Dvitta

colecalciferol (vitamina D3)
Prati-Donaduzzi

Capsula mole
1.000 UI, 5.000 UI, 7.000 Ul e 50.000 UI
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1I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Dvitta
colecalciferol (vitamina D3)

APRESENTACOES

Cépsula mole de 1.000 UI em embalagem com 30 ou 90 cépsulas moles.
Cépsula mole de 5.000 UI em embalagem com 30 cdpsulas moles.

Cépsula mole de 7.000 UI em embalagem com 4, 8, 10 ou 30 cdpsulas moles.
Cépsula mole de 50.000 UI em embalagem com 4 cdpsulas moles.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole de Dvitta 1.000 UI contém:

COleCalCIferOl .......oouiiiiiiiiiic e 1.000 UI

EXCIPICNLES LS. - +eeruverrreerreeriieriteerieesttesteesteesbeesstesateesbeeenbeesbeesabeesaeesases 1 cdpsula mole

Excipientes: triglicerideos de cadeia média, dextroalfatocoferol, gelatina, glicerol, solu¢do de sorbitan sorbitol,
dgua purificada, corantes: verde rdpido 143, vermelho 33, diéxido de titanio e 6xido de ferro preto.

Cada capsula mole de Dvitta 5.000 UI contém:

COLECAICITRION ....viiiiiiiic e 5.000 UI
EXCIPIEIIERS LS. cuvervrerreeienteententiententteste ettt eteentesbeentesutesaesasennesueenbeenuenseens 1 cépsula mole

Excipientes: triglicerideos de cadeia média, dextroalfatocoferol, gelatina, glicerol, soluc¢éo de sorbitan sorbitol,
dgua purificada, corantes: amarelo de quinolina, vermelho allura 129 e diéxido de titanio.

Cada capsula mole de Dvitta 7.000 UI contém:

COleCalCIferOl ..ot 7.000 UI

EXCIPICNLES LS. - +eerurerrreerreeriieriieeeteentterteesteesbeesstesateesbaeesbeesbeesabeesaeesases 1 cépsula mole

Excipientes: triglicerideos de cadeia média, dextroalfatocoferol, gelatina, glicerol, solu¢do de sorbitan sorbitol,
dgua purificada, corantes: amarelo de quinolina, vermelho allura 129 e diéxido de titanio.

Cada capsula mole de Dvitta 50.000 UI contém:

COIECAICITRTON ..o et 50.000 UI

EXCIPIEIERS LS. cevermverreeienieertentientintteste ettt eteentesbeentesbeesaesmsennesbeenbeenuenseens 1 cépsula mole

Excipientes: triglicerideos de cadeia média, dextroalfatocoferol, gelatina, glicerol, soluc¢éo de sorbitan sorbitol,
dgua purificada, corantes: verde rapido 143, vermelho 33 e di6xido de titanio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dvitta € um medicamento a base de colecalciferol (vitamina D3) indicado para prevengdo e tratamento auxiliar
na desmineralizacdo dssea pré e pds-menopausa, na prevencao da formagao inadequada dos ossos (raquitismo),
em casos de osteomaldcia e osteoporose e na prevenc¢do no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dvitta atua regulando positivamente o processamento e a fixagao do cdlcio no organismo, processo fundamental
para a mineralizacio Gssea. E essencial para promover a absorcio e utilizacio de célcio e fosfato, e para a
calcificacdio normal dos ossos. O inicio da acdo da vitamina D apds a ingestdo de uma dose ocorre entre o
periodo de 10 a 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dvitta é contraindicado quando houver hipersensibilidade comprovada a colecalciferol, ergocalciferol ou aos
componentes da vitamina D, como calcitriol, ou a qualquer um dos componentes da férmula.
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E contraindicado também para pacientes que apresentam elevadas taxas de célcio ou fosfato na corrente
sanguinea, quantidade excessiva de vitamina D no organismo, calcificacdo nos 6rgdos, doenca renal crdnica
causada pelo aumento de fosfato no sangue e para pacientes com casos de ma formagdo nos 0ssos.

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 12 anos de idade.

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

Adverténcias

Dvitta deve ser usado com cuidado pelos pacientes que apresentam arteriosclerose (caracterizada pelo depdsito
de gordura, cdlcio e outros elementos na parede das artérias), insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia (excesso de
fosfato no sangue), insuficiéncia renal (condi¢@o na qual os rins apresentam atividade abaixo do normal),
hiperlipidemia (devido ao aumento gordura no sangue), outras doengas granulomatosas (devido ao aumento da
sensibilidade ao colecalciferol). Uso concomitante de produtos contendo célcio, outras preparagdes contendo
vitamina D ou seus derivados ou diuréticos, pois podem aumentar o risco de aumento de célcio no sangue. Em
caso de quantidade excessiva de vitamina D no sangue, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de
célcio, grandes quantidades de liquidos e se necessdrio glicocorticoides (como a hidrocortisona, prednisolona e
betametasona). Ao observar quaisquer sinais ou sintomas que possam indicar presen¢a de angioedema (por
exemplo: inchago da face, das palpebras, dos ldbios, da lingua, da laringe e das extremidades), dificuldade para
engolir ou respirar, ou rouquidao, vocé deve interromper o uso deste medicamento e informar imediatamente ao
seu médico.

Contém sorbitol (edulcorante).

CONTEM corante e edulcorante.

Para a concentracio de 1.000 UI:

Atencao: Contém os corantes verde rapido 143, vermelho 33, diéxido de titinio e 6xido de ferro preto.
Para as concentracoes de 5.000 UI e 7.000 UI:

Atencdo: Contém os corantes amarelo de quinolina, vermelho allura 129 e diéxido de titanio.

Para a concentracao de 50.000 UI:

Atencdo: Contém os corantes verde rapido 143, vermelho 33 e dioxido de titanio.

Precaucoes

No tratamento com vitamina D deve-se realizar a monitorizacdo constante dos niveis de célcio e de fosfato no
sangue.

Gravidez e amamentacao

Em estudos controlados em mulheres gravidas, a vitamina D ndo evidenciou risco para o feto no primeiro
trimestre da gravidez. Avaliou-se que a dose de 4.000 Ul/dia de vitamina D durante a gravidez é segura nos
trimestres posteriores e mantém os niveis de 25(OH)D materna/neonatal, sendo remota a possibilidade de dano
fetal. Doses altas podem causar aumento de calcio no sangue do recém-nascido, deve-se monitorar a
concentragdo de cdlcio do recém-nascido.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacido depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Interacdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Durante o tratamento com Dvitta ndo se deve ingerir bebidas alcodlicas, pois pode aumentar sua toxicidade no
figado. O uso em conjunto com cimetidina pode causar redug@o da concentracdo de colecalciferol (vitamina D).
O uso em conjunto com a fosfenitoina, fenobarbital ou fenitoina pode ocasionar redugdo da atividade da
vitamina D. As substancias colestiramina e colestipol podem reduzir a absor¢ao de vitaminas D. Os
anticonvulsivantes e os barbitiiricos (como o fenobarbital, tiopental, metohexital, secobarbital) podem acelerar a
transformac@o de vitamina D, reduzindo a sua eficdcia. O uso em conjunto com produtos contendo calcio, outras
preparacdes contendo vitamina D ou seus derivados e diuréticos, pode aumentar a concentragdo de cdlcio no
sangue e toxicidade do figado. O uso em conjunto com antidcidos contendo magnésio nio é recomendado, pois
pode resultar na concentragdo elevada de magnésio no sangue. Nao ha restri¢des especificas quanto a ingestao
juntamente com alimentos.

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 satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Dvitta 1.000 UI apresenta-se na forma de uma cdpsula mole, molde oval, cor verde, contendo solucdo
transparente, livre de material estranho.

Dvitta 5.000 UI apresenta-se na forma de uma cdpsula mole, molde oval, cor amarela, contendo solu¢io
transparente, livre de material estranho.

Dvitta 7.000 UI apresenta-se na forma de uma cdpsula mole, molde oval, cor laranja, contendo solucio
transparente, livre de material estranho.

Dvitta 50.000 UI apresenta-se na forma de uma cdpsula mole, molde oval, cor roxa, contendo solu¢do
transparente, livre de material estranho.

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?

Modo de usar

Dvitta deve ser ingerido por via oral. Pode ser administrado em jejum, junto de uma das refei¢des ou conforme
descrito na receita médica.

Adultos: a dosagem varia em uma faixa terap&utica entre 1.000 UI a 50.000 UI, com doses didrias, semanais
ou mensais, dependendo da patologia e do nivel sérico de vitamina D, sempre a critério médico. A resposta
ao tratamento com vitamina D é muito variavel, portanto, diferentes esquemas posolégicos podem ser
prescritos, dependendo da resposta do paciente ao tratamento.

Posologia

Doses de 3.000 Ul/dia, 21.000 Ul/semana ou 90.000 UI/més sdo eficazes na manutengdo dos niveis séricos de
25(OH)D na variagdo desejada de 40 - 60 ng/mL:

- Dvitta 1.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 a 03 cdpsulas moles ao dia.

- Dvitta 5.000 UI: Ingerir, por via oral, 04 cdpsulas moles por semana.

- Dvitta 7.000 UI: Ingerir, por via oral, 03 cdpsulas moles por semana.

- Dvitta 50.000 UI: Ingerir, por via oral, 02 cdpsulas moles por més.

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

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voce esqueca de tomar Dvitta no hordario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do hordrio de tomar a préxima dose, despreze a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, nao
tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose extra para compensar doses esquecidas.

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

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

Reacdes de hipersensibilidade podem ser desenvolvidas, e as manifestagdes sdo semelhantes as descritas para os
quadros de excesso de vitamina, que € um estado anormal decorrente da ingestdo ou administracdo de
quantidades excessivas de vitamina D, que afetam negativamente os 0ssos, tecidos moles e rins. Os sintomas
mais notdveis de excesso de vitamina D sdo: retengdo de fezes, gases, fraqueza muscular, vomitos, irritabilidade,
desidratagdo e perda de apetite.

Manifestacdes cronicas incluem a presenga de proteinas na urina e disfun¢do renal, calcificacio de tecidos
(formacdo de cdlculos renais e aumento do cdlcio dentro da célula), aumento da pressdo arterial e, possivelmente,
batimentos cardiacos irregulares, piora dos sintomas de doengas no estdmago, pancreatite, e pode provocar
delirios e alucinacdes.

Distdrbios nos niveis de gorduras no sangue caracterizados pela reducio dos niveis de HDL e aumento dos
niveis de LDL. Doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criancas pequenas hipersensiveis.
Reac6es comuns: secura da boca, dor de cabega, perda de apetite, desconforto no estdbmago, cansaco, sensacio
de fraqueza, dor muscular, coceira e perda de peso.

Reacdes raras: aumento dos niveis de cdlcio e fosfato no sangue, vomitos, dores abdominais, sede excessiva,
grande volume de urina, diarreias e eventual desidratacao.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A vitamina D quando ingerida em quantidade excessiva pode ser téxica. Doses didrias de 10.000 UI a 20.000 UI
em criancas e 60.000 UI em adultos, podem provocar sintomas téxicos. Na ocorréncia de superdosagem, a
administracdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se tratamento sintomadtico e de
suporte. No caso de ingestdo de quantidade excessiva, indica-se o encaminhamento do paciente ao servi¢o
médico de emergéncia para que realize esvaziamento do estdmago por lavagem ou indu¢@o do vomito.

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.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0295

Registrado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

Produzido por: ] )
COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Estrada dos Estudantes, 349, Rio Cotia, Cotia - SP

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (05/12/2025).
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(.) pra I ‘--
donaduzzi RECICLAVEL

Dvitta_bula_paciente 4



Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

©

prati

donaduzzi

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Data do Data de Versoes Apresentacoes
No. expediente Assunto N° do expediente Assunto Itens de bula
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
APRESENTACOES
COMPOSICAO
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP Cdpsula mole de
5. ONDE, COMO E POR 1.000 Ul em
QUANTO TEMPO embalagem com 30
POSSO GUARDAR ESTE ou 90 cdpsulas
MEDICAMENTO? moles.
6. COMO DEVO USAR Cépsula mole de
10454 — ESTE MEDICAMENTO? 5.000 Ul em
ESPECIFICO - 8. QUAIS OS MALES embalagem com 30
N N Notificacdo de R N N N QUE ESTE cépsulas moles.
Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO PODE Cépsula mole de
Bula — publicacdo no ME CAUSAR? 7.000 Ul em
Bulario RDC 60/12 III - DIZERES LEGAIS embalagem com 4, 8,
10 ou 30 cépsulas
moles.
APRESENTACOES Cépsula mole de
COMPOSICAO 50.000 Ul em
2. RESULTADOS DE embalagem com 4
EFICACIA cépsulas moles.
5. ADVERTENCIAS E VPS
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
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7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
11 - DIZERES LEGAIS

03/10/2019 2324901/19-3

10461— ESPECIFICO

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula

VP

Cépsula mole de
Dvitta 1.000 UI em
embalagem com 30

ou 90 cdpsulas
moles.

Cépsula mole de
Dvitta 5.000 UI em
embalagem com 30

cépsulas moles.

Cépsula mole de
Dvitta 7.000 UI em

embalagem com 4, 8,

10 ou 30 cépsulas

moles.

Cépsula mole de

Dvitta 50.000 UI em
embalagem com 4
cédpsulas moles.
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