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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Delumi

colecalciferol (Vitamina D3)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Delumi 7.000 U.I.

Embalagem contendo 8 comprimidos revestidos

Delumi 50.000 U.1.

Embalagem contendo 4 comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICOES:

DELUMI 7.000 U.1.

Cada comprimido revestido contém:

Colecalciferol (vitamina D3) (equivalente @ 7.000 U.L).....ccocoiriiniiiiinii e 70,00mg

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sddica, dioxido de silicio, estearato de

magnésio, alcool polivinilico, macrogol, talco, didxido de titanio, amarelo creplsculo e amarelo quinolina.

DELUMI 50.000 U.I.

Cada comprimido revestido contém:

Colecalciferol (vitamina D3) (equivalente @ 50.000 U.L)......ccccoeiiiiiiiiiiciiieiccece e 500,00mg

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sédica, dioxido de silicio, estearato de

magnésio, alcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titdnio e vermelho allura 129.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Delumi (colecalciferol) ¢ indicado para prevengdo e tratamento de doencgas cronicas osteometabolicas provocadas pelos
niveis séricos deficientes (< 20 ng/ml) e insuficientes (entre 21 ng/ml e 29 ng/ml) de 25(OH)D, como osteoporose,

osteomalacia, desmineralizagdo 0ssea em mulheres pré e pds-menopausa e prevencao de quedas e fraturas em idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Delumi (colecalciferol) atua regulando positivamente o processamento e a fixagdo do calcio no organismo. E essencial
para promover a absorcéo e utilizacdo do calcio e fosfato, e para calcificagdo normal dos o0ssos. O inicio da agdo da

vitamina D ap0s a ingestdo de uma dose ocorre entre o periodo de 10 a 24 horas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Delumi (colecalciferol) ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade aos componentes da
formula.

E contraindicado também em pacientes que apresentam hipervitaminose D (excesso de vitamina D) e elevadas taxas de
célcio na corrente sanguinea (hipercalcemia).

Este medicamento é contraindicado para criancas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Em caso de hipervitaminose D, recomenda-se administrar dieta com baixa quantidade de calcio, grandes quantidades de
liquidos e se necessario glicocorticéides (como a hicrocortisona, prednisona).

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso em idosos — N&o existem restricdes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes idosos, uma vez
que ndo tém sido relatados problemas com a ingestdo das quantidades normais da vitamina D recomendadas para
idosos. Estudos tém relatado que idosos podem ter niveis mais baixos de vitamina D do que os adultos jovens,
especialmente aqueles com pouca exposic¢do solar.

Interacbes medicamentosas

Informe seu médico caso vocé utilize antidcidos que contenham magnésio, pois 0 uso concomitante com vitamina D
pode resultar em hipermagnesemia (excesso de magnésio no sangue). Ndo se recomenda o uso simultaneo de vitamina
D e calcifediol, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial téxico.

Preparacgdes que contenham calcio em doses elevadas podem provocar hipercalcemia (excesso de célcio no sangue).

O uso de diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida, clortalidona) quando usados concomitantemente com vitamina D
aumentam o risco de hipercalcemia (excesso de calcio no sangue).

O uso concomitante a fenobarbital ou fenitoina pode ocasionar redu¢do da atividade da vitamina D.

As substancias colestiramina e colestipol podem reduzir a absor¢do de Vitaminas lipossoluvéis.

As estatinas (atorvastatina, lovastatina e sinvastatina) podem reduzir a sintese de vitamina D.

N&o ha restricbes especificas quanto a ingestdo simultanea de alimentos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Delumi deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Delumi 7.000 U.1. apresenta-se como comprimido circular semiabaulado liso com coloracdo amarelada.

Delumi 50.000 U.I. apresenta-se como comprimido oblongo semiabaulado liso com coloracdo vermelha.

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?

USO ORAL

Para pacientes com concentragdo de 25(OH)D acima de 30 ng/ml:
- Delumi 7.000 Ul

Administrar 1 comprimido por semana, durante 3 meses ou até atingir o valor desejado.



- Delumi 50.000 UI

Administrar 1 comprimido por més durante 4 meses ou até atingir o valor desejado.

Para pacientes com concentracdo de 25(OH)D acima de 20 ng/ml e abaixo de 30 ng/ml:

- Delumi 50.000 Ul

Administrar 1 comprimido por més ou 2 comprimidos a cada 2 meses, durante 4 meses ou até atingir valor desejado.
Para pacientes com concentracgéo de 25(OH)D abaixo de 20 ng/ml:

- Delumi (colecalciferol) 7.000Ul: Ingerir, por via oral, 01 comprimido ao dia durante seis a oito semanas ou até atingir
o valor desejado.

- Delumi (colecalciferol) 50.000Ul: Ingerir, por via oral, 01 comprimido por semana durante seis a oito semanas ou até
atingir o valor desejado.

Esclarecemos que a resposta ao tratamento com vitamina D é muito variavel. Portanto o médico pode prescrever
diferentes posologias, dependendo da doenca, das caracteristicas individuais de cada paciente, do nivel sérico de
25(OH)D encontrado e da resposta ao tratamento.

Siga a orienta¢do do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, € a duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento da administracdo, reintroduzir a medicacdo respeitando os horarios recomendados. N&o
dobrar a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os efeitos adversos e a toxicidade associada a este medicamento estdo relacionados a sua ingestdo em quantidade
excessiva. Estudos indicam que doses superiores a 50.000 Ul/dia de vitamina D durante varios meses causam
intoxicacdo, levando a concentracdes séricas de 25 (OH)D superiores a 150 ng/mL (374 nmol/L).

Os sintomas clinicos de excesso de vitamina D sdo resultado de hipercalcemia (excesso de célcio no sangue) e incluem:
letargia (lentiddo), confusdo, irritabilidade, depressao, alucina¢fes e em casos extremos, estupor (inconsciéncia) e coma.
Sintomas gastrointestinais também podem ocorrer como anorexia (perda de peso), nalsea (ansia de vémito), vomito,
constipacao (gases), polidria (urina em excesso) e colica renal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de superdosagem, a administracdo do produto deve ser imediatamente interrompida, devendo o paciente
procurar 0 médico para que este possa orienta-lo com relagdo as medidas a serem tomadas. A intoxicacgao por vitamina
D ocorre quando altas doses foram ingeridas inadvertida ou intencionalmente. Em um estudo a administracdo de
10.000U1 de vitamina D por dia durante cinco meses ndo indicou sinais de toxicidade.

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.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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