DELUMI

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Solucao Gotas
3.300UI/mL
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Geolab
)

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 APRESENTACAO:
Solucdo gotas de 3.300UI/mL: Embalagem contendo 1 frasco de 10mL ou 20mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL* da solucdo contém:

COIBCAICITRION ..ttt bbbt b et b skt b et b s e e bt eb 2hb e e et ese e e e st e st nreene 3.300U1
Excipientes: acetato de dextroalfatocoferol (Vitamina E) e triglicérideos dos acidos caprico e caprilico.

*Cada mL da solugdo contém 25 gotas e cada gota da solugdo contém 132UI de colecalciferol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Delumi (colecalciferol) é um medicamento a base de vitamina D. E destinado a prevengio e tratamento auxiliar na
desmineralizacdo 6ssea (retirada dos minerais dos 0ssos) pré e pds-menopausa, € na prevengdo de raquitismo

(enfraquecimento dos 0ss0S).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Delumi (colecalciferol) atua regulando positivamente o processamento do célcio no organismo. E essencial para
promover a absorcao e utilizacdo de célcio e fosfato e para calcificagdo normal dos 0ssos. O inicio da a¢do da vitamina
D ap6s a ingestdo de uma dose ocorre entre 10 a 24 h.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

E contraindicado também para pacientes que apresentam hipervitaminose D (excesso de vitamina D), elevadas taxas de
calcio ou fosfato na corrente sanguinea e também em casos de malformagéo nos 0ssos.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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).
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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 exposicao solar.

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

Preparacgdes que contenham calcio em doses elevadas podem provocar hipercalcemia (excesso de calcio 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 redugdo 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.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Delumi deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da umidade.

Ap0s aberto valido por 180 dias.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Delumi apresenta-se na forma de solucdo oleosa homogénea, amarelada com odor caracteristico e isenta de particulas
estranhas.

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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para a prevencao do raquitismo

Uso pediatrico: A posologia para criancas € de 3 a 6 gotas da solugdo de Delumi por dia, ou seja, 400 a 800Ul de
colecalciferol/dia. O tempo estimado para o tratamento é de 2 a 12 meses ou de acordo com critério médico.

Dose Diaria méxima: 800Ul de colecalciferol/dia.

Uso pediatrico (criangas com idade acima de 10 anos): A posologia recomendada € de 15 gotas da solucdo de
Delumi por dia, ou seja, 2.000Ul de colecalciferol/dia. O tempo estimado para o tratamento é de 12 meses ou de acordo
com critério médico.

Dose Diaria maxima: 2.000Ul de colecalciferol/dia.
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Para a prevencao e tratamento da desmineralizacdo 6ssea em mulheres pré e pds-menopausa

Uso adulto: A posologia recomendada é de 8 gotas da solugdo de Delumi por dia, ou seja, aproximadamente 1.000UI
de colecalciferol/dia. O tempo estimado para o tratamento é de 3 a 9 meses ou de acordo com critério médico.

Dose Diaria maxima: 1.000UI de colecalciferol/dia.

FEompa o lacre da tampa. Virar o frasco e manté-lo na
posigio vertical. Para
comegar o gotejamento, bater
levemente com o dedo mo
fundo do frasco.

A utilizacdo deste medicamento durante longos periodos de tempo somente podera ser feita mediante orientagdo
médica.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: Ndo ha estudos dos efeitos de Delumi (colecalciferol)
administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por segurancga e para eficacia desta apresentacdo, a administracdo
deve ser somente pela via oral.

N&o administre medicamentos diretamente na boca das criangas, utilize uma colher para pingar as gotinhas.

S

ST

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses, e a duragdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administragdo, reintroduzir a medicacdo respeitando os horarios recomendados e nao
ultrapassando a dose diaria recomendada. 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 associados a este medicamento estdo relacionados a sua ingestdo em quantidade excessiva. A
maioria dos estudos sugere que a intoxicagdo por vitamina D ocorre quando doses superiores a 10.000U.1. por dia de
vitamina D sdo administradas durante varios meses a anos. Os sintomas clinicos de excesso de vitamina D sdo resultado
de hipercalcemia (excesso de célcio no sangue) e incluem: letargia (lentidao), confusdo, irritabilidade, depresséo,

alucinagdes e em casos extremos, estupor (incosciéncia) e coma. Sintomas gastrointestinais também podem ocorrer
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como anorexia (perda de peso), nalsea (ansia de vémito), vémito, constipacdo (gases), polidria (urina em excesso) e

colica renal.

Doses de 25(0OH)D acima de 250 nmol/l (100 ng/ml) sdo consideradas toxicas.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 superdose a administracio do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se tratamento

sintomatico e de suporte.

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

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0297

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS - GO
www.geolab.com.br

Inddstria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 09/09/2019.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do NUmero Assunto Data do NUmero Assunto Data da Itens de bula VersGes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
3300 UI/ML SOL
10461 — 10461 — GOTCTFRVD
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Inclusdo AMB X 10ML
14/06/2021 . Inclusdo Inicial de | 14/06/2021 . Inclusdo Inicial de 14/06/2021 Inicial de VP
Texto de Bula — Texto de Bula - Texto de Bula 3300 UI/ML SOL
RDC 60/12 RDC 60/12 GOTCTFR VD
AMB X 20ML
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