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& DELTA

Ossotrat-D®
carbonato de célcio
colecalciferol (Vitamina D)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Comprimidos revestidos (600 mg + 200 Ul): embaagem contendo um frasco com 60 comprimidos
revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
*Y 0O,
Cada comprimido Quantidade por (*) % IDR (*) % IDR
) P - Adultoe
revestido contém: comprimido Gestante
Lactante
carbonato de célcio
(equivalente acélcio 600 mg 120 100
elementar)
colecalciferol (vitamina Da) 200 U.I. 200 200
(] 011 0= o = o TP 1 comprimido revestido (**)

Dose méaxima recomendada: 2 comprimidos revestidos ao dia.

(*) Teor (%) na Dose Méxima Didria em relacdo a I DR (I ngestao Didria Recomendada).

(**) croscarmel ose sodica, estearato de magnésio, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de
dimetilaminoetila e metacrilato de metila, dcool isopropilico, talco, didxido de titanio, macrogol e &gua
purificada.

INFORMAGCOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado na prevencao e tratamento da desmineralizacdo éssea pré e pés-menopausal, da
osteoporose de varias causas (pés-menopausal e senil), frequentemente em associagdo com medicacéo
complementar.

Ossotrat-D® também é indicado nos casos em que ha aumento das necessidades de calcio nagravidez e
lactacdo e no complemento das necessi dades organicas do célcio, em estados deficientes e para o tratamento
de hipocal cemia (diminui¢éo de célcio no sangue).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ossotrat-D® é um suplemento & base de célcio e vitamina D3 para auxiliar na prevencéo e tratamento da
osteoporose.

A presenca de vitamina D auxilia na absor¢éo do cécio pelo organismo.

O célcio éum mineral necessario para diversas fungdes orgénicas como por exemplo, aformacéo dos 0ssos e
dentes, a coagulagdo sanguinea, contratilidade muscular, fungdo nervosa e também nos sistemas de transporte
da membrana celular, e desempenha um importante papel no metabolismo dsseo, regulando a absor¢éo e o
transporte transcelular do célcio.

A vitamina D3 necessaria para 0s humanos geralmente é obtida por meio da exposi¢éo da pele a quantidade
suficiente de luz solar. Ela auxilia na absor¢éo de célcio pelos 0ssos. Se ndo h& uma exposi¢do regular ao sol
ou se aalimentaco é deficitaria em vitamina D3, poderé néo ocorrer uma absorco regular de célcio.
Portanto, nestes casos, é recomendavel a suplementacdo alimentar com vitamina Ds.

As alteracfes nesse metabolismo refletem-se no tecido 6sseo, umavez que o céalcio do esqueleto esta em
equilibrio constante com o plasmético. Destaforma, a mineralizagdo normal dos ossos depende da quantidade
total de calcio no organismo.



Aproximadamente 1/5 a 1/3 da dose de cél cio administrada por viaora é absorvida no intestino, dependendo
da presenca de, por exemplo, fatores dietéticos, pH e presenca de vitamina Ds. A absorcdo de célcio aumenta
guando ha deficiéncia de célcio ou quando o paciente esté sob dieta de baixo contelido de calcio. A excrecéo
ocorre principalmente nas fezes e, em menor grau, naurina. O célcio atravessa a placenta e também é
excretado no leite materno.

As necessidades nutricionais de calcio e vitamina D5 variam de acordo com aidade e sdo estabelecidas e
padronizadas. A tabela abaixo relaciona aingestdo diaria recomendada (IDR) pelo Ministério da Salide do
Brasil de célcio e vitamina D3:

cécio (mg) vitamina D3 (Ul)
Adultos 1000 200
Gestantes 1200 200
Lactantes 1000 200

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacbes

E contraindicado em casos de hiper calcemia (aumento de calcio no sangue), insuficiéncia renal grave,
sar coidose (acumulagdes anor mais de célulasinflamatdrias em muitos ér géos do cor po), hipercalcidria
grave (aumento de célcio na urina) e hiper sensibilidade conhecida aos componentes da for mulag&o.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulher es gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para criangas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precauctes e Adverténcias

Na hipercalcitrialeve, bem como nainsuficiénciarena crénica, ou quando hé propensdo aformagdo de
caculosrenais, deve-se realizar monitorizacdo da excrecdo urinaria de calcio sob supervisio médicae, se
necessario, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido.

Em pacientes com acloridria (falta de &cido hipocloridrico no suco géstrico apesar da estimulago de secregéo
gastrica) ou hipocloridria (diminui¢éo do acido cloridrico do suco géstrico que ocorre em anemias perniciosas
e cancer de estdmago; sindnimo de hipoacidez), a absor¢éo de célcio pode estar reduzida, a menos que este
seja administrado durante as refei ¢oes.

A vitamina D3 ndo deve ser administrada em pacientes com hipercal cemia (devido a maior sensibilidade aos
efeitos), em pacientes com insuficiénciarena ou célculos, ou em pacientes com doenca cardiaca, que
apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocorra hipercalcemia. As concentragdes plasméticas de fosfato
devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D5, visando reduzir o risco de calcificacéo ectdpica
(cartilagem auricular).

Recomenda-se a monitorizagéo regular da concentragéo de calcio em pacientes recebendo doses

farmacol gicas da vitamina D5, especia mente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos de
toxicidade.

A ingestdo adicional de altas doses de vitamina D5 deve ser evitada durante o uso do célcio, exceto quando
especificamente indicada.

Principaisinter acbes medicamentosas

O célcio pode aterar a absorcdo de al gumas substancias como etidronato, ferro, atenolol, propanolol,
sdlicilatos, fenitoina e tetraciclina. Nestes casos, os medicamentos devem ser espagados em pelo menos2 a3
horas entre suas tomadas. A absorcéo intestinal de calcio pode ser reduzida pelaingestao simultanea de certos
alimentos (espinafre, ruibarbo, farelo detrigo, cereais, leite e derivados).

Diuréticos tiazini cos aumentam o risco de hipercal cemia se administrados juntamente com avitamina D3 e
Célcio. Nestes casos, aconsel ha-se a monitorizag&o das concentragdes séricas de cacio.

O uso excessivo e prolongado de suplementos de célcio com leite ou derivados deve ser evitado.

O consumo de dcoal, cafeina ou tabaco pode reduzir a quantidade de calcio absorvida.

Alguns antiepil &icos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a
necessidade de vitamina Ds.



Em pacientes que fazem uso de digitélicos, atas doses de cél cio pode predispor ao risco de arritmias
cardiacas.

Gravidez elactacéo

Gestantes e nutrizes somente devem consumir este produto sob orientago de nutricionista ou médico.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientesidosos
O uso prolongado de cé cio em idosos pode provocar constipagao intestinal.

Este medicamento é contraindicado para criancas.
I nfor me seu médico ou cirur gido-dentista o apar ecimento de r eagdes indesej aveis.
I nforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.

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

Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15° e
30°C).

Numero delote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico: Comprimidos brancos revestidos, oblongos, com vinco e apresentando aspecto uniforme.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso €ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se poderé ser utilizado.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia e Modo de Usar:

A dose recomendada de Ossotrat-D® é de 2 comprimidos revestidos ao dia, durante as refeicoes.
Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a prescri¢do do seu médico.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobr e este medicamento, procur e orientagdo do
farmacéutico. Nao desapar ecendo os sintomas, procur e orientacdo do seu médico ou cir ur gido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Se uma dose de Ossotrat-D® for esquecida, aguarde até o horério da préxima dose para tomé-la. Ndo tome
medi camentos fora do dia e horério orientados por seu médico e jamais tome dose dobrada em caso de
esqueci mento da dose anterior

Em caso de duvidas, procur e orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

ReacOes adver sas

Nas doses habituais ndo foram observadas reagdes adversas importantes. O uso do cé cio pode, em casos
raros, ocasionar distlrbios gastrintestinai s leves como: distensdo abdominal, diarreia ou constipagdo, mais
comum em idosos ap6s uso prolongado.

A ingestdo excessiva de vitamina D3 causa 0 desenvol vimento de hipercal cemia (aumento de céalcio no
sangue) e seus efeitos associados inclui hipercalcidria (aumento de célcio na urina), calcificagdo ectépicae
dano cardiovascular e rend. E conhecido que a suplementaco da dieta com vitamina D5 pode ser prejudicial
para pessoas que ja recebem ingest&o adequada por meio da prépria dieta alimentar e da exposi¢do aluz solar,
visto que a diferenca entre as concentragdes terapéuticas e toxicas € relativamente pequena.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesg aveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC).



9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de dosagem excessiva, podem surgir reagdes gastrintestinais e sinais e sintomas de hipercalcemia,
anorexia (diminucdo do apetite), nduseas, vémitos, constipacdo, dor abdominal, sede, secura na boca, polidria
€, em casos mais graves, confusdo mental, coma e arritmias cardiacas.

Conduta na superdosagem: interrupcao do tratamento na hi percal cemia severa, instituir infusdo de solucéo de
cloreto de sodio, diurese forcada e fosfato oral e, na hipercal cemia grave, tratamento hemodialitico, diurese
forcada e terapia de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OSSINTOMAS
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

& DELTA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data_do Ne o_lo Assunio Data_do Ne o_lo Assunto Data da ltens da bula Versdes Apresc_entagées
expediente expediente expediente expediente Aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
10461 —
ESPECIFICO =
— Inclus&o ‘Adequagdo aos 600MG + 200Ul COM

24/09/2015 NA Inicial de NA NA NA NA Artigos: 16, 40 e 41 da VP REV CT FR PLAS

Texto de Bula RDC n®47/2009 OPC X 60

— RDC 60/12

NA = Nao aplicdvel.




