MODELO DE BULA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

DePURA®
colecalciferol (vitamina Ds)

SANOFI 7

APRESENTACAO
Soluc¢do oral (gotas): frasco com 10 mL.
USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS.

COMPOSICAO
Cada mL contém 14.000 UI de colecalciferol (vitamina D3).

Excipientes: 6leo de limao, racealfatocoferol e 6leo de amendoim.

Cada 1 mL de DePURA corresponde a 28 gotas e 1 gota contém 500 UI de colecalciferol (vitamina Dj).

INFORMA COES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DePURA € um medicamento a base de vitamina D indicado como suplemento vitaminico em dietas restritivas e
inadequadas, na prevencdo do raquitismo e na prevengdo/tratamento auxiliar na desmineralizacdo Gssea pré e pos-
menopausal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DePURA atua regulando positivamente o processamento do célcio no organismo. E essencial para promover a absorcdo e
utilizacdo de célcio e fosfato e para calcificagdo normal dos 0ssos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DePURA nio deve ser utilizado caso vocé apresente hipersensibilidade (alergia) ao colecalciferol, ergocalciferol, ou
metabélitos da vitamina D (por exemplo, calcitriol, calcifediol, alfacalcidol, calcipotriol) ou aos componentes da férmula. E
contraindicado também caso vocé apresente hipervitaminose D (aumento nos niveis de vitamina D), hipercalcemia
(aumento nos niveis de célcio) ou osteodistrofia renal com hiperfosfatemia (aumento nos niveis de fosfato) na corrente
sanguinea.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 4 anos”.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com ateriosclerose (endurecimento das paredes das artérias), insuficiéncia cardiaca (condi¢cdo em que o coracdo é
incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades do corpo), uso concomitante com preparagdes
contendo célcio, outras vitaminas D, andlogos da vitamina D ou diuréticos tiazidicos, pacientes com hiperlipidemia
(excesso de gordura no sangue), hiperfosfatemia (aumento nos niveis de fosfato no sangue), doenca hepética (no figado),
insuficiéncia renal (reducdo da fun¢@o dos rins), osteodistrofia renal (alterag@o na estrutura dos 0ssos que ocorre em
pacientes com insuficiéncia renal cronica)/ outras condi¢des que requeiram altas doses de vitamina D e sarcoidose (doenga
granulomatosa que pode cursar com fibrose pulmonar)/ outras doengas granulomatosas, devem procurar orientacio médica
para avaliar risco/beneficio da administragdo da vitamina D.

Em caso de hipervitaminose D, recomenda-se além da suspensio da ingestdo de vitamina D, administrar dieta com baixa
quantidade de cdlcio, ingestdo de liquidos e se necessdrio glicocorticoides.

A vitamina D ndo deve ser administrada a pacientes com hipercalcemia. Ela deve ser usada com precaucido em criangas, as
quais podem ter sensibilidade aumentada, e em pacientes com insuficiéncia renal ou cdlculos, ou doenga cardiaca, que
podem estar em maior risco de danos aos 6rgdos, se ocorrer hipercalcemia. As concentracdes plasméticas de fosfato devem
ser controladas durante a terapia com vitamina D para reduzir o risco de calcificag¢do ectépica.

Converse com seu médico sobre a necessidade de monitorar a concentracio de cdlcio plasmdtica (no sangue) em intervalos
regulares, especialmente no inicio do tratamento ou se surgirem sintomas de toxicidade.
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Populacdes especiais

Nao existem restri¢cdes ou cuidados especiais no uso do produto por pacientes idosos, uma vez que nao tem sido relatados
problemas com a ingestdo das quantidades normais da vitamina D recomendadas para idosos. A deficiéncia da vitamina D
¢ comum em idosos, especialmente em pacientes impossibilitados de sair de casa e durante o inverno. A deficiéncia é
agravada com dieta pobre em célcio, pouca exposicdo a luz solar e diminui¢do da capacidade da pele sintetizar a vitamina
D devido ao avango da idade.

Gravidez e amamentacio
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricao médica.

A vitamina D passa para o leite materno. Recomenda-se que o seu bebé seja estritamente monitorado em relagdo a
hipercalcemia (nivel alto de cdlcio no sangue) ou manifestagdes clinicas de toxicidade com vitamina D.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Informe ao seu médico caso vocé utilize antidcidos que contenham magnésio e/ou aluminio, pois 0 uso concomitante com
vitamina D pode resultar em um aumento dos niveis de aluminio e de magnésio no sangue, especialmente na presenca de
insuficiéncia renal cronica (reducdo acentuada da funcdo dos rins).

Naio se recomenda o uso simultineo de vitamina D e calciferol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial téxico.
Existe um risco aumentado de hipercalcemia (nivel alto de célcio no sangue) na coadministra¢do de vitamina D com
diuréticos tiazidicos, cdlcio ou fosfato. As concentracdes de cdlcio devem ser monitoradas nestas situagdes.

Alguns antiepilépticos podem aumentar a necessidade de vitamina D (ex. carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e

primidona).

A rifampicina, a isoniazida e a cimetidina podem reduzir a eficdcia da vitamina D.
Os corticosteroides podem neutralizar o efeito da vitamina D.

- medicamento-alimento
Nao h4 restrigdes especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DePURA deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e umidade.

Nimero 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.

Caracteristicas do medicamento
Liquido oleoso limpido, amarelado e com odor de limao.

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?
Adulto e Pedidtrico (acima de 4 anos): 1 gota (500 UI de vitamina D3) uma vez ao dia.

Nao h4 estudos dos efeitos de DePURA administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por segurancga e para garantir a
eficicia deste medicamento, a administracao deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao- dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
-2de7 -



Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horério da dose
seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas ndo sdo tipicamente relatadas com o uso normal.

A ingestdo excessiva de vitamina D leva ao desenvolvimento de hiperfosfatemia (nivel alto de fosfato no sangue) ou a
hipercalcemia (nivel alto de cdlcio no sangue). Efeitos associados a hipercalcemia incluem a hipercalcitria (aumento da
excrecdo de célcio na urina), calcificagdo ectdpica (elevada concentracdo de célcio fora do tecido dsseo) e danos renal e
cardiovascular. Os sintomas da superdose incluem anorexia (reducio ou perda do apetite), cansaco, nduseas (enjoo) e
vOmitos, constipacdo (prisdo de ventre) ou diarreia, polidria (aumento do volume urindrio, acompanhado ou ndo de um
aumento da frequéncia urindria), nocturia (eliminacio de volume normal de urina durante a noite), sudorese (suor), dor de
cabeca, sede, sonoléncia, vertigem (tontura) , arritmias cardiacas, convulsdes e distirbios do sistema nervoso central.

A tolerancia interindividual para a vitamina D varia consideravelmente, bebés e criangas sdo geralmente mais sensiveis aos
efeitos toxicos.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

A superdose € rara. A toxicidade é leve ap6s superdose aguda, mas a toxicidade mais grave, ocasionalmente, se desenvolve
ap0s a ingestao cronica de grandes quantidades.

Os sintomas observados no item QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? sdo
decorrentes de uma superdose da vitamina D.

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

No caso de toxicidade leve a moderada, monitorar as concentragdes séricas de célcio e fosforo. Descontinuar o uso de
vitamina D e suplementos de cdlcio, iniciar uma dieta pobre em célcio, aumentar a ingestio de fluidos orais ou fluidos I'V.
Caso o paciente esteja impossibilitado de receber fluidos recomenda-se o aumento da excregdo de cdlcio. A diurese forcada
com solug¢do salina normal IV 0,9% e furosemida pode auxiliar na excrecdo do célcio.

No caso de toxicidade grave:

Hipercalcemia: monitorar os niveis séricos de célcio e fosfato, até normalizagao, interromper todos os suplementos e
continuar a diurese forgada. O uso de corticosteroides (hidrocortisona 100mg/dia ou prednisona 20 mg/dia) pode melhorar
a hipercalcemia e hipercalcidria.

Bifosfonatos (pamidronato 90 mg IV e alendronato) tém sido utilizados com sucesso para tratar a hipercalcemia grave.
Calcitonina também foi utilizada.

Hemodidlise pode ser indicada para pacientes com hipercalcemia grave que nao respondem a outro tratamento.

Arritmias cardiacas podem ocorrer, indica-se a obten¢do de um eletrocardiograma de base e continua monitorizagcao
cardiaca. Em caso de convulsdes o tratamento inicial deve ser realizado com benzodiazepinicos, seguindo por barbitdricos
conforme necessidade.

Monitorar sistema nervoso central e fungdo renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/07/15.
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