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OSTEODUO

carbonato de célcio + colecalciferol (vitamina D3)

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
OSTEODUO - carbonato de célcio + colecalciferol (vitamina D3)

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos de 600 mg + 400 Ul: embalagem com 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de carbonato de calcio + colecalciferol (vitamina D3) 600 mg + 400 Ul contém:

carbonato de calcio (correspondente a 600 mg de CAICIO BIEMENTAr)..........cceriiirieeriee et 1716,359 mg
(o] CeTote ot} =T (o W Y Lo g LT T T 1 OSSO 400 Ul
(ol T o101 (=2 S o R oSO RTPRRR 1 comprimido

*Excipientes: croscarmelose sodica, laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titanio e

macrogol.

% IDR*
Componentes Quantidgde_: por | Posologia diaria C_rian(;as
comprimido recomendada (acima de 4 Adultos Lactantes
revestido anos)**
calcio elementar (como carbonato 600 mg 200% 120% 120%
de calcio) 2 comprimidos
400 UI 400% 400% 400%

colecalciferol (vitamina D3)

* IDR = Ingestdo Diaria Recomendada baseada na posologia maxima recomendada.
** Criancas acima de 4 anos com peso corporeo minimo de 20 kg.

I - INFORMAGOES AOPACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Osteoduo ¢ indicado como suplemento vitaminico mineral:

e Durante o aleitamento materno;

e  Preveng&o do raquitismo;

e Prevencdo e tratamento auxiliar na desmineralizacdo dssea (osteoporose) na pré e pos-menopausa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?




Osteoduo é um suplemento a base de calcio e vitamina D. O corpo necessita de calcio para formar e manter os 0ssos fortes. O
calcio também é necessario para o funcionamento adequado do coragdo, musculos, sistema nervoso e coagulagdo sanguinea. A
presenca da vitamina D ajuda na absorcdo do calcio pelo organismo, na prevencdo da perda de calcio dos 0ssos e na

manutenc¢do dos niveis sanguineos de calcio e fosforo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Osteoduo ndo deve ser utilizado na presenca de qualquer uma das situagdes abaixo:
e Alergia conhecida a qualquer componente da férmula;

e Hipercalcemia (aumento de calcio no sangue);

e Hipercalcilria (aumento de calcio na urina);

e Hiperparatireoidismo (aumento da fungéo da paratireoide);

e Sarcoidose (doenca inflamatéria de causa desconhecida);

e Insuficiéncia renal (diminuicdo da funcdo dos rins);

e Calculos renais (formacédo de pedra no trato urinario);

e Nefrocalcinose (depdsito de calcio nos rins);

e Hipervitaminose D (grande quantidade de vitamina D no sangue).

“Este medicamento é contraindicado para criangas com peso corpdreo inferior a 20 kg.”
“Este medicamento é contraindicado para menores de 4 anos.”

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O caélcio pode interferir na absor¢do de alguns medicamentos orais, por isso, recomenda-se manter um intervalo de 1 a 2 horas
entre a administracdo de Osteoduo e a de qualquer outro medicamento. Recomenda-se que consulte um médico antes de usar este
medicamento se estiver fazendo uso de:

e antibioticos da classe das fluorquinolonas (como ciprofloxacino e norfloxacino);

e tetracicling;

e levotiroxina (hormdnio tireoidiano);

o fluoreto de sddio;

e hidantoina;

e verapamil e outros bloqueadores do canal de calcio.
Consulte seu médico no caso de uso concomitantemente a outros medicamentos contendo vitamina D ou célcio.
Em pacientes com insuficiéncia renal (diminuicao da funcéo dos rins) com depuragdo de creatinina inferior a 25 mL/ minuto,
ajustes de dose podem ser necessarios, dependendo dos niveis séricos de célcio.
Consulte um médico antes de usar este medicamento caso:

e  Apresente historia de litiase renal (pedra nos rins) ou insuficiéncia renal (diminui¢do da funcéo dos rins);



e Esteja sob cuidados médicos por qualquer condigdo grave;

e Esteja gravida ou amamentando.

Interacdes Medicamentosas

Interacdo medicamento-medicamento:

O uso concomitante com colestiramina ou laxantes pode reduzir a absor¢éo de vitamina D.

Os corticosteroides podem reduzir a absorcéo do calcio e a formagéo dssea.

O uso concomitante em associagdo com diuréticos tiazidicos, como hidroclorotiazida e clortalidona, pode levar ao aumento da
concentragdo de calcio no sangue (hipercalcemia) devido a reducéo da excregao do calcio.

No caso da calcitonina, o intervalo para a administragdo de calcio deve ser de 4 horas; para antibioticos da classe das
fluorquinolonas (como ciprofloxacino e norfloxacino), o suplemento de calcio pode ser administrado 6 horas antes ou 2 horas apés

a administracdo destes agentes.

Interacdo medicamento-substancia quimica:
Desaconselha-se 0 uso concomitante deste medicamento com bebida alcodlica, cafeina e tabaco em excesso, pois pode haver uma

redugdo na absorgdo do céalcio.

Interacdo medicamento-alimento:
Osteoduo ndo deve ser administrado com alimentos ricos em fibras, como farelos, cereais ou paes integrais, pois estes podem

interferir na absorcédo do célcio.

InteracOes medicamento — exames laboratoriais
fons de calcio podem falsamente reduzir o resultado de testes quando a medigéo de lipase estiver abaixo de 5 mmol/L usando o
método de Teitz. O carbonato de calcio pode aumentar as concentragdes de gastrina e o resultado dos testes entre 30 e 75 minutos

apods a ingestéo deste composto.

Interacdes medicamento — doengas

Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes que apresentam as seguintes patologias: hiperparatireoidismo
(excesso de producdo do hormdnio paratorménio, horménio da paratireoide), linfoma (cancer no sistema linfatico), histoplasmose
(infeccdo causada pelo fungo Histoplasma capsulatum), sarcoidose (doenga autoimune (do sistema imunoldgico) que acomete
principalmente, linfonodos, pulmdes, figado e pele), tuberculose, doengas renais, pacientes com niveis elevados de fosfato, visto o
risco de aparecimento e/ou piora do quadro de hipercalcemia (excesso de calcio no sangue) e consequéncias.

Para pacientes com niveis alterados de fosfato a administracdo cautelosa de Osteoduo é para evitar a precipitacdo de fosfato de
calcio nos tecidos moles. No caso de pacientes com acloridria (auséncia de acido cloridrico no suco gastrico), a absor¢do do célcio

pode estar diminuida.



“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do 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 MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
“Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.”

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

Caracteristicas do medicamento:

Osteoduo 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?
Este medicamento deve ser administrado por via oral.
A dose diaria recomendada de OSTEODUO é de 2 comprimidos revestidos para criangas acima de 4 anos com peso corporeo
minimo de 20 kg, adultos e lactantes, ou a critério do seu médico. Ndo exceder a dose recomendada para cada dia.
Recomenda-se a administracdo deste medicamento durante as refeicées.
Este medicamento é contraindicado para criancas menores de 4 anos. Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a
prescricdo do seu médico.
“Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas 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 esqueca-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario. Nao exceder as doses indicadas pelo médico.

“Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): distensdes abdominais e flatuléncia
(gases).
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dores abdominais agudas, constipacéo

(priséo de ventre), nauseas e diarreia.



Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anorexia (distrbio alimentar),
hipercalcemia (aumento de calcio no sangue) e nefrolitiase (pedra nos rins).

ReacOes com frequéncia desconhecida: eructacéo (arrotos), vomitos e hipercalcitria (aumento de calcio na urina).
“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es 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?
No caso de uso de uma grande dose, recomenda-se suspender o uso do medicamento. A ingestdo aguda de doses muito acima das
preconizadas pode levar a manifestagfes gastrintestinais (do estbmago e intestinos), tais como nausea, vomito e prisdo de ventre.
Outras manifestagOes descritas incluem anorexia (distarbio alimentar), sede, dores abdominais, fadiga, fraqueza muscular, politria
(aumento do volume da urina), polidipsia (aumento da sede), perturbacfes mentais, dores nos 0ssos, litiase renal (pedras nos rins)

e, em casos graves, arritmias cardiacas e coma.

“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 orientagdes.”



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° 1.3517.0031

Registrado por:

Althaia S.A IndUstria Farmacéutica

Av. Tégula, 888 — Médulo 15 — Ponte Alta — CEP 12952-820 — Atibaia/SP
CNPJ 48.344.725/0007-19

INDUSTRIA BRASILEIRA

Comercializado por: Raia Drogasil S.A. S&o Paulo — SP

SAC: 0800 772 7172

sac@drogaraia.com.br

www.drogaraia.com.br

o

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 20/03/2017.”
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