1000 UI COM REV CT L AL
(10454) - ESPECIFICO — (10454) - ESPECIFICO — -2a X PLAS BCO X 30
Notificacdo de alteragao Notificacdo de alteragao usar este medicamento? 2000 Ul COM REV CT BL AL
24/05/2019 | 0462639/19-7 ¢ €99 24/05/2019 | 0462639/19-7 ¢ 291 24/05/2019 | 9.0 que fazer se alguém usar |  VP/VPS

de Texto de bula —RDC
60/12

de Texto de bula —RDC
60/12

uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?

PLASBCO X 30
7000 Ul COM REV CT BL AL
PLASBCO X 8




VPS
2. Resultados de eficdcia
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaugées
6. Interagcdes medicamentosas
9. ReagOes adversas
10. Superdose

05/07/2019

Gerado no
momento do
peticionamento

(10454) - ESPECIFICO —

Notificacdo de alteragao

de Texto de bula —RDC
60/12

05/07/2019

Gerado no
momento do
peticionamento

(10454) - ESPECIFICO —

Notificacdo de alteragao

de Texto de bula — RDC
60/12

05/07/2019

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

VPS
COMPOSICAO
4. CONTRAINDICACOES

VP/VPS

1000 UI COM REV CT BL AL
PLASBCO X 30

2000 Ul COM REV CT BL AL
PLAS BCO X 30

7000 Ul COM REV CT BL AL
PLASBCO X 8




