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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

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

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

fosfato de CAICIO trHDASICO .....cveveice e e 1661,62 mg*
colecalCiferol (VItAmMING D3).........coiviiiiiiiiieeee ettt 400 UI
EXCHPIENEESTHUSP 1. vverteteeete sttt sttt sttt bbbt b et bt bt b ekt b e ekt s bbbkt e b bt b bt e b bt et ne et nner e 1 comprimido
* Correspondente a 600 mg de calcio 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 sodio, estearato de magnésio, alcool polivinilico, didxido de titnio, macrogol e talco.

Quantidade por . %IDR*
o Posologia diaria
Componentes comprimido
. recomendada Adultos Lactantes
revestido
calcio elementar (como fosfato de
L 600 mg o 120,0% 120,%
calcio tribasico) 2 comprimidos
colecalciferol (vitamina D3) 400 Ul 400,0% 400,0%

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

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado & suplementacédo vitaminico-mineral durante o aleitamento materno; em doencas
cronicas; para prevencdo do raquitismo e para prevencdo e tratamento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea

(osteoporose) na pré e pés-menopausa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Possui em sua composig¢do calcio e vitamina D3, que, juntamente com o fésforo contido na molécula de fosfato
de calcio, auxiliam na absorcéo de calcio. A ingestdo de quantidade adequada de fésforo, calcio e vitamina D3
s80 essenciais para a construgdo e manutengdo da massa 0ssea. Portanto, este medicamento atua na prevencéo e

tratamento auxiliar na desmineralizacdo Ossea (osteoporose). O célcio é essencial para o crescimento,




manutenc¢do de fungdes do organismo. Este mineral exerce varias fun¢des reguladoras, por exemplo, contracéo e
relaxamento muscular, coagulagdo do sangue, transmissdo dos impulsos nervosos e estimulacio da secrecéo
hormonal. O fosforo € necessario para assegurar o crescimento dsseo. Em dietas tipicas, aproximadamente 2/3
do fésforo € absorvido, enquanto a absorcao de calcio é apenas de aproximadamente 11%, ou seja, a maioria do
calcio que é ingerido permanece no intestino. Desta forma, uma suplementacdo de calcio que ndo estiver
acompanhada de uma ingestdo proporcional de fosforo, poderd ocasionar um desbalango. A vitamina D; é
considerada uma vitamina anti-raquitica que promove a absor¢do de calcio ap6s a exposicdo a luz solar,
essencial para o desenvolvimento normal dos 0ssos e dentes, portanto seu tempo de acdo depende da ativacdo da

luz solar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

OSTEODUO FOS ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergias) aos componentes da formula,
pacientes com hipercalcemia (grande quantidade de calcio no sangue), problemas renais graves, sarcoidose (uma
doenga na qual ocorre um acimulo anormal de células inflamatdrias), hipercalcidria (grande quantidade de
calcio na urina) grave e hipervitaminose D (grande quantidade de vitamina D no sangue).

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-

dentista.”

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

Adverténcias e Precaucdes

Vocé deve ter cuidados especiais se tiver hipercalcilria leve (perda de célcio na urina), insuficiéncia renal
cronica ou propensdo a formacao de calculos renais. Em pacientes com acloridria ou hipocloridria (auséncia ou
diminuicdo do &cido cloridrico no estdmago), a absorcdo de célcio pode estar reduzida, a menos que este seja
administrado durante as refeicGes. A vitamina D3 ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia
(excesso de calcio no sangue) e deve ser administrada com cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou
calculos (pedras nos rins), ou em pacientes com doenga cardiaca (coragdo). As concentragfes de fosfato no
sangue devem ser controladas durante o tratamento com vitamina Ds, visando reduzir o risco de calcificacdo em
outros locais fora do 0sso. Recomenda-se também o exame periddico da concentragdo de calcio no sangue em
pacientes que tomam vitamina Ds, especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos de

toxicidade.

Gravidez e Lactacéo
Gestantes e mulheres que estejam amamentando, somente devem consumir este medicamento sob orientacdo do

nutricionista ou médico.

Idosos

Pacientes idosos podem usar desde que todos os itens apontados nesta bula sejam considerados. O calcio
suplementar nos pacientes idosos tem efeito benéfico na massa 6ssea e diminui a incidéncia de fratura. Essa acdo
é intensificada na presenca de vitamina Ds. 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.

Interacdes Medicamentosas



A administracdo simultanea com medicamentos que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas deve
ser evitada, pois a absorcdo dos mesmos € prejudicada. Nestes casos, os medicamentos devem ser ingeridos
obedecendo-se um intervalo de tempo de pelo menos 2-3 horas. A absorc¢éo intestinal de calcio também pode ser
reduzida pela ingestdo simultdnea de certos alimentos (espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais). O
uso excessivo e prolongado de suplementos de célcio com leite ou derivados deve ser evitado. O consumo
excessivo de alcool, cafeina ou tabaco pode reduzir a quantidade de calcio absorvida. Em pacientes digitalizados,
que utilizam medicamentos digitais (para o coragdo), altas doses de célcio podem aumentar o risco de arritmias
cardiacas. O célcio no sangue pode ser levado acima do normal quando OSTEODUO FQOS for administrado
juntamente com blogueadores do canal de calcio (por exemplo, verapamil), reduzindo assim a resposta a estes
medicamentos. Quando estrégenos sdo prescritos juntamente com OSTEODUO FOS para tratamento da
osteoporose, a absorcao de célcio pode estar aumentada, constituindo uma vantagem para o tratamento. O risco
potencial de hiperfosfatemia (aumento da concentracéo de fosfato no sangue) é aumentado quando OSTEODUO

FOS ¢é utilizado com preparagdes contendo doses elevadas de fésforo.

Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade
de vitamina Ds. O uso concomitante de OSTEODUO FOS com outros produtos contendo vitamina Ds; ndo é
recomendado, devido ao efeito aditivo e aumento do potencial tdxico. Antiacidos que contenham magnésio
quando usados concomitantemente com vitamina Dz podem resultar em hipermagnesemia (aumento da
concentracdo de magnésio no sangue), especialmente na presenca de insuficiéncia renal cronica. Os
anticonvulsivantes (medicamentos para evitar as convulsdes) e os barbitdricos (sedativos) podem acelerar a
metabolizacdo de vitamina Ds, reduzindo a sua eficacia. A suplementacdo da dieta com vitamina D; pode ser
prejudicial para pessoas que ja recebem ingestdo adequada por meio da prépria dieta alimentar e da exposicéo a
luz solar, visto que a diferenca entre as concentragGes terapéutica e toxica é relativamente pequena. O tratamento
pode ser descontinuado a qualquer momento sem que ocorram riscos ao paciente.

“Atencdo diabéticos: contém aclcar”

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.”

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

5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
OSTEODUO FOS deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
“Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.”

“N&o use medicamento com 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. 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?



Via oral

A dose diaria recomendada de OSTEODUO FOS é de 1 a 2 comprimidos revestidos para adultos e lactantes ou a
critério do seu médico. Nao exceder a dose recomendada para cada dia.

Recomenda-se a administracdo deste medicamento durante as refeicées.

Este medicamento ndo deve ser administrado em criancas. Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a
prescricao do seu médico.

“Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.”

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

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

Caso esquega-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
horéario da dose seguinte, espere por este horario. Ndo exceder as doses indicadas pelo médico.

“Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgido-

dentista.”

8. QUAISOS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reacoes indesejaveis. A incidéncia de reacGes adversas é baixa. Caso
vocé tenha uma reacdo alérgica, deve parar de tomar o medicamento e informar seu médico sobre o
aparecimento de reacOes indesejaveis.

- Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distdrbios
gastrintestinais (estbmago e intestino).

- Qutras reacBes esperadas: a ingestdo aumentada de vitamina D3 causa hipercalcemia (aumento de célcio no
sangue) e seus efeitos associados incluindo hipercalcidria (aumento de céalcio na urina), calcificacdo e dano no
coracdo e nos rins. Na hipervitaminose D, tém sido relatados casos de secura da boca, dor de cabega, polidipsia
(vontade de tomar muita agua), polidria (urinar com maior frequéncia), perda de apetite, nauseas, vomitos,
fadiga, sensacdo de fraqueza, aumento da pressdo arterial, dor muscular, coceira e perda de apetite. O uso

prolongado de célcio, principalmente em idosos, pode provocar constipacdo intestinal (prisdo de ventre).

“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?

Se vocé ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, a administracdo 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 intoxicacao
ndo estiverem presentes.

“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

orientacGes.”



11l - DIZERES LEGAIS

“Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo 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

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC:
08007727172

sac@althaia.com.br

www.althaia.com.br
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 16/01/2017.



Bula Paciente

Histdrico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data _do N° do Data do N° do Data de ~ ~
expedient expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula versoes Apresentactes
e P P P P & (VPIVPS) relacionadas
10461 - Comprimidos
ESPECIFICO - revestidos de 600 mg
13/12/2017 | 2281939178 Incluséo Inicial NA NA NA NA Verséo Inicial VP/VPS + 400 Ul: embalagens
de Texto de Bula com 10 ou 60
— RDC 60.12 comprimidos
10454 - Comprimidos
ESPECIFICO - omp
Notificacéo de _ _ revestidos de 600 mg
NA NA % NA NA NA NA Dizeres legais VP/VPS + 400 Ul: embalagens
Alteracéo de
com 10 ou 60
Texto de Bula — comprimidos
RDC 60/12 P




