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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Dvitta

colecalciferol (Vitamina D3)

APRESENTACOES

Céapsula mole de Dvitta 1.000 UI em embalagem com 30 ou 90 capsulas moles.
Céapsula mole de Dvitta 5.000 UI em embalagem com 30 capsulas moles.

Céapsula mole de Dvitta 7.000 UI em embalagem com 4, 8, 10 ou 30 capsulas moles.
Céapsula mole de Dvitta 50.000 UI em embalagem com 4 capsulas moles.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole de Dvitta 1.000 UI contém:

colecalciferol (equivalente a 1.000 UI).........cccoooeiiiiininiieiceeee 1,00 mg

EXCIPIETIEES 5. tuveeureerierteeteeteeteeeeetteiteerte st et eenbeeteeseee et eaeeebeeneeaeeennes 1 capsula mole

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

Cada capsula mole de Dvitta 5.000 UI contém:

colecalciferol (equivalente a 5.000 UT)......ccccceceeiiinineieieieieieieseeene 5,00 mg

CXCIPICIEES (oS- weveerrerrerrirreereereetenseseassessestensessessensensessessessessessesseesesseenes 1 capsula mole

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

Cada capsula mole de Dvitta 7.000 UI contém:

colecalciferol (equivalente a 7.000 UT).......ccccoceeirininiinieieeieieseene 7,00 mg

CXCIPICIIEES oS- wevvenverrerrirrerneareetenseseessensestensessensensensessesessessessesseesenseenes 1 capsula mole

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

Cada capsula mole de Dvitta 50.000 UI contém:
colecalciferol (equivalente a 50.000 UT)
CXCIPICIIEES oS- wevrenverrerrerreeneereetenseseassessestessessessensensessessessessessesseesenseanes 1 capsula mole

Excipientes: triglicerideos de cadeia média, dextroalfatocoferol, gelatina, glicerol, solu¢do de sorbitan sorbitol,
agua purificada, corantes verde rapido 143, vermelho 33 e didxido de titanio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dvitta ¢ um medicamento a base de colecalciferol (vitamina D3) indicado para prevengao e tratamento auxiliar
na desmineralizagdo dssea pré e pds-menopausa, na prevencdo da formagao inadequada dos ossos (raquitismo),
em casos de osteomalacia e osteoporose ¢ na prevengdo no risco de quedas e fraturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dvitta atua regulando positivamente o processamento ¢ a fixag8o do calcio no organismo, processo fundamental
para a mineralizagdo 6ssea. E essencial para promover a absorgio e utilizagio de calcio e fosfato, ¢ para a
calcificagdo normal dos ossos. O inicio da a¢do da vitamina D apos a ingestdo de uma dose ocorre entre o
periodo de 10 a 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

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

Adverténcias

Dvitta deve ser usado com cuidado pelos pacientes que apresentam arteriosclerose (caracterizada pelo depdsito
de gordura, célcio e outros elementos na parede das artérias), insuficiéncia cardiaca, hiperfosfatemia (excesso de
fosfato no sangue), insuficiéncia renal (condi¢do 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
calcio, grandes quantidades de liquidos e se necessario glicocorticoides (como a hidrocortisona, prednisolona e
betametasona). Ao observar quaisquer sinais ou sintomas que possam indicar presenca de angioedema (por
exemplo: inchago da face, das palpebras, dos labios, da lingua, da laringe e das extremidades), dificuldade para
engolir ou respirar, ou rouquiddo, vocé deve interromper o uso deste medicamento e informar imediatamente ao
seu médico.

Precaucoes
No tratamento com colecalciferol (vitamina D) deve-se realizar a monitorizagdo constante dos niveis de calcio e
de fosfato no sangue.

Gravidez e lactacio

Em estudos controlados em mulheres gravidas, o medicamento 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, ¢ mantém os niveis de 25(OH)D materna/neonatal, sendo remota a possibilidade de dano
fetal. Doses altas podem causar aumento de célcio no sangue do recém-nascido, deve-se monitorar a
concentragdo de calcio do recém-nascido.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-
dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reacdes indesejaveis no bebé.

Interacoes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Durante o tratamento com Dvitta ndo se deve ingerir bebida alcodlica, pois pode aumentar sua toxicidade no
figado. O uso em conjunto com cimetidina pode causar redugdo da concentragdo de colecalciferol (vitamina D).
O uso em conjunto com a fosfenitoina, fenobarbital ou fenitoina pode ocasionar reducdo da atividade da
vitamina D. As substincias colestiramina e colestipol podem reduzir a absor¢do de vitaminas D. Os
anticonvulsivantes e os barbitaricos (como o fenobarbital, tiopental, metohexital, secobarbital) podem acelerar a
transformagdo de vitamina D, reduzindo a sua eficacia. O uso em conjunto com produtos contendo célcio, outras
preparagdes contendo vitamina D ou seus derivados ou diuréticos, pode aumentar a concentrag@o de calcio no
sangue e toxidade do figado. O uso em conjunto com antiacidos contendo magnésio ndo ¢ recomendado, pois
pode resultar na concentragdo elevada de magnésio no sangue. Nao ha restrigoes 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 ou cirurgido-dentista. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Numero 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.

Dvitta 1.000 UI apresenta-se na forma de uma capsula mole, molde oval, cor verde, contendo solugao
transparente, livre de material estranho.

Dvitta 5.000 UI apresenta-se na forma de uma cépsula mole, molde oval, cor amarela, contendo solugédo
transparente, livre de material estranho.

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

Dvitta 50.000 UT apresenta-se na forma de uma capsula mole, molde oval, cor roxa, contendo solugéo
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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

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

Adultos: A dosagem varia em uma faixa terapéutica entre 1.000 UI a 50.000 UI, com doses diarias,
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 varidvel, portanto, diferentes esquemas posologicos podem
ser prescritos, dependendo da resposta do paciente ao tratamento.

Posologia

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

Cépsula mole de Dvitta 1.000 UI: Ingerir, por via oral, 01 a 03 capsulas ao dia.

Cépsula mole de Dvitta 5.000 UI: Ingerir, por via oral, 04 capsulas por semana.

Céapsula mole de Dvitta 7.000 UI: Ingerir, por via oral, 03 capsulas por semana.

Céapsula mole de Dvitta 50.000 UT: Ingerir, por via oral, 02 capsulas por més.

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

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Caso vocé esqueca de tomar Dvitta no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, despreze a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome duas doses a0 mesmo tempo ou uma dose extra para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reagdes de hipersensibilidade podem ser desenvolvidas e as manifestagdes sdo semelhantes as descritas para os
quadros de excesso de vitamina, que é um estado anormal, decorrente de ingestdo ou administragdo de
quantidades excessivas de vitamina D e, afetam negativamente os 0ssos, tecidos moles e rins. Os sintomas mais
notaveis de excesso de vitamina D sdo: reteng@o das fezes, gases, fraqueza muscular, vomitos, irritabilidade,
desidratacdo e perda de apetite. Manifestagdes cronicas incluem presenca de proteinas na urina e disfung@o renal,
calcificagdo de tecidos (formacao de calculos renais e aumento do calcio dentro da célula), aumento da pressdo
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arterial e possivelmente batimento cardiaco irregular, piora dos sintomas de doengas no estdomago, pancreatite e
pode provocar delirios e alucinagdes. Disturbios nos niveis de gorduras no sangue, caracterizados por redugio
dos niveis de HDL e aumento dos de LDL. Doses relativamente baixas podem produzir toxicidade em criangas
pequenas hipersensiveis.

Reagdes comuns: secura da boca, dor de cabega, perda de apetite, desconforto no estdmago, cansaco, sensagao
de fraqueza, dor muscular, coceira e perda de peso.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagées 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 Vitamina D quando ingerida em quantidade excessiva pode ser toxica. Doses diarias de 10.000 UT a 20.000 Ul
em criangas e 60.000 UI em adultos, podem provocar sintomas toxicos. Na ocorréncia de superdosagem, a
administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se tratamento sintomatico e de
suporte. No caso de ingestio de quantidade excessiva, indica-se o encaminhamento do paciente ao servi¢o
médico de emergéncia para que realize esvaziamento do estomago por lavagem ou indug¢éo 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
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0295

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

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

Industria Brasileira

Fabricado por:
COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Estrada dos Estudantes, 349, Rio Cotia, Cotia — SP

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do

expediente

No. expediente

Assunto

Data do Data de

N° do expediente Assunto

expediente aprovacio

Itens de bula

Versodes
(VP/VPS)

Apresentacdes

relacionadas

10461
ESPECIFICO
Incluséo Inicial

de Texto de
Bula

VP

Capsula mole
de Dvitta 1.000
Ul em
embalagem
com 30 ou 90
capsulas moles.
Capsula mole
de Dvitta 5.000
Ul em
embalagem
com 30
capsulas moles.
Capsula mole
de Dvitta 7.000
Ul em
embalagem
com4, 8, 10 ou
30 capsulas
moles.
Capsula mole
de Dvitta
50.000 Ul em
embalagem
com 4 capsulas
moles.
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