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Comprimido revestido
600 MG + 200 UI
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Ossotrat-D®

carbonato de célcio
colecalciferol (Vitamina D3)

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

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
%) O,
Cada comprimido Quantidade por (*) % IDR (*) % IDR
. . .. Adulto e
revestido contém: comprimido Gestante
Lactante
carbonato de calcio
(equivalente a calcio 600 mg 120 100
elementar)
colecalciferol (vitamina Ds) 200 U.L 200 200
EXCIPICNTE (.8 urerrenrieeietesireitesitestestestestestesneesessaeseeneenseaneenes 1 comprimido revestido (**)

Dose maxima recomendada: 2 comprimidos revestidos ao dia.

(*) Teor (%) na Dose Maxima Didria em relacdo a IDR (Ingestiao Diaria Recomendada).

(**) croscarmelose sodica, estearato de magnésio, laurilsulfato de sédio, copolimero de metacrilato de butila,
metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila, alcool isopropilico, talco, diéxido de titdnio e
macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado na prevencdo e tratamento da desmineralizagdo 6ssea pré ¢ pés-menopausal, da
osteoporose de varias causas (pdés-menopausal e senil), frequentemente em associagdo com medicagdo
complementar.

Ossotrat-D® também ¢é indicado nos casos em que ha aumento das necessidades de calcio na gravidez e
lactagdo e no complemento das necessidades organicas do calcio, em estados deficientes e para o tratamento
de hipocalcemia (diminuic@o de célcio no sangue).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ossotrat-D® é um suplemento a base de célcio e vitamina D; para auxiliar na prevencdo e tratamento da
osteoporose.

A presenga de vitamina D3 auxilia na absor¢@o do calcio pelo organismo.

O calcio ¢ um mineral necessario para diversas fungdes organicas como por exemplo, a formagao dos 0ssos e
dentes, a coagulagdo sanguinea, contratilidade muscular, fun¢ido nervosa e também nos sistemas de transporte
da membrana celular, e desempenha um importante papel no metabolismo 6sseo, regulando a absorgdo e o
transporte transcelular do célcio.

A vitamina D3 necessaria para os humanos geralmente ¢ obtida por meio da exposi¢do da pele a quantidade
suficiente de luz solar. Ela auxilia na absor¢do de calcio pelos ossos. Se ndo ha uma exposigdo regular ao sol
ou se a alimentagdo ¢ deficitaria em vitamina Dj, podera ndo ocorrer uma absor¢do regular de calcio.
Portanto, nestes casos, ¢ recomendavel a suplementagdo alimentar com vitamina Ds.

As alteragdes nesse metabolismo refletem-se no tecido 6sseo, uma vez que o calcio do esqueleto estd em
equilibrio constante com o plasmatico. Desta forma, a mineralizagdo normal dos ossos depende da quantidade
total de calcio no organismo.

Aproximadamente 1/5 a 1/3 da dose de calcio administrada por via oral é absorvida no intestino, dependendo
da presenca de, por exemplo, fatores dietéticos, pH e presenca de vitamina D3. A absorc¢do de célcio aumenta
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quando ha deficiéncia de calcio ou quando o paciente esta sob dieta de baixo conteudo de calcio. A excregdo
ocorre principalmente nas fezes e, em menor grau, na urina. O calcio atravessa a placenta e também ¢
excretado no leite materno.

As necessidades nutricionais de célcio e vitamina D3 variam de acordo com a idade e s@o estabelecidas e
padronizadas. A tabela abaixo relaciona a ingestdo didria recomendada (IDR) pelo Ministério da Saude do
Brasil de célcio e vitamina Dj:

calcio (mg)

vitamina D3 (UI)

Adultos 1000 200
Gestantes 1200 200
Lactantes 1000 200

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

E contraindicado em casos de hipercalcemia (aumento de calcio no sangue), insuficiéncia renal grave,
sarcoidose (acumulagdes anormais de células inflamatorias em muitos 6rgéos do corpo), hipercalciuria grave
(aumento de calcio na urina) e hipersensibilidade conhecida aos componentes da formulagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para criancas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias

Na hipercalcitria leve, bem como na insuficiéncia renal cronica, ou quando ha propensdo a formagdo de
calculos renais, deve-se realizar monitorizagdo da excre¢do urinaria de calcio sob supervisdo médica e, se
necessario, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido.

Em pacientes com acloridria (falta de acido hipocloridrico no suco gastrico apesar da estimulagdo de secrego
gastrica) ou hipocloridria (diminui¢ao do acido cloridrico do suco gastrico que ocorre em anemias perniciosas
e cancer de estdmago; sinonimo de hipoacidez), a absorgdo de calcio pode estar reduzida, a menos que este
seja administrado durante as refei¢des.

A vitamina D3 ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia (devido & maior sensibilidade aos
efeitos), em pacientes com insuficiéncia renal ou célculos, ou em pacientes com doenga cardiaca, que
apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocorra hipercalcemia. As concentragdes plasmaticas de fosfato
devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D3, visando reduzir o risco de calcificagdo ectdpica
(cartilagem auricular).

Recomenda-se a monitorizagdo regular da concentragdo de calcio em pacientes recebendo doses
farmacoldgicas da vitamina D3, especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos de
toxicidade.

A ingestdo adicional de altas doses de vitamina D3 deve ser evitada durante o uso do calcio, exceto quando
especificamente indicada.

Principais interacdes medicamentosas

O célcio pode alterar a absor¢do de algumas substincias como etidronato, ferro, atenolol, propanolol,
salicilatos, fenitoina e tetraciclina. Nestes casos, os medicamentos devem ser espacados em pelo menos 2 a 3
horas entre suas tomadas. A absorcdo intestinal de calcio pode ser reduzida pela ingestdao simultanea de certos
alimentos (espinafre, ruibarbo, farelo de trigo, cereais, leite e derivados).

Diuréticos tiazinicos aumentam o risco de hipercalcemia se administrados juntamente com a vitamina D; e
calcio. Nestes casos, aconselha-se a monitoriza¢do das concentragdes séricas de calcio.

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

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

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

Em pacientes que fazem uso de digitalicos, altas doses de calcio pode predispor ao risco de arritmias
cardiacas.
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Gravidez e lactagio

Gestantes e nutrizes somente devem consumir este produto sob orientacdo de nutricionista ou médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Pacientes idosos
O uso prolongado de célcio em idosos pode provocar constipagdo intestinal.

Este medicamento é contraindicado para criancas.
Informe seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

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

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

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

Aspecto fisico: Comprimido revestido oblongo com vinco, de coloragdo branca, 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 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera 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 refeigdes.
Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a prescri¢do do seu médico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Este medicamento nio 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 horéario da proxima dose para toma-la. Ndo tome
medicamentos fora do dia e horario orientados por seu médico e jamais tome dose dobrada em caso de
esquecimento da dose anterior

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

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

Reacoes adversas

Nas doses habituais ndo foram observadas reagdes adversas importantes. O uso do calcio pode, em casos
raros, ocasionar distirbios gastrintestinais leves como: distensdo abdominal, diarreia ou constipagdo, mais
comum em idosos apos uso prolongado.

A ingestdo excessiva de vitamina D; causa o desenvolvimento de hipercalcemia (aumento de célcio no
sangue) e seus efeitos associados inclui hipercalciuria (aumento de calcio na urina), calcificagdo ectopica e
dano cardiovascular e renal. E conhecido que a suplementagdo da dieta com vitamina Ds pode ser prejudicial
para pessoas que ja recebem ingestdo adequada por meio da propria dieta alimentar e da exposi¢ao a luz solar,
visto que a diferenca entre as concentra¢des terapéuticas e toxicas € relativamente pequena.

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 ao
Consumidor (SAC).
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9. O 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 (diminucao do apetite), nduseas, vomitos, constipag¢do, dor abdominal, sede, secura na boca, poliuria
e, em casos mais graves, confusdo mental, coma e arritmias cardiacas.

Conduta na superdosagem: interrup¢ao do tratamento na hipercalcemia severa, instituir infusdo de solucéo de
cloreto de sodio, diurese forcada e fosfato oral e, na hipercalcemia grave, tratamento hemodialitico, diurese
forcada e terapia 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
orientacoes.

SIGA' CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

DIZERES LEGAIS
®Marca Registrada

Reg. MS n° 1.0440.0121
Farm. Resp.: Dr. Phellipe Honério Amaral - CRF-SP n°® 56.787

Registrado e fabricado por:

Cellera Farmacéutica S.A.

Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
C.N.P.J. 33.173.097/0002-74

Industria Brasileira

*Delta, uma unidade Cellera Farma

080058 00032

sac(@cellerafarma.com.br

€D

Embalagem reciclivel
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] ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 —
ESPECIFICO - Adequagdo aos 600 MG + 200 UI
24/09/2015 | 0852768/15-7 | Inclusdo Inicial de NA NA NA NA artigos: 16,40e41 | VP/VPS | COM REV CT FR
Texto de Bula — de RDC n® 47/2009 PLAS OPC X 60
RDC 60/12
II -
INFORMACOES
AO PACIENTE
- Composicao
- 5. Onde, como e
por quanto tempo
posso guardar este
10454 — medicamento?
ESPECIFICO - 10199 — - Aspecto fisico.
Notificagdo de ESPECIFICO — 600 MG + 200 UI
06/09/2016 | 2256761/16-5 alteracéo 15/05/2015 | 0434829/15-0 Alteracdo 25/07/2016 111 - VP/VPS COM REV CT FR
de texto de bula — moderada de INFORMACOES PLAS OPC X 60
RDC excipiente TECNICAS AOS
60/12 PROFISSIONAIS
DE
SAUDE
- Composicao
- 6. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
- Aspecto fisico.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de 600 MG + 200 UI
25/04/2018 | 0324959/18-0 alteracdo N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS | VP/VPS COM REV CT FR
de texto de bula — PLAS OPC X 60
RDC
60/12
10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de 600 MG + 200 UI
01/04/2019 | 0290277/19-0 alteracéo N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS | VP/VPS COM REV CT FR
de texto de bula — PLAS OPC X 60
RDC
60/12
10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de 600 MG + 200 UI
08/04/2021 N/A alteracéo N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP COM REV CT FR
de texto de bula — PLAS OPC X 60
RDC
60/12

N/A =Nao aplicavel.




