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SANOFI 2

DePURA®
colecalciferol (vitamina Ds)

APRESENTACAO
Solugdo oral (gotas): frasco com 10 mL.
USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS E 13 KG.

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

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 prevencéo do raquitismo e na prevengao/tratamento auxiliar na desmineralizag@o 6ssea pré e pos-
menopausal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DePURA atua regulando positivamente o processamento do célcio no organismo. E essencial para promover a absorgdo e
utilizagdo de calcio e fosfato e para calcificagdo normal dos ossos.

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 formula. 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.

Doengas e/ou condi¢des que conduzem a hipercalcemia (elevadas taxas de calcio). Por exemplo, nefrocalcinose (deposigéo
de calcio nos rins), mieloma (tumor maligno que se desenvolve nas células plasmaticas), metastases osseas (disseminago
do céncer para partes Osseas), hiperparatiroidismo primario (regulacdo anormal do PTH - horménio produzido pelas
paratiroides), sarcoidose (doenga inflamatoria que pode acometer 6rgdos como os pulmdes, figado e ganglios linfaticos),
imobilizagdo prolongada acompanhada por hipercalcemia (elevadas taxas de célcio).

Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 2 anos ou que pesem menos de 13 kg.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

DePURAP deve ser usado sob orientagdo médica em pacientes com:
- Historia do calculo renal (pedra no rim).

Os niveis de calcio devem ser monitorados no soro e na urina quando altas doses sdo administradas.

O contetido de DePURA® deve ser considerado quando prescrever outros produtos medicinais contendo vitamina D e
preparagio contendo calcio. Prescrigio de DePURA® com outros suplementos de vitamina D deve ser feita sob rigorosa
supervisdo médica. Nesses casos, 0s niveis séricos de calcio deverdo ser monitorados (Vide Interagdes medicamentosas).

A vitamina D3 deve ser usada com precaugdo 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
calcificagdo ectdpica (deposicdo de calcio fora do 0sso) em pacientes com comprometimento do metabolismo do calcio.

DePURA® deve ser administrado mediante orientagdo médica em pacientes com ateriosclerose (endurecimento das paredes
das artérias), insuficiéncia cardiaca (condi¢@o em que o coragédo ¢ incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as
necessidades do corpo), comprometimento cardiovascular (a calcemia do individuo deve ser monitorada, pois o céalcio pode
causar arritmias), uso concomitante com preparagdes contendo calcio, outras vitaminas D, analogos da vitamina D ou
diuréticos tiazidicos, pacientes com hiperlipidemia (excesso de gordura no sangue), hiperfosfatemia (aumento nos niveis de



fosfato no sangue), doenga hepatica (no figado), insuficiéncia renal (redugdo da fungdo dos rins), osteodistrofia renal
(alterag@o na estrutura dos 0ssos que ocorre em pacientes com insuficiéncia renal cronica)/ outras condigdes que requeiram
altas doses de vitamina D e sarcoidose (doenga granulomatosa que pode cursar com fibrose pulmonar)/ outras doengas
granulomatosas, devem procurar orientagdo médica para avaliar risco/beneficio da administragdo da vitamina D.

Em caso de hipervitaminose D, recomenda-se além da suspensao da ingestdo de vitamina D, administrar dieta com baixa
quantidade de célcio, ingestdo de liquidos e se necessario glicocorticoides.

A vitamina D nfo deve ser administrada a pacientes com hipercalcemia. Ela deve ser usada com precaugdo em criangas, as
quais podem ter sensibilidade aumentada, e em pacientes com insuficiéncia renal ou célculos, ou doenca cardiaca, que
podem estar em maior risco de danos aos 6rgaos, se ocorrer hipercalcemia. As concentragdes plasmaticas de fosfato devem
ser controladas durante a terapia com vitamina D para reduzir o risco de calcificacdo ectdpica.

Converse com seu médico sobre a necessidade de monitorar a concentragdo de calcio plasmatica (no sangue) em intervalos
regulares, especialmente no inicio do tratamento ou se surgirem sintomas de toxicidade.

Populacdes especiais

Nao existem restricdes ou cuidados especiais no uso do produto por pacientes idosos, uma vez que ndo 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 ¢
agravada com dieta pobre em calcio, pouca exposi¢do a luz solar e diminuicao da capacidade da pele sintetizar a vitamina
D devido ao avango da idade.

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 didrias recomendadas.

Superdosagens de vitamina D foram associadas a efeitos teratogénicos em estudos com animais.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢cio médica.
Amamentacio

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

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

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

Os corticosterdides sist€émicos reduzem a absorc¢do de célcio. Além disso, o efeito da vitamina D pode ser diminuido.

A absor¢io e, portanto, a eficicia do cetoconazol serd diminuida pela ingestio concomitante de DePURA®.

O tratamento simultaneo com resinas de troca idnica, como a colestiramina, pode reduzir a absor¢do gastrointestinal da
vitamina D. Portanto, recomenda-se um intervalo de tempo o maior tempo possivel entre as ingestdes.

O tratamento concomitante com rifampicina pode diminuir o efeito da vitamina D3 devido a ativagdo metabdlica.

\

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



Informe ao seu médico caso vocé utilize antiacidos que contenham magnésio e/ou aluminio, pois o0 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 fung¢do dos rins).

Nao se recomenda o uso simultaneo de vitamina D e calciferol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico.

Existe um risco aumentado de hipercalcemia (nivel alto de calcio no sangue) na coadministragao de vitamina D com
diuréticos tiazidicos, calcio ou fosfato. As concentragdes de calcio devem ser monitoradas nestas situagoes.

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

- medicamento-alimento
Nao ha restri¢des especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 ¢ 30°C), proteger da luz e umidade.

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.

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

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?
Adulto e Pediatrico (acima de 2 anos e 13 kg): 1 gota (500 UI de vitamina D3) uma vez ao dia.

Nao ha estudos dos efeitos de DePURA administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientaciio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientag¢io de seu médico ou cirurgiao- dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

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

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

Reagdes 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 calcio no sangue). Efeitos associados a hipercalcemia incluem a hipercalciaria (aumento da
excregdo de calcio na urina), calcificagdo ectopica (elevada concentracdo de célcio fora do tecido 6sseo) e danos renal e
cardiovascular. Os sintomas da superdose incluem anorexia (reducdo ou perda do apetite), cansaco, nauseas (enjoo) e
vOmitos, constipagdo (prisdo de ventre) ou diarreia, politiria (aumento do volume urinario, acompanhado ou ndo de um
aumento da frequéncia urindria), noctaria (eliminag¢ao 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, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgées 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 ¢ leve apos superdose aguda, mas a toxicidade mais grave, ocasionalmente, se desenvolve
apos a ingestdo cronica de grandes quantidades.

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

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

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

No caso de toxicidade grave:

Hipercalcemia: monitorar os niveis séricos de calcio e fosfato, até normalizacdo, 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 hipercalcitria.

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

Hemodialise pode ser indicada para pacientes com hipercalcemia grave que ndo respondem a outro tratamento.

Arritmias cardiacas podem ocorrer, indica-se a obteng@o de um eletrocardiograma de base e continua monitorizagao
cardiaca. Em caso de convulsdes o tratamento inicial deve ser realizado com benzodiazepinicos, seguindo por barbitaricos
conforme necessidade.

Monitorar sistema nervoso central e fungdo renal.

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), poliuria (aumento do volume urinério, acompanhado ou ndo de um aumento da
frequéncia urindria), diminui¢do do apetite.

A superdose pode levar a hipervitaminose (aumento nos niveis de vitaminas no organismo) ¢ hipercalcemia (aumento nos
niveis de calcio no sangue). Os sintomas de hipercalcemia podem incluir anorexia, sede, nduseas, vomitos, obstipagdo, dor
abdominal, fraqueza muscular, fadiga, a fungfo renal pode ser comprometida em fases precoces (politiria - aumento do
volume urindrio, acompanhado ou ndo de um aumento da frequéncia urinaria, polidipsia - sede excessiva, nocturia -
eliminacdo de volume anormal de urina durante a noite). Superdosagem cronica pode causar hipercalcemia cronica,
calcificagdo vascular e dos tecidos moles.

Tratamento:
No caso de intoxicagdo, 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 e leve a embalagem ou bula
do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
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Anexo B

Histdrico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentac¢oes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10454 - 10454 -
Gartons | EECICO Gerdny | ESPECHICO oou
16/10/2020 momento do 7 16/10/2020 momento do 4 16/10/2020 9. REACOES VPS
.. Alteracdo de .. Alteracao de VD AMB GOT X
peticionamento Texto de Bula — peticionamento Texto de Bula ADVERSAS 10 ML
RDC 60/12 —RDC 60/12
1877 -
10454 - ESPECIFICO -
ESPECIFICO - Solicitagio de 14.000 UI/ML
Notificagdo de Transferéncia . . SOLORCTFR
10/08/2020 2656073/20-9 Alteraco de 29/10/2019 | 2641238/19-1 de Titularidade 11/05/2020 Dizeres Legais VP/ VPS VD AMB GOT X
Texto de Bula — de Registro 10 ML
RDC 60/12 (Incorporagdo
de Empresa)
10454 -
10454 - ESPECIFICO -
ESPECIFICO - Notificacdo VPS. i 14.000 UI/ML
28/05/2019 | 0473376/19-2 | Notificacdode | 0057519 | 0473376/19-2 | de Alteracdio | 28/05/2019 Ressubmissdo VPsS SOLORCTFR
Alteragdo de VD AMB GOT X
Texto de Bula — de Texto de 10 ML
RDC 60/12 Bula— RDC
60/12
VP
10454 - 104;54 - 3. Quando ndo devo
¢ ESPECIFICO - usar este
ESPECIFICO - Notificacdo medicamento? 14.000 UI/ML
Notificagdo de ~ SOLOR CTFR
23/05/2019 0459849/19-1 Alteracio de 23/05/2019 | 0459849/19-1 | de Alteragao | 23/05/2019 4.0 que devo saber VP/ VPS VD AMB GOT X
Texto de Bula de Texto de antes de usar este 10 ML
—RDC 60/12 Bula—RDC medicamento?
60/12
9. O que fazer se




alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

VPS
2. Resultados de
eficacia

4. Contraindicagdes

5. Adverténcias e
precaucoes

6. Interagdes
medicamentosas

9. Reagoes adversas

10. Superdose

VP
Apresentacdo
3. Quando ndo devo
t
(10545) - meLcji?:;;Z:to?
ESPECIFICO - 1888 — ) 14.000 UI/ML
Notificacdo de ESPECIFICO — 6. Como devo usar SOL OR CT FR
- - i ?
29/08/2018 0850827/18-5 Alteraco de 23/03/2017 | 0473735/17-1 Ampliacio de 30/07/2018 este medicamento? VP/ VPS VD AMB GOT X
Texto de bula — Uso VPS 10 ML
RDC 60/12 .
Apresentagao
4.contraindicacoes
8. Posologia e modo
de usar
(10461) -
ESPECIFICO — 1577 - 14.000 UI/ML
Inclusdo Inicial ESPECIFICO - Inicio de SOLORCTFR
07/10/2015 0890471/15-5 de Texto de 31/10/2013 | 0922170/13-1 Registro de 27/07/2015 comercializacio VP/ VPS VD AMB GOT X
Bula Medicamento 10 ML

—RDC 60/12




