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DPREV GOTAS
colecalciferol

APRESENTACOES
Solucio gotas 150.000 UI/mL
Frasco com 4 mL + conta-gotas.

USO ORAL ;
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO
Cada mL contém:

€OleCalCIfEro] (VItAIMINA D3) ...cuuiiiiiieiiiieiieiet ettt ettt et a e s e s e s e e et e e st es s en s e e s e ebeen e en e et e s e ebeeseente s et e eneeneente s enbesneenes 150.000 UL

Excipientes: racealfatocoferol. sucralose, triglicerideos de cadeia média e aroma de tutti-frutti.

Cada 1 mL de DPrev Gotas (colecalciferol) corresponde a 30 gotas e 1 gota contém 5.000 UI de colecalciferol (vitamina Ds).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

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

2. RESULTADO DE EFICACIA

Em 2007, Holick realizou uma revisao bibliografica com base em literatura cientifica e em estudos clinicos randomizados sobre a deficiéncia de
vitamina D, suas vertentes e tratamentos. De acordo com os estudos analisados, de 40% a 100% dos idosos americanos e europeus nao
institucionalizados apresentam algum tipo de deficiéncia de vitamina D. Ainda, mais de 50% das mulheres na pos-menopausa que ingeriam algum
tipo de medicamento para osteoporose apresentavam niveis séricos de 250HD abaixo do ideal (<30 ng/mL). A prevaléncia entre criangas e
adultos jovens variou entre 25% e 52% e, entre 73% das mulheres gravidas, 80% de seus bebés apresentaram deficiéncia de vitamina D. Apesar
das recomendacgdes limitadas para a ingestdo diaria de vitamina D variarem entre 200 UI e 600 UI, a maioria dos especialistas concordam que
populagdes consideradas de risco necessitam de doses superiores. Um método econdmico e eficaz de tratamento ¢ a administragdo de 50.000 UI
de vitamina D a cada 2 a 4 semanas. Além disso, estes tempos de tratamento mais espacados tornam a adesdo dos pacientes maior. De acordo
com os dados avaliados pelo autor, o uso de doses de 50.000 UI de vitamina D por semana, durante o periodo de 4 a 12 semanas, é considerado
seguro e eficaz como tratamento da deficiéncia de vitamina D (250HD <30 ng/mL).!

Segundo Menezes-Filho e colaboradores (2008), o raquitismo por falta de vitamina D ou a¢do deficiente da vitamina D pode ser tratado de
diversas formas. A vitamina D pode ser administrada por via oral (1.500 a 3.000 Ul/dia) até a normalizagdo da fosfatase alcalina sérica, da
calcemia, da fosfatemia e do PTH plasmatico. Pode-se utilizar dose oral semanal de vitamina D2 (50.000 UI) ou de vitamina D3 (15.000 UI)
durante 8 semanas, devendo-se repetir o tratamento caso a 250HD plasmatica permaneca inferior a 20 ng/mL. O tratamento adequado promove
melhora sintomatica em poucas semanas. O calcidiol plasmatico deve ser mantido em niveis superiores a 20 ng/mL, mas, idealmente, superior a
30 ng/mL, sendo que nesses niveis se consegue maior redugdo do PTH plasmatico. O desaparecimento do espessamento metafisario ocorre por
volta de 6 meses de tratamento, enquanto a corregdo das deformidades pode levar até 2 anos.’

Em um estudo randomizado e duplo-cego que comparou respostas a trés regimes de altas doses de vitamina D; em idosos, 63 idosos foram
randomizados em trés esquemas de administragdo de vitamina D: A - dose de ataque de 500.000 UI, B - dose de ataque de 500.000UI + 50.000
Ul/més e C — dose de 50.000 Ul/més. Os pacientes dos grupos A e B obtiveram o aumento mensal de 250HD de 23,2 = 11,1 ng/mL (58 + 28
nmol/L). Depois disso, os niveis se estabilizaram gradualmente em platds de 27,6 + 2,0 ng/mL (69 + 5 nmol/L) e 36,4 + 1,6 ng/mL (91 + 4
nmol/L), respectivamente. No grupo C, a 25SOHD atingiu um patamar de, aproximadamente, 32,0 + 8,0 ng/mL (80 + 20 nmol/L) apds 3 a 5 meses.
Nao houveram altera¢des nas concentra¢des séricas de calcio. Altas doses de vitamina D; promoveram normalizagdo dos niveis de 25SOHD com
rapidez e seguranga em idosos. A dosagem mensal ¢ igualmente eficaz e segura, no entanto, necessita de 3 a 5 meses para alcangar os mesmos
niveis de 250OHD das doses maiores.’

Holick também realizou uma revisdo em 2015 de estudos clinicos que compdem o historico de uso da vitamina D no mundo. Dados clinicos
mostraram que intoxicagdes por vitamina D ocorrem geralmente em pacientes que recebem suplementagio entre 50.000 UI a 1.000.000 de UI
por dia, por varios meses a anos. Um estudo que avaliou 17.000 participantes adultos saudaveis mostrou que doses variadas de até 20.000 Ul/dia
de vitamina D ndo foram capazes de causar efeitos toxicos ou elevar os niveis de 25OHD sérico acima de 100 ng/mL. A evidéncia ¢ clara de que
a toxicidade da vitamina D ¢ uma das condigdes médicas mais raras e geralmente se deve a ingestdo intencional ou inadvertida de doses
extremamente altas de vitamina D (>50.000 Ul/dia durante meses a anos). Quando casos de superdosagem de vitamina D ocorrem, o uso de
glicocorticoides tem sido empregado na rotina para tratamento. Sintomas como aumento do risco de sangramento gastrointestinal, necrose
asséptica do quadril e doengas infecciosas podem surgir quando os niveis de 250HD superam 100 ng/mL.*

De acordo com o Protocolo clinico e Diretrizes terapéuticas sobre o raquitismo e a osteomalacia publicado pelo Ministério da Satde do Brasil em
2016, o tratamento para criangas com raquitismo por deficiéncia de vitamina D ¢ realizada conforme a idade. Para adultos com deficiéncia de
vitamina D, varios esquemas posologicos ja foram propostos. Podem ser administradas doses semanais de 50.000 UI por 6 a 12 meses seguidas
da administra¢@o de 800 UI por dia. Um esquema alternativo € o uso de doses diarias maiores (2.000 UI por dia). Em pacientes com doengas que
cursam com ma-absor¢ao, doses maiores podem ser necessarias e devem ser avaliadas pelo clinico. O tratamento com vitamina D deve ser mantido
até a normalizacdo das alteragdes bioquimicas, radioldgicas e a resolugdo dos sintomas. Apos este periodo, o paciente deve receber dose de
manutengdo, ndo sendo mais necessarias doses para reposigdo da deficiéncia.’

A Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metaboligia (SBEM) publicou recomendagdes e diretrizes para que sejam realizados o correto manejo
destas deficiéncias nas mais variadas formas possiveis. Considerando apenas os dados oriundos de estudos classificados como A (estudos
experimentais ou observacionais de melhor consisténcia), os autores recomendam que quando a 250HD esta abaixo do desejado (abaixo de 20
ng/mL), o esquema de ataque € necessario para repor os estoques corporais. O esquema mais utilizado ¢ de 50.000 Ul/semana (ou 7.000 Ul/dia)
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de vitamina D por 6 a 8 semanas. Caso a meta de 25(OH)D néo tenha sido atingida, um novo ciclo pode ser proposto. Como pode existir uma
variag¢do individual na resposta ao tratamento, a reavaliagdo dos valores plasmaticos apds cada ciclo mostra-se ideal, especialmente nos casos de
deficiéncias mais graves, até que a meta seja alcangada. Pacientes obesos, portadores de ma-absor¢do ou em uso de anticonvulsivantes podem
necessitar de doses duas a trés vezes maiores.®

Considerando o entendimento de que a manutengdo dos niveis séricos de 250HD esta relacionado ao tratamento e a prevencao da osteoporose, a
redugdo do risco de quedas/fraturas e ao tratamento da osteomalacia e raquitismo, a Endocrine Society publicou uma diretriz para pratica clinica
para avaliagdo, tratamento e prevencdo da deficiéncia da vitamina D baseada em evidéncias usando o sistema de classificagdo de recomendagdes,
avaliacdo e desenvolvimento (GRADE) para descrever a forca das recomendagdes ¢ a qualidade das evidéncias. De acordo com esta diretriz, para
o tratamento de ataque para criangas de 0 a 1 ano que estejam comprovadamente com deficiéncia de vitamina D, pode-se utilizar doses de 50.000
Ul de vitamina D3 por semana, durante até 6 semanas para a obtencao dos niveis de 250HD acima de 30 ng/mL, seguido de terapia de manutengéo.
Esta terapia de ataque também ¢ indicada para adultos, porém, a diretriz recomenda um periodo de 8 semanas até a obtencéo dos niveis de 25S0OHD
acima de 30 ng/mL, seguidos de terapia de manutencdo. Pacientes de risco, como os obesos e com sindromes de ma absorgdo e pacientes que
estdo em uso de medicamentos que afetam o metabolismo desta vitamina, podem requerer o uso de doses de ataque mais altas em duas a trés
vezes os niveis recomendados.’

Em 2014, o Departamento Cientifico de Nutrologia da Sociedade Brasileira de Pediatria publicou um relatério cientifico para tratamento da
hipovitaminose D em criangas e adolescentes. Neste documento, baseado em evidéncias cientificas obtidas através de uma revisdo dos principais
estudos e diretrizes publicadas, os autores indicam que o tratamento deve ser realizado para todos os individuos com concentragdes séricas baixas
(<20 ng/mL), intimamente correlacionados com quadros de osteoporose, osteomaldcia, raquitismo e o risco de quedas e fraturas. Este tratamento
consiste basicamente na reposi¢do de vitamina D, com doses diarias ou semanais, combinadas com suplementagio de célcio, quando este ndo for
suprido pela dieta. Os autores ainda indicam que o tratamento pode ser realizado com altas doses de vitamina D, por menor intervalo de tempo e
com repetigdes a cada 3 meses. Colidindo com os esquemas propostos pela Endocrine Society, a SBP recomenda que criancas de 1 a 18 anos
recebam doses de ataque de até 50.000 UI de vitamina D, uma vez por semana durante 6 semanas. Doses diarias de 1.000 a 5.000 UI por dia
durante 2 a 3 meses para criangas entre 1 e 12 meses e de 5.000 Ul por dia durante 2 a 3 meses para criangas maiores de 12 meses também podem
ser utilizadas como dose de ataque/tratamento para raquitismo e osteomalécia.®

SEGURANCA

Em estudo realizado com 18 criangas (média de idade = 7,3 +4,4 anos) residentes em Ushuaia (sul da Argentina), o tratamento com 100.000 UT
em dose dupla de D3, com intervalo de 3 meses entre elas, se mostrou completamente seguro, o que foi demonstrado pela auséncia de eventos
adversos.’

Um estudo de nove meses de duragdo e com delineamento randomizado, duplo-cego, controlado por placebo incluiu 686 mulheres ambulantes
com mais de 70 anos. Os participantes receberam, por via oral, colecalciferol na dose de 150.000 UI a cada 3 meses (n = 353) ou placebo (n =
333). O tratamento se mostrou seguro nessa dosagem, o que foi evidenciado pela auséncia de eventos adversos relacionados. '

A reposi¢do rapida de vitamina D ¢ obrigatoria em pacientes com deficiéncia que necessitam receber bisfosfonatos intravenosos pds-fratura.
Individuos com osteomaldcia ou miopatia secundaria a deficiéncia de vitamina D também necessitam de rapida reposi¢do. Em contrapartida, em
individuos cujo risco de fratura ¢ menor ou em quem os niveis da vitamina D sdo incertos, o tratamento pode ser gerenciado de forma satisfatoria
com 50.000 UI mensais.’

Dezoito individuos com fibrose cistica participaram do estudo, recebendo tratamento de 700.000 UI de vitamina D5, dividido em 14 dias (50.000
Ul/dia). Nenhum paciente apresentou valores considerados altos de 250HD (100 - 150 ng/mL) ou toxicos (> 150 ng/mL). Os resultados
demonstram que doses elevadas de vitamina D constituem uma estratégia eficaz para atingir niveis terapéuticos de 2S0OHD em criangas e adultos
jovens com fibrose cistica.'!

Em outro estudo prospectivo, realizado em pacientes com fibrose cistica, foi utilizada uma alta dose de 1.400.000 UI de vitamina D; em 4 semanas
(350.000 Ul/semana). O tratamento se mostrou seguro € eficaz nessa populagdo.'" 2

Uma overdose toxica de vitamina D com o tratamento ¢ uma possibilidade real, embora em geral, isso represente a ingestdo diaria de uma dose
igual ou superior a 40.000 UI da vitamina por periodo prolongado. Nio hé registros sobre a toxicidade da vitamina D induzida pelo sol.!?

Existe alguma preocupacdo de que o aumento das necessidades de ingestdo de vitamina D aumente o risco de intoxicagdo em criangas e adultos.
No entanto, deve ser referido que a intoxicagdo por vitamina D é extremamente rara, sendo, majoritariamente, provocada por uma ingestao
excessiva, de altas doses de suplementos que contém vitamina D.'*

Um estudo registrou que homens adultos que receberam 10.000 UI de vitamina Ds/dia por mais de 5 meses ndo demonstraram sinais de toxicidade.
A maioria dos estudos sugere que a intoxicagdo apenas ocorre quando doses superiores a 10.000 UI de vitamina D, ou Ds/dia s3o administradas
durante varios meses a anos, correspondendo a niveis plasmaticos de 250HD >150 ng/mL."

Cinquenta e nove pacientes internados com deficiéncia de vitamina D [250HD no soro <20 ng/mL] foram inscritos num estudo prospectivo,
randomizado e de rétulo aberto. Os participantes foram inscritos randomicamente num regime de dose alta de colecalciferol 50.000 UI diarias
por 10 dias ou um regime de 3 meses de dose baixa continua de colecalciferol em 3.000 Ul diarias por 30 dias, seguidas por 1.000 UI dirias por
60 dias. Os aumentos médios no 250HD no soro foram semelhantes tanto nos grupos de dose alta como nos de dose baixa. Nao houve diferenga
significativa na proporgao de individuos que mantiveram as concentragdes de 2SOHD no soro maiores do que 50 nmol/L entre os grupos de dose
alta e baixa. Ocorreu hipercalciuria (célcio urinario maior que 7,5 mmol/dia) em trés pacientes (dois de dose baixa, um de dose alta), enquanto a
insuficiéncia renal piorou em um paciente. Nenhum paciente desenvolveu hipercalcemia (célcio corrigido maior que 2,6 mmol/L), toxicidade a
vitamina D (250HD < 80 ng/mL) ou nefrolitiase durante o estudo.'

Os pesquisadores concluiram que tanto o regime de colecalciferol por 10 dias em dose alta como o de 3 meses em dose baixa aumentaram, de
forma eficaz, 0 250OHD no sangue até dentro da faixa normal. O regime de alta dose pode ser uma alternativa eficaz para pacientes com deficiéncia
de vitamina D.'> As contraindicagdes para adequagio do status de vitamina D sdo bastante escassas.

GRUPOS DE RISCO

Em 2018, a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial e a Sociedade Brasileira de Endocrinologia ¢ Metabologia
publicaram uma atualizagdo sobre os grupos de risco para Hipovitaminose D e que se beneficiam com a manutengdo de valores entre 30 e 60
ng/mL:'®
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. s L. Sindromes de ma-absor¢do, como apos cirurgia
Idosos — acima de 60 anos; Osteoporose (primdria e secundaria); - . §a0, o ap &
bariatrica e doenca inflamatdria intestinal;

. Doengas osteometabolicas, tais como | Medicagdes que possam interferir com a formagao e
Individuos com fraturas ou quedas i . - L . .
eCOrTentes: raquitismo, osteomalécia, | degradagdo da vitamina D, tais como: terapia

’ hiperparatireoidismo; antirretroviral, glicocorticoides e anticonvulsivantes;
Gestantes e lactantes; Doenga Renal Cronica; Neoplasias Malignas;
. . Individuos que ndo se expdem ao sol ou que tenham
Sarcopenia; Diabetes; TV e %
contraindicagdo a exposi¢do solar*;
Obesidade*; Individuos com pele escura*. -

* Situagdes em que a dosagem esta indicada, mas ndo existem evidéncias para a manutengdo de valores acima de 30 ng/ml

Referéncias Bibliograficas:

1. Holick, M. F. (2007). Vitamin D deficiency. New England Journal of Medicine, 357(3), 266-281.

2. Menezes-Filho HC, Nuvarte S, Durval D. Raquitismos e metabolismo 6sseo. Pediatria (Sédo Paulo); 30(1): 41-55, 2008.

3. Bacon CJ, Gamble GD, Horne AM, Scott MA, Reid IR. High-dose oral vitamin D3 supplementation in the elderly. Osteoporos Int. 2009
Aug;20(8):1407-15.

4. Holick, M. F. (2015, May). Vitamin D is not as toxic as was once thought: a historical and an up-to-date perspective. In Mayo Clinic Proceedings
(Vol. 90, No. 5, pp. 561-564). Elsevier.

5. Ministério da Saude. Portaria N° 451, de 29 de abril de 2016. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Raquitismo e Osteomalacia.

6. Maeda, S. S., Borba, V. Z., Camargo, M. B., Silva, D. M., Borges, J. L., Bandeira, F., & Lazaretti-Castro, M. (2014). Recommendations of the
Brazilian Society of Endocrinology and Metabology (SBEM) for the diagnosis and treatment of hypovitaminosis D. Arq Bras Endocrinol Metabol,
58(5), 411-33.

7. Holick MF, Binkley NC, Bischoff-Ferrari HA, Gordon CM, Hanley DA, Heaney RP, Murad MH, Weaver CM; Endocrine Society. Evaluation,
treatment, and prevention of vitamin D deficiency: an Endocrine Society clinical practice guideline. J Clin Endocrinol Metab. 2011
Jul;96(7):1911-30.

8. Sociedade Brasileira de Pediatria / Departamentos Cientificos (2014). Deficiéncia de vitamina D em criangas e adolescentes. Departamento de
Nutrologia - Sociedade Brasileira de Pediatria. Disponivel em: https://www.sbp.com.br
/fileadmin/user_upload/2015/02/vitamina_d dcnutrologia2014-2.pdf. Acesso em: 19/01/2020.

9. Tau C, Ciriani V, Scaiola E, Acufia M. Twice single doses of 100,000 IU of vitamin D in winter is adequate and safe for prevention of vitamin
D deficiency in healthy children from Ushuaia, Tierra Del Fuego, Argentina. J Steroid Biochem Mol Biol. 2007 Mar;103(3-5):651-4.

10. Glendenning P, Zhu K, Inderjeeth C, Howat P, Lewis JR, Prince RL. Effects of three monthly oral 150,000 IU cholecalciferol supplementation
on falls, mobility and muscle strength in older postmenopausal women: a randomised controlled trial. J Bone Miner Res. 2011

11. Boas SR, Hageman JR, Ho LT, Liveris M. Very high-dose ergocalciferol is effective for correcting vitamin D deficiency in children and
young adults with cystic fibrosis. J Cyst Fibros. 2009 Jul;8(4):270-2.

12. Wanner TJ, Lechtzin N, Davis ME,Watts S, Podliska MZ, Boyle MP, Merlo CA. Very high dose ergocalciferol is effective in correcting
vitamin D deficiency in adults with cystic fibrosis. Pediatr Pulmnol, 2006;29:392 apud Boas SR, Hageman JR, Ho LT, Liveris M. Very high-
dose ergocalciferol is effective for correcting vitamin D deficiency in children and young adults with cystic fibrosis. J Cyst Fibros. 2009
Jul;8(4):270-2.

13. Holick M. Ressurection of vitamin D deficiency and rickets. J Clin Invest 116:2062-2072; 2006.

14. Borba VZ, Vieira JG, Kasamatsu T, Radominski SC, Sato EI, Lazaretti-Castro M. Vitamin D deficiency in patients with active systemic lupus
erythematosus.Osteoporos Int. 2009 Mar;20(3):427-33.

15. Hackman KL, Gagnon C, Briscoe RK, Lam S, Anpalahan M, Ebeling PR. Efficacy and safety of oral continuous low-dose versus short-term
high-dose vitamin D: a prospective randomised trial conducted in a clinical setting. Med J Aust. 2010 Jun 21;192(12):686-9.

16. Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial & Sociedade Brasileira de Endocrinologia ¢ Metabologia. Intervalos de
Referéncia da Vitamina D — 25(OH)D, 2018.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A vitamina D é uma molécula pertencente a classe dos esteroides, portanto, lipossoliivel. Sua forma biologicamente ativa, o calcitriol, ¢
considerada um horménio complexo, que ndo so participa da homeostase do célcio, mas também exerce muitas outras fungdes em diversos orgaos,
incluindo a regulagdo do crescimento e da diferenciagéo celular. A principal fonte de vitamina D no ser humano ¢ sua produgdo na propria pele,
catalisada pelos raios ultravioleta B (UVB). Em geral, o termo “vitamina D” refere-se, coletivamente, a duas moléculas muito parecidas. A
primeira, vitamina D;, também conhecida como colecalciferol, ¢ produzida na pele a partir de um produto residual do colesterol, o 7-
deidrocolesterol, em resposta aos raios UVB (ultravioleta B). A segunda, vitamina D, ou ergocalciferol, ¢ derivada de um esteroide vegetal similar
e apresenta pequenas diferencas estruturais em relagdo a D3. As fontes alimentares desse nutriente sdo bastante limitadas, restringindo-se, quase
que exclusivamente, a carne de peixes gordurosos de agua fria como o salméio selvagem, o atum e o bacalhau.

Tanto a D2 quanto a D3 sdo metabolicamente inativas. Estas formas, tanto quando produzidas na pele como quando ingeridas em alimentos, caem
na circulagdo sanguinea e sdo transportadas por uma globulina especifica (globulina ligadora de vitamina D) até o figado, onde sofrem
hidroxilagdo no carbono 25, tornando-se a 250HD ou calcidiol. A maioria da 250HD produzida ¢ depositada no tecido gorduroso, seu principal
reservatorio. A produgdo da 250HD no figado, além de rapida, sofre pouca regulagdo. Deste modo, seus niveis plasmaticos refletem a reserva
corporal de vitamina D e constituem o principal método de investigacdo laboratorial da hipovitaminose D. Em 2018, a Sociedade Brasileira de
Patologia Clinica/Medicina Laboratorial e a Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia publicou uma atualizagdo sobre os Intervalos
de Referéncia da Vitamina D — 25(OH)D:

» Acima de 20 ng/mL ¢ o valor desejavel para populagdo saudavel (até 60 anos);

« Entre 30 e 60 ng/mL ¢ o valor recomendado para grupos de risco como: idosos (acima de 60 anos), individuos com fraturas ou quedas recorrentes,
gestantes e lactantes, osteoporose (primaria e secundaria), doengas osteometabdlicas, tais como raquitismo, osteomalacia, hiperparatireoidismo,
doenga renal cronica, sindromes de ma-absorgdo, como ap0s cirurgia bariatrica e doenga inflamatéria intestinal, medicagdes que possam interferir
com a formag@o e degradacdo da vitamina D, tais como: terapia antirretroviral, glicocorticoides e anticonvulsivantes, neoplasias malignas,
sarcopenia e diabetes;

* Acima de 100 ng/mL: risco de toxicidade e hipercalcemia.
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4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade aos componentes da formula. Hipervitaminose D, hipercalcemia ou osteodistrofia renal com hiperfosfatemia.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A vitamina D3 ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia e deve ser administrada com cautela em paciente com insuficiéncia
renal ou célculos renais, ou em pacientes com doenga cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocorra hipercalcemia. As
concentragdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina Ds, visando reduzir o risco de calcificagdo
ectopica. O uso de vitamina D; na sarcoidose ou outra doenga granulomatosa deve ser realizado com cautela devido a um possivel aumento da
hiperlipidemia, pois existe um potencial para elevacdo dos niveis de LDL. Recomenda-se a monitorizagdo regular da concentracdo de célcio em
pacientes recebendo doses farmacologicas de vitamina Ds.

Em caso de hipervitaminose D, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de célcio, grandes quantidades de liquido e, se necessario
glicocorticoides. O monitoramento dos niveis plasmaticos de 250HD devem ser realizados periodicamente (a critério médico) para possiveis
ajustes posologicos.

Uso em idosos: Nao existem restricdes 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.

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

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso desse medicamento nio interfere no aleitamento do bebé. Uso compativel com o aleitamento ou doag¢io de leite humano.

Contém sucralose (edulcorante).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antiacidos que contenham magnésio quando usados concomitantemente com vitamina D podem resultar em hipermagnesemia, especialmente na
presenca de insuficiéncia renal cronica.

O uso concomitante de vitamina D com analogos, especialmente calcifediol, ndo ¢ recomendado 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 risco potencial de hiperfosfatemia. Alguns
antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de vitamina D;. O uso concomitante de
Os corticosteroides, como a prednisona, frequentemente prescritos para reduzir os processos inflamatérios, podem reduzir a absorc¢éo de célcio e
consequentemente prejudicar o metabolismo da vitamina D. Estes medicamentos, quando utilizados a longo prazo, podem contribuir para a perda
de massa 6ssea e induzir ao desenvolvimento da osteoporose. Os medicamentos indicados para a perda de peso (como o orlistate) e para a redugao
do colesterol (como a colestiramina) podem reduzir a absordo de vitamina D e de outras vitaminas lipossolaveis.

DPREYV GOTAS (colecalciferol) com outros produtos contendo vitamina D3 ndo é recomendado devido ao efeito aditivo e aumento do potencial
toxico.

Os anticonvulsionantes e os barbituricos podem acelerar a metabolizag@o de vitamina Ds, reduzindo a sua eficacia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o medicamento em sua embalagem original. Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento: Liquido oleoso transparente com sabor caracteristico de tutti-frutti.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Solucio gotas: deve ser utilizado por via oral. A dose e a posologia de uso de DPREV GOTAS devem ser definidas A CRITERIO MEDICO,
de acordo com a condigao clinica, os niveis séricos de 25OHD (vitamina D) de cada paciente e a presenca ou ndo do mesmo nos grupos de risco.
Recomenda-se o monitoramento dos niveis séricos de 250OHD periodicamente apds o inicio do tratamento e adequagdo da dose assim que os
niveis desejados de 2SOHD forem atingidos. O uso de suplementos de calcio pode ser necessario, devendo o médico avaliar a necessidade ou ndo
deste.

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

Criangas de 1 a 18 anos:
Dose de Ataque: Administrar até 3 gotas (15.000 UI) por semana pelo periodo de 6 a 8 semanas, ou conforme orientagdo médica.
Dose de Manutengao: Administrar 1 gota (5.000 UI) por semana, ou conforme orientagdo médica.

Adultos:
Dose de Ataque: Administrar 3 gotas (15.000 UI) por semana pelo periodo de 8 semanas ou 10 gotas (50.000 UI) por semana, pelo periodo de 6
a 8 semanas, ou conforme orientagao médica.
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Dose de Manutencao: Administrar até 10 gotas (50.000 UI) por més, pelo periodo de 3 a 5 meses, ou conforme orientagdo médica.

Adultos inseridos na populacio de risco:
Dose de Ataque: Administrar até 10 gotas (50.000 UI) por semana, pelo periodo de 4 a 12 semanas, ou conforme orientagdo médica.
Dose de Manutencao: Administrar até 10 gotas (50.000 UI) a cada 2 ou 4 semanas, ou conforme orientagdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

Apesar de ndo haver a descrigdo da frequéncia com que ocorrem as reagdes adversas na literatura, os seguintes casos foram observados quando
ocorre a hipervitaminose D (niveis séricos maiores que 100 ng/mL): secura da boca, dor de cabega, polidipsia, politria, perda de apetite, nauseas,
vOmitos, fadiga, sensagdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular, prurido, perda de peso, gosto metalico, hipercalciuria,
hipercalcemia, nefrocalcinose ou calcinose vascular e pancreatite. Entretanto cabe ressaltar que esses casos sdo observados apos administracio
de doses elevadas durante longos periodos continuos.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdosagem a administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se tratamento sintomatico e de
suporte. A intoxicagdo por vitamina D ocorre quando altas doses foram ingeridas inadvertida ou intencionalmente. A vitamina D tem baixo risco

de toxicidade, em um estudo foi utilizada a dose a 10.000 UI por dia por cinco meses e ndo houve toxicidade.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 7226001, se vocé precisar de mais orientagio.
DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

myralis

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢iio/notificaciio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do

o . Data do N° do Data de Versoes - .
expediente N° expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacdio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
10461 - ESPECIFICO -
Inclusdo Inicial de Texto 9. Reagdes Adversas 150.000 UI/ML SOL CT FR
3071172021 4716484/21-1 de Bula — publicag@o no N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP/VPS VD AMB X 4 ML + CGT
Bulario RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de Alteragdo 4. O que devo saber antes de usar este
25/08/2025 | 1140046/25-0 de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A medicamento? VP /VPS 1@%02(;\4%)1\(% f/[(iiccTGFTR
publicag¢@o no Bulario Dizeres Legais
RDC 60/12
Iégi%t;;:fiﬁi}ﬁiigag 4. O que devo saber antes de usar este
Gerado apds o - medicamento? (VP) 150.000 U/ML SOL CT FR
15/12/2025 | i cionamento de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A VP/VPS VD AMB X 4 ML + CGT
publica¢@o no Bulario dverténci ~
RDC 60/12 5. Adverténcias e precaugdes (VPS)




