INPRUV D?® (colecalciferol). APRESENTACOES:_Comprimido mastigaveis de 5.000
UL Caixas com 10 e 30 comprimidos mastigaveis. Comprimido mastigaveis de 7.000 Ul e
10.000 UI. Caixas com 10 e 30 comprimidos mastigaveis. Comprimido revestido de 50.000
UL Caixas com 4 e¢ 8 comprimidos revestidos. USO ADULTO. USO ORAL.
INDICACOES: INPRUV D® ¢ um medicamento a base de vitamina D, com altas
dosagens, indicado no tratamento auxiliar da desmineralizacdo ssea pré e pés-menopausa,

do raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e na prevencao de quedas e fraturas em

idosos com deficiéncia de vitamina D. CONTRAINDICA(;()ESI

Hipersensibilidade conhecida ao colecalciferol ou a

r

qualquer um dos componentes de sua formulagao. E
contraindicado em  pacientes que apresentam
hipervitaminose D, hipercalcemia ou osteodistrofia

renal com hiperfosfatemia.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Pacientes com arteriosclerose, insuficiéncia
cardiaca, hiperfosfatemia e insuficiéncia renal devem utilizar o medicamento sob
otientacdo médica, avaliando o risco/beneficio da administracao da vitamina D. Em caso
de hipervitaminose D, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio,
grandes quantidades de liquido e, se necessario glicocorticoides. Pacientes com condigoes
cardiacas preexistentes, arteriosclerose e insuficiéncia renal, devem usar com cautela. Uma
avaliacao cuidadosa deve ser realizada em pacientes com doenga hepatica com prejuizo da
capacidade de absor¢ao; com hiperfosfatemia em razao do risco de calcificagao metastatica
e normalizacdo dos niveis de fosfato antes da terapia; em bebés e criangas pelo risco de
hipersensibilidade a pequenas doses de vitamina D; na sarcoidose; em pacientes com
osteodistrofia renal ou outras condigoes que requerem altas doses de vitamina D.
Gravidez - Categoria de risco A: Em estudos controlados em mulheres gravidas, o
farmaco nao demonstrou risco para o feto no primeiro trimestre da gravidez. Nio

ha evidéncias de risco nos trimestres posteriores, sendo remota a possibilidade de



dano fetal. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob
prescrigdo médica ou do cirurgido-dentista. Uso em idosos: Nao existem restri¢oes 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 exposicao a luz solar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: O uso
concomitante a fosfenitoina, fenobarbital ou fenitoina
pode ocasionar redugao da atividade da vitamina D. As
substincias colestiramina e colestipol podem reduzir a
absorc¢ao de vitaminas lipossoluveis.

As alteragbes em testes laboratoriais descritas em
decorréncia do uso da Vitamina D sdo: Alteragdes
endocrinas e metabdlicas: a toxicidade pela Vitamina
D, incluindo a nefrocalcinose/insuficiéncia renal
(depodsito de calcio no rim), pressiao alta e psicose
podem ocorter com o uso prolongado deste
medicamento; doses relativamente baixas podem
produzir  toxicidade em = criangcas  pequenas
hipersensiveis. Anormalidades das gorduras do sangue:
efeitos dislipidémicos (alteracio do metabolismo das
gorduras) do colecalciferol, caracterizados pela

redu¢io do HDL-colesterol e aumento do



LDL-colesterol, tém sido observados quando as
Vitaminas sao administradas isoladas em mulheres

pos-menopausadas.

POSOLOGIA: Os comptimidos de INPRUV D® devem ser utilizados apenas por via
oral.

A quantidade de INPRUV D® indicada para o tratamento auxiliar da desmineralizacio
Ossea pré e pos-menopausa, do raquitismo, da osteomaldcia, da osteoporose e na
prevencao de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de Vitamina D depende das
concentragoes séricas de 25[OH]D. Sugere-se as seguintes doses: Concentragao sérica de
25[OH]D < 20 ng/mL: INPRUV D® 7.000 UL ingerir 1 comprimido, por via oral, 1 vez
por dia durante 6 a 8 semanas. Apds esse periodo, seguir as posologias sugeridas para
manuten¢ao das concentra¢oes de 25[OH]D. Concentragao sérica de 25[OH]D entre
20 e 30 ng/mL:

INPRUV D® 5.000 UI: ingerir 1 comprimido, por via oral, 1 vez por semana durante 6 a 8
semanas. Apds esse perfodo, seguir as posologias sugeridas para manuten¢io das
concentracoes de 25[OH]D. Concentragio sérica de 25[OH]D < 20 ng/mL: INPRUV
D® 50.000 UI: ingerir 1 comprimido, por via oral, 1 vez por semana durante 6 a 8 semanas.
Apbs esse periodo, seguir as posologias sugeridas para manuten¢ao das concentragdes de
25[OH]D. Manutengio da concentragio sérica de 25[OH]D > 30 ng/mL: INPRUV
D® 5.000 UL ingerir 2 comprimidos por semana, por via oral ou INPRUV D® 7.000 UI:
ingerir 1 comprimido por semana, por via oral ou INPRUV D® 10.000 UL ingerir 1
comprimido por semana, por via oral. A escolha da posologia a ser utilizada deve ficar a
critério médico, com base nas concentracoes séricas de 25[OH]D e nas comorbidades
apresentadas pelos pacientes. Em pacientes que apresentam mal absor¢io e/ou
gastrectomia, a dose e a duragao do tratamento dependem da capacidade de absor¢ao de
cada individuo. Doses elevadas de vitamina D diarias variando de 10.000 a 50.000 UI
podem ser necessarias para atingir concentracoes séricas adequadas de 25[OH]D. VENDA
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