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(calcitonina sintética de salmao)
Laborato6rio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
Solucéo nasal
200 Ul/dose
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SEACALCIT ®
calcitonina sintética de salméao

APRESENTACAO

Solucédo nasal 200 Ul/dose em embalagens com Dfoes2 mL.
USO INTRANASAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo nasal contém:

calcitoning SINtELICA d€ SAIMEO. ... . .uiitceeeee e se e e s e e e s b e e e sneees . 2.200 Ul
excipientes: clceto de benzalcdnio, cloreto de sdchipromelose, taurina, edetato disso, S
acido cloridrico € AgUa PUNTICAA. ........eieeeeeeiiiiiee it e e et e e e s sineeaesiereareeaas sesnesreaeas 9-5.p-

O principio ativo de SEACALCIT é a calcitonina sitita de salmdo. Sua atividade biologica é expressa
Unidades Internacionais (Ul).

Cada unidade internacional corresponde a aproximeng 0,2 mcg de calcitonina sintética de salmao.

Cada jato liberado pelo aplicador contém 200 Utaleitonina.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento dapostse (0ssos finos e fracos) em mulheres aposiapaasa
guando outras terapias nao podem ser utilizadasbéia é utilizado para condicdes como a dor 6ssErRiasia,
doenca éssea de Paget (uma doenca lenta e pregrgasi pode causar alteracdes no tamanho e forroartbs
0ss0s) quando outras terapias nao podem ser déiszau foram ineficazes e distrofia sintomatickexef (também
conhecido como doenga de Sudeck, uma sindrometedzada por dor e alteragbes no tecido que mugass
ocorre ap0s uma leséo e pode envolver a perda lossda

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A calcitonina regula o nivel de célcio no sangueiskdo para reverter a perda 6ssea, 0 que ajugaf@macio
do osso.

Se vocé tiver qualquer davida sobre como SEACALGIAciona ou porque este medicamento foi prescrigo p
VOCé,
pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poemp@s com alergia (hipersensibilidade) a calci@nite
salmé&o ou a qualquer outro componente da formulagéo

Se vocé acha que pode ser alérgico ao SEACALCITa peientacdo ao seu médico. Vocé pode precisar se
submeter a um teste na pele antes de iniciaranteatto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Siga cuidadosamente todas as instrugfes do sewandtlas podem se diferenciar das informacdes gerai
contidas nesta bula.

O uso de SEACALCIT apresenta riscos que devem emsiderados quando decidir iniciar ou continuar o
tratamento.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Infforme ao seu médico ou farmacéutico se vocé &mtdando, ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo medicamentos sem prescrggtica.

E particularmente importante informar seu médicspozncé esteja tomando algum medicamento a bagoge
uma vez que a alteracdo da dose de litio podeesessaria.

Idosos (acima de 65 anos de idade)
SEACALCIT pode ser usado por idosos sem nenhunuarrecdacao especifica.

Criancas e adolescentes (abaixo de 18 anos de idade
O uso de SEACALCIT néao é recomendado para paciemesres de 18 anos.

Dirigir e operar maquinas

SEACALCIT pode causar fadiga, tontura e distUrhiissiais, 0s quais podem prejudicar suas reacée® 8s0
ocorra, vocé nao deve dirigir veiculos ou operaguméas.

Gravidez e lactacéo

Se vocé esta gravida ou planeja estar, vocé ndoudiizar SEACALCIT. Se vocé estiver amamentaraloso de
SEACALCIT nao é recomendado. Nao ha estudos paea geupos de pacientes. Peca orientacdo ao secoméd
ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.

Seu médico discutird com vocé o potencial riscaswde SEACALCIT durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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

N&o use este medicamento sem o conhecimento do isgulico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

SEACALCIT deve ser conservado sob refrigeracéor¢e@fC e 8°C) e apds aberto, deve ser mantido em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e utitizbehtro de um més.

Apés aberto, SEACALCIT é valido por 1 més.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:
SEACALCIT é uma solucéo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de administracdo
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Siga, cuidadosamente, as orientagdes do seu métHiocexceda a dose recomendada.
Vide “INSTRUCOES PARA USQO' no final da bula.

Quanto utilizar

Utilize este medicamento exatamente como o seuamédu farmacéutico orientou. Ndo altere a dose ou
interrompa o tratamento antes de falar com o salicméO seu médico dira exatamente o quanto de SELCT
vocé deve utilizar. A dose depende da sua con@igdono seu corpo reage ao tratamento.

As seguintes recomendacdes podem ser dadas:

Tratamento osteoporose p6s-menopausa: 200 Ul, aadi

- Dor 6ssea:200 a 400 Ul ao dia. Pode-se administrar até 2D@dctho dose Unica; quando for necesséria
posologia mais alta, esta deve ser dada em dosdilds.

Doenca de Paget 200 Ul ao dia, em doses Unicas ou em doses digididanédico ir4 determinar se uma dose
mais elevada é necesséria no inicio do tratamento.

Distrofia sintomatica reflexa -200 Ul ao dia em dose Unica, por um periodo dé Z@emanas. O seu médico ira
determinar se o seu tratamento deve ser continuado.

Dependendo de como vocé responder ao tratamesén, médico podera sugerir uma dose maior ou menor.

Por quanto tempo usar SEACALCIT
Vocé nao deve usar o spray se o frasco foi abértbdemanas ou mais.

Seu médico ira informar exatamente por quanto tewgu@ deve utilizar o SEACALCIT. N&o utilize por ima
tempo do que prescrito pelo seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Administre o spray logo que se lembrar, a menosfglte menos de 4 horas até a proxima dose. Ne&ss® ¢
espere e administre a préxima dose no horariouslbit

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como todo medicamento, pacientes tratados S&ACALCIT podem apresentar algumas reagdes
adversas, porém nem todos 0s pacientes as aprmesenta

Se vocé apresentar alguma das reacdes adversasa®d seguir, informe seu médico imediatamente:

Reacdo alérgica grave, possivelmente resultandaréoéria, taquicardia, dificuldade de respiramssgao de
inchaco na garganta ou aperto no peito (provavdbnafeta menos de 1 em cada 10.000 pacientesfareac
alérgica subita que ameaca a vida, levando a evamim queda na pressao arterial ou algumas vepegieh
(provavelmente afeta menos de 1 em cada 10.00@mges); inchaco da face, membros ou no corpo dnteir
(provavelmente afeta menos de 1 em cada 10.008res).

Outras reacdes adversas:

Reacdes adversas muito comuns (ocorre em mais de/d@dos pacientes que utilizam este medicamento) -
Irritagd@o nasal, rinorreia ou constipacdo nasaiuf@do), rinite, inchago, vermelhidéo e lesdes decaosa nasal,
espirros, nariz seco, alergia nasal, mau cheiralnas

Reacdes adversas comuns (ocorre entre 1% e 10% dmacientes que utilizam este medicamento)Dor de
cabeca, tontura, alteracdes do paladar, ondasasutst rubor facial e/ou do pescoco (flush), sangnamnasal,
sinusite (sensagdo de pressao ou dor no narizebloab ou atras dos olhos), inflamacgao nasal, dgadmnta e
desconforto ao engolir (faringite), nausea, diagrdor abdominal, dor nos 0ssos ou nas articulag@assaco.
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ReacBes adversas incomuns (ocorre entre 0,1% e 1%d pacientes que utilizam este medicamento) -
Distirbios da viséo, presséao arterial alta (hipesde), tosse, vomitos, dor nos musculos, ossoa®anticulacdes,
sintomas de gripe (por exemplo, cansaco, calafiimsgde garganta, sensacao geral de mal-estar)rubo

ReacBes adversas raras (ocorre entre 0,01% e 0,1%spacientes que utilizam este medicamentoReacdes
alérgicas incluindoash (erupg8es cutaneas) e prurido.

Outras reacbes adversas Fremor (a proporcdo de pacientes afetada ndo pdeakulada a partir dos dados
disponiveis.).
Se alguma reacédo adversa afetar vocé gravemefmtenamao seu médico.

Se vocé detectar quaisquer reacdes adversas n&mmaas nesta bula, informe ao seu médico.

Em estudos clinicos onde a calcitonina foi utilegubr um periodo longo, um pequeno aumento no dsco
cancer foi observado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis peko
do medicamento. Informe também a empresa através du servigo de atendimento.

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

Se vocé usou acidentalmente muito SEACALCIT, infer@w seu médico imediatamente. Vocé pode necedsitar
assisténcia médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS — 1.0646.0161
Farm. Resp.: Geisa Acetto Cavalari - CRF-SP N°(3.5

Registrado por:

Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
Rua Rafael de Marco, 43 — Pq. Industrial — Jd Glagiras
Taboé&o da Serra — SP

CNPJ: 61.282.661/0001-41

Industria Brasileira

Fabricado por:

Blisfarma Industria farmacéutica Ltda.
Rua da Lua, 147 — Jd. Ruyce
Diadema — SP

SAC Bergamo
0800-0113653

www.laboratoriobergamo.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/11/2014.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 30/09/2014.

&8
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SEACALCIT ®
(calcitonina sintética de salméo)

INSTRUCOES PARA USO
SPRAY NASAL COM INDICADOR DE DOSE

SEACALCIT deve ser administrado somente nas narinas. Vocé diernar entre cada narina a cada
aplicacdo de SEACALCIT.

SEACALCIT deve ser conservado sob refrigeracéo ffeatura entre 2°C e 8°C) e apos aberto, deve ser
mantido temperatura ambiente (entre 15°C e 30°@$sAa primeira administracdo, deve ser utilizadurde
de um més.

SEACALCIT estava armazenado na geladeira. Antaegitiear o medicamento, vocé deve deixar que oyspra
alcance a temperatura ambiente.

Leia atentamente as instrucdes para que vocé eaiba usar 0 spray nasal. Estas instrucdes irdonudfdo
sobre:

* As diferentes partes do spray nasal;

» Como preparar um novo spray nasal para uso;

» Usando o spray nasal;

» Caso o mecanismo do spray fique bloqueado, iegle ger resolvido pelo pressionamento firme da laomb
para baixo.

N&o tente desbloquea-lo utilizando um objeto pgnti®, pois isso pode danifica-lo.

Se vocé achar que o seu spray nasal ndo estarfandio adequadamente, leve-o de volta ao farmaoéutic
Nunca tente consertar o spray nasal por si s6 smal#a-lo, pois isso pode afetar a dose a sentilber

Sempre siga as orientagdes do seu médico, respettartuidadosamente a posologia.

Mantenha estas instrugfes guardadas para que ussé |g-las novamente.

PREPARANDO UM NOVO FRASCO DE SPRAY NASAL PARA USO:

NUNCA agite o frasco do spray nasal, pois isso pmeluzir a formacéo de bolhas de ar, que podetarafe

dose a ser liberada.

Em um frasco novo de spray nasal o indicador desdesta indicando a cor preta.

Primeiro, retire a tampa de protecao.

Indicador
] de dosagem

A




Segure o spray nhasal na posicdo vertical com umasoduas
maos e acione firmemente o pulverizador, até gaeegp a cor
verde no indicador de doses.

IMPORTANTE: a cor verde indica que o frasco esta pronto
para uso.

Este procedimento prepara o medicamento liberando do
tubo. Vocé sé precisara realizar este procedimenta Unica
vez, quando iniciar o uso de um novo frasco.

N&o se preocupe se uma pequena quantidade dacdlugpray
for liberada, pois isso é normal.

UTILIZANDO O SPRAY NASAL:

Com a capa de prote¢cdo removida, incline levementa
cabeca para frente e introduza o nebulizador aniente em
uma das narinas. Pressione o dispositivo uma w&za Neste
momento, no indicador de doses aparecera o nimdRerfiova
0 spray nasal da narina e inspire profundamenta paxiliar a
manter a solu¢do no seu nariz.

Caso o médico tenha prescrito duas aplicagcbesagjgoroceda
da mesma forma na outra narina.

Ap6s o uso, limpe o bocal do nebulizador com unopsaco e
recoloque a tampa protetora.

CHECAGEM DO CONTADOR:

Toda vez que o spray nasal for utilizado o nimegashela do contador de doses se alterara. O numero
descrito informa quantas pulverizagbes foram radés. O spray nasal garante a liberagdo de 14.déces
poderd ser capaz de obter 2 doses extras.

Quando aparecer no indicador de doses o numeroni6 e
vermelho, isso indica que 16 pulverizacGes foraalizadas e
gque o spray nasal acabou. Vocé pode notar uma paque
qguantidade de liquido remanescente no frasco, seainormal.

Caso vocé ndo esteja seguro de como utilizar o spranasal, solicite auxilio ao seu médico ou
farmacéutico.

OBSERVACOES:

Caso vocé apresente resfriado comum ou mesmo usgaaguda de rinite, SEACALCIT, com indicador de
doses, podera ser administrado sem nenhum risst@ario para isso que vocé assoe o nariz antediciacap
do produto.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DE BULA

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/rfatacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data No. Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacdes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovacao (VPIVPS) Relacionadas
10450-
ﬁ]'o“fi}tﬁsa; de Adequacdo ao 200 UI/DOSE SOL
11/11/2014 Verséo atual Alteracio de NA NA NA NA template da VP NAS CT FR VD INC
T empresa. X2 ML + NEB
exto de Bula
— RDC 60/1.
Harmonizacéo cor
a bula do
medicamento de
referéncia:
Item 2 - Como este
10450 - medic_amento
SIMILAR — funciona?
Notificacdo de Item 4 - O que devq 200 UI/DOSE SOL
30/09/2014| 0882706/14-1 Alteracio de NA NA NA NA saber antes de usar VP/VPS NAS CT FR VD INC
Texto de Bula este medicamento? X 2 ML + NEB
— RDC 60/12 Item 6 - Como deva
usar este
medicamento?
Item 8 - Quais o0s
males que este
medicamento pode
me causar
10450-
ﬁ'ol\fi:«tg?ag de Altera(;éo das 200 UI/DOSE SOL
07/07/2014 0538245149 NA NA NA NA imagens das VP NAS CT FR VD INC

Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/1.

Instrucbes de Uso

X2 ML + NEB
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13/06/2014

0471674/14-4

10457-
SIMILAR -
Inclusédo
inicial de texto
de bula - RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Versao Inicial

VP/VPS

200 UI/DOSE SOL
NAS CT FR VD INC
X2 ML + NEB




