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OSTEODUO FOS

fosfato de célcio tribasico + colecalciferol (vitaminaDs)

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 600 mg + 400 Ul: embalagens com 10 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO DULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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* Correspondente a 600 mg de célcio elementar.

**Excipientes: povidona, sacarose, gelatina, octenilsuccinato de aluminio de amido, triglicerideos de cadeia média, butil-hidroxitolueno, silicato de aluminio e

sodio, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titanio, macrogol e talco.

Posologia diaria o .
Componentes Quantidade  por recomendada 70 IDR
comprimido revestido
P Adultos Lactantes
célcio elementar (como fosfato de célcio tribasico) 600 mg 2 comprimidos 120,0% 120,0%
colecalciferol (vitamina Ds) 400 UI 400,0% 400,0%

IDR* - ingestdo diaria recomendada baseada na posologia maxima recomendada.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado a suplementagdo vitaminico-mineral durante o aleitamento materno; em doengas cronicas; para prevengdo do raquitismo e

para prevencdo e tratamento auxiliar na desmineralizagdo 6ssea na pré e pds-menopausa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia clinica do fosfato de célcio tribdsico foi demonstrada em estudo publicado na revista New England Journal of Medicine com 3.270 mulheres
controladas por placebo. No grupo de 1.634 mulheres, com idade média de 84 anos que recebeu a dose diaria de 1,2 g de fosfato de calcio tribasico, houve
uma reducéo significativa de 43% das fraturas de quadril e 32% do nimero total de fraturas néo vertebrais.

O uso dos sais de fosfato, em particular o fosfato de célcio tribasico, ndo apresentou problema evidente com relagéo a seguranga.

Sais de calcio é uma entre as varias intervencdes que tem sido adotada no gerenciamento de espasmos ou cdimbras. Uma sisteméatica revisdo concluiu
que administragdo de célcio oral ndo foi benéfica para cdimbras de pernas durante a gestacdo (1). Porém, uma meta-anélise sugeriu que suplemento de
célcio resultou em uma pequena reducéo, tanto na presséo sanguinea diastdlica quanto sistdlica (2), ou somente na sistolica (3). No entanto, o efeito foi
muito baixo para suportar o uso do suplemento de calcio para prevenir ou tratar hipertensdo. A escassez e falta de qualidade nos estudos e a
heterogenidade entre eles foi também relevante (3). Em um estudo controle, o suplemento de célcio com vitamina D reduz a pressdo sanguinea sistolica

mais efetivamente que o célcio isoladamente. (4)

1. Young GL, Jewell D. Interventions for leg cramps in pregnancy. Available in the Cochrane Database of Systematic Reviews; Issue 1. Chichester: John
Wiley; 2002

2. Griffith LE, et al. The influence of dietary and nondietary calcium supplementation on blood pressure: an updated metaanalysis of randomized
controlled trials. Am J Hypertens 1999; 12: 84-92.

3. Dickinson HO, et al. Calcium supplementation for the management of primary hypertension in adults. Available in the Cochrane Database of Systematic
Reviews; Issue 2. Chichester: John Wiley; 2006



4. Pfeifer M, et al. Effects of a short-term vitamin D3 and calcium supplementation on blood pressure and parathyroid hormone levels in elderly women. J
Clin Endocrinol Metab 2001; 86: 1633-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Quando caréncias de vitaminas e/ou minerais acometem o homem, é necessario realizar uma correcdo mediante administragdo correta de certas
substancias, como por exemplo, célcio, fosforo e vitamina Dj.

Portanto, os suplementos podem ser utilizados se a dieta diaria do paciente ndo fornecer estas substancias em quantidade suficiente. Este medicamento
possui em sua composigdo fosfato de calcio na forma tribasica e colecalciferol (vitamina D). O fosfato de célcio é uma fonte complementar de célcio e
fosforo, sua acdo se completa com a presenca de vitamina D;. O célcio é essencial em muitos processos do organismo humano. E fundamental para o
crescimento, manutencdo de funcbes do organismo, entre outras. Este mineral exerce varias fungdes reguladoras, por exemplo, contragdo e relaxamento
muscular, coagulacdo do sangue, transmissdo dos impulsos nervosos, ativagdo de reacdes enzimaticas e estimulagdo da secrecdo hormonal. Para que estas
funcdes se realizem, é necessario que o nivel de célcio ionizado no sangue se mantenha num patamar preestabelecido. Se houver deficiéncia desse mineral
na dieta, o organismo tende a manter seus niveis sanguineos de trés formas: diminuindo a excre¢éo, aumentando a absorcéo e/ou retirando dos 0ssos.

O esqueleto contém 99% do total de célcio corporal. Quando existe algum distdrbio no balango de célcio, devido as deficiéncias na dieta ou outras causas,
podem ser utilizadas as reservas de célcio presentes nos 0ssos para atender as necessidades mais vitais do organismo. Assim, pode-se distinguir: raquitismo
primario, osteomalacia nutricional (raquitismo), ma absorcéo intestinal, diarreia grave intratavel, osteoporose, hipoparatiroidismo. Portanto, a mineralizagéo
normal dos ossos depende da quantidade total de calcio no organismo. A fixacdo do calcio pelo tecido 6sseo depende de dois elementos: fosforo e vitamina
Ds.

O fosforo participa, obrigatoriamente, da formagdo dos sais de calcio, motivo pelo qual pode ser encontrado nos ossos e dentes numa proporgdo de 70 a
80%. Uma das fungdes do fésforo esta relacionada as atividades dos osteoblastos e osteoclastos, sendo necessario para assegurar o crescimento 6sseo de
forma saudavel. Individuos com baixa ingestdo de fosforo e/ou com concentragdo sérica de fosfato abaixo do valor normal apresentam um risco elevado de
fraturas e baixo indice de massa dssea. A frequéncia de hipofosfatemia pode estar mais elevada em pacientes idosos devido a baixa ingestdo de alimentos,
principalmente carnes. A hipofosfatemia limita a mineralizagdo na formagdo de o0sso novo em todas as idades, pois prejudica a agdo dos osteoblastos e
estimula a reabsorcéo 6ssea pelos osteoclastos.

O célcio, quando consumido juntamente com o fésforo, é mais eficiente na formagédo e fortalecimento de ossos e no aumento da mineralizagdo 6ssea, do
que quando o calcio é consumido isoladamente sem fésforo. O excesso de calcio consumido isoladamente pode bloquear a absorcédo de fosforo. Em dietas
tipicas, aproximadamente 2/3 do fosforo séo absorvidos, enquanto a absorcéo de célcio é apenas de aproximadamente 11%, ou seja, a maioria do célcio que
é ingerido permanece no intestino. Desta forma, uma suplementagdo de calcio que ndo estiver acompanhada de uma ingestdo proporcional de fosforo,
podera ocasionar um deshalanco, pois o célcio suplementar se liga ao fésforo advindo da alimentacéo, prejudicando a absorcéo deste Gltimo. Por outro lado,
guando a suplementagdo é feita por compostos do tipo fosfato de célcio tribasico, o célcio da molécula forma um complexo com o fésforo, tornando-o
indisponivel para bloquear a absorcéo de fésforo obtido pela alimentagdo. Em Gltima andlise, compostos de fosfato de célcio tém a propriedade de manter
um balango favoravel de ambos os elementos, assegurando uma fonte disponivel de fésforo para a absorgdo intestinal e otimizagdo da mineralizacéo 6ssea.
A vitamina Ds é considerada uma vitamina anti-raquitica, indispensavel para o metabolismo de célcio e fosforo, constituintes basicos da estrutura éssea.
Ela aumenta consideravelmente a absorgdo tanto de calcio como do fésforo, propiciando o seu dep6sito adequado nas areas de calcificagdo 6Gssea e
dentaria. Em fases de crescimento, a auséncia de vitamina D3 pode desenvolver raquitismo, que é caracterizado por deformidades do esqueleto devido a
uma ossificacdo inadequada. A vitamina D3 também é utilizada terapeuticamente na prevencéo e tratamento da osteoporose. Pacientes com quantidade de
vitamina Dj; deficiente ou limitrofe necessitam de suplementacdo desta, que pode melhorar a absorgdo intestinal de célcio, suprimir a remodelagem do

0sso e melhorar a massa 6ssea nestes individuos.

4. CONTRAINDICACOES
OSTEODUO FOS é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula, pacientes com hipercalcemia, problemas renais

graves, sarcoidose, hipercalcitria grave e hipervitaminose D.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na hipercalciuria leve, bem como na insuficiéncia renal cronica, ou quando ha propensdo a formacédo de calculos renais, deve-se realizar monitorizagdo da
excregdo urinaria de calcio e, se necessario, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido. Em pacientes com acloridria ou hipocloridria, a
absorgdo de calcio pode estar reduzida, a menos que este seja administrado durante as refeicbes. A vitamina D3 ndo deve ser administrada em pacientes
com hipercalcemia e deve ser administrada com cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou célculos, ou em pacientes com doenga cardiaca, que

apresentam maior risco de dano ao 6rgéo caso ocorra hipercalcemia. As concentracdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento



com vitamina Dj, visando reduzir o risco de calcificagdo ectopica. Recomenda-se a monitorizagdo regular da concentragdo de calcio em pacientes
recebendo doses farmacolégicas da vitamina D3, especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos de toxicidade. Embora este
medicamento possa ser utilizado por mulheres que estejam amamentando, a relacdo risco/beneficio deve ser considerado. Gestantes e nutrizes, somente
devem consumir este medicamento sob orientacdo do nutricionista ou médico.

Este medicamento pode ser usado por pacientes idosos desde que todos os itens apontados nesta bula sejam considerados. O célcio suplementar nos
pacientes idosos reduz a perda 6ssea, tem efeito benéfico na massa 6ssea e diminui a incidéncia de fratura. Essa acéo é intensificada na presenca de vitamina
D;. Cerca de 10% das mulheres com mais de 60 anos e 15% com idade acima dos 80 anos ingerem quantidade de fésforo menor que 70% da recomendacéo
diaria desse mineral. Para essas mulheres, doses iguais ou maiores que 1500 mg/d de célcio podem criar um balanco negativo de fésforo, principalmente
guando a ingestdo diaria de fosforo é baixa. O uso de um composto a base de fosfato de calcio estd preferencialmente indicado nos casos de osteopenia e/ou
osteoporose.

“Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.”
“Atencao diabéticos: contém agucar.”

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo simultanea com medicamentos que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas deve ser evitada, pois a absor¢do dos mesmos

é prejudicada. Nestes casos, os medicamentos devem ser ingeridos obedecendo-se um intervalo de tempo de pelo menos 2-3 horas. A absorcéo intestinal

de calcio também pode ser reduzida pela ingestdo simultanea de certos alimentos (espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais). O uso excessivo

e prolongado de suplementos de calcio com leite ou derivados deve ser evitado. O consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabaco pode reduzir a
quantidade de célcio absorvida.

Em pacientes digitalizados, altas doses de calcio podem aumentar o risco de arritmias cardiacas. Preparagdes que contenham calcio em doses elevadas ou
diuréticos tiazidicos aumentam o risco de hipercalcemia se administrados juntamente com este medicamento. Nestes casos, é aconselhado a monitorizagdo
das concentragdes séricas de calcio. Os sais de célcio podem reduzir a absorcéo de diversas substancias, tais como bifosfonatos (alendronato, tiludronato),
fluoretos, fluoroquinolonas, entre outras. Pacientes em uso destes medicamentos devem ter suas doses ajustadas ou interromper o uso deste medicamento.
A concentragdo sérica de calcio pode ser levada acima do normal quando este medicamento for administrado juntamente com bloqueadores do canal de
calcio (por exemplo, verapamil), reduzindo assim a resposta a estes medicamentos. Quando estrégenos sdo prescritos juntamente com este medicamento
para tratamento da osteoporose, a absor¢do de célcio pode estar aumentada, constituindo uma vantagem terapéutica. O risco potencial de hiperfosfatemia é
aumentado quando este medicamento é utilizado com preparagdes contendo doses elevadas de fosforo. Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de vitamina D;. O uso concomitante deste medicamento com outros produtos contendo
vitamina D3 ndo é recomendado, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial téxico. Antidcidos que contenham magnésio quando usados
concomitantemente com vitamina D; podem resultar em hipermagnesemia, especialmente na presenca de insuficiéncia renal cronica. Os anticonvulsivantes
e o0s barbitlricos podem acelerar a metabolizagdo de vitamina Ds, reduzindo a sua eficécia. Quando for necessario tomar medicamentos que contenham
ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas, os mesmos devem ser ingeridos obedecendo-se um intervalo de tempo de pelo menos 2 a 3 horas em relagéo a

ingestdo deste medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

OSTEODUO FOS deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade. OSTEODUO FOS tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas do medicamento:

OSTEODUO FOS 600 mg + 400 Ul: comprimido revestido branco, oblongo, biconvexo, liso em ambas as faces.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Via oral
A dose diaria recomendada deste medicamento é de 1 a 2 comprimidos revestidos para adultos e lactantes ou a critério médico. O paciente ndo deve

exceder a dose recomendada para cada dia.



Recomenda-se a administragdo deste medicamento durante as refeicoes.
Este medicamento ndo deve ser administrado em criangas. Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a prescrigdo do seu médico.

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.”

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar algumas reacdes indesejaveis. A incidéncia de reagdes adversas é baixa. Caso o paciente tenha uma reacédo alérgica, deve
parar de tomar o medicamento e informar seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

- Reaco rara (>1/10.000 e < 1/1000): distUrbios gastrintestinais.

- Outras reagOes esperadas: a ingestdo excessiva de vitamina D; causa 0 desenvolvimento de hipercalcemia e seus efeitos associados incluindo
hipercalcidria, calcificacdo ectépica e dano cardiovascular e renal. E conhecido que a suplementacio da dieta com vitamina D; pode ser prejudicial para
pessoas que ja recebem ingestdo adequada por meio da prépria dieta alimentar e da exposi¢do a luz solar, visto que a diferenga entre as concentragoes
terapéutica e toxica é relativamente pequena. Na hipervitaminose D, tém sido relatados casos de secura da boca, dor de cabega, polidipsia, polidria, perda
de apetite, nduseas, vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular, prurido e perda de apetite. O uso prolongado de
célcio, principalmente em idosos, pode provocar constipacéo intestinal.

“Em caso de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em

http://portal.anvisa.gov.br/notivisa ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE

Se o paciente ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, a administragdo deve ser imediatamente interrompida, devendo procurar
um médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais e sintomas de
intoxicacdo nédo estiverem presentes.

Em caso de superdose, os sintomas sdo reagdes gastrintestinais (estdbmago e intestino) e (somente em pacientes que recebem altas doses de vitamina D3)
sinais e sintomas de hipercalcemia (aumento de célcio no sangue), ou seja, diminuigdo do apetite, nausea, vomito, constipagdo, dor abdominal, fraqueza
muscular, polidria, sede, sonoléncia e confusdo; em casos severos, coma ou arritmias cardiacas. Os sintomas sdo reversiveis com a suspensdo do
tratamento.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.”

111 - DIZERES LEGAIS

“Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.”

Farmacéutica Responsavel: Dra. Carolina Sommer Mazon
CRF-SP n° 30.246
MS n° 1.3517. 0029

Registrado por: Althaia S.A Industria Farmacéutica
Av. Tégula, 888 - Modulo 15

Ponte Alta - Atibaia - SP CEP: 12952-820

CNPJ: 48.344.725/0007-19
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