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OSTEOPREVIX D
Airela Industria Farmacéutica Ltda
Comprimido revestido
500 mg/com rev. + 200 Ul/com rev.

FABRICA CORPORATIVO
55(48)3659.0682 | ROD. SC 440 RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO, n°® 60
KM 1, n° 500 BAIRRO ILHOTA SALA 907 | BAIRRO JARDIM PAIQUERE

PEDRAS GRANDES/SC | CEP: 88720-000 VALINHOS/SP CEP.: 13271-570
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OSTEOPREVIX D®

carbonato de célcio

colecalciferol

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: comprimido revestido

@
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Concentracdo do principio ativo: cdlcio 500 mg/com rev + colecalciferol 200 Ul/com rev

Apresentacdes:

Cartucho contendo frasco plastico opaco com 30, 60, 75 e 120 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS

Composic¢ao:

Cada comprimido revestido contém:

carbonato de calcio DC 90

colecalciferol

Excipientes ** q.s.p

1 comprimido revestido

* (Correspondente a 1.250 mg de carbonato de calcio + 139 mg de maltodextrina), o que fornece

500 mg de calcio elementar.

** maltodextrina, dlcool etilico, didxido de titanio, hidroxipropilmetilcelulose, macrogol e dgua

purificada).

% Ingestao Diaria Recomendada (IDR) — Resolucio

Posologia
RDC n° 269/2005
Componentes do
® Criancas de 7 a 10 Adultos/ Gestantes
Osteoprevix D o Criancas de 7 a 10
anos 2 a 3 comprimidos Adultos Gestantes
anos
2 comprimidos ao dia ao dia
calcio lg lalSg 142,86% 100 a 150% 83,332 125%
colecalciferol 400 UI 400 a 600 UI 200% 200 a 300%

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CORPORATIVO

RUA LUIZ

ALINHOS/S
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Este medicamento € indicado como suplemento vitaminico e/ ou mineral para a prevengdo/tratamento

auxiliar na desmineralizacio dssea pré e pds-menopausa.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cdlcio é um mineral essencial ao organismo, desempenhando papel importante nas fun¢des normais do
coracdo, musculos, 0ssos, nervos e coagulaciio sanguinea.

O colecalciferol (vitamina D) atua como regulador do equilibrio da quantidade de calcio no organismo.
Esta vitamina também facilita a absor¢@o do célcio pelo intestino delgado, aumenta a sua mobilizagdo a

partir do osso e diminui a excre¢do através dos rins.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este produto € contraindicado para pacientes com alergia a qualquer um dos componentes da formulagao,
em casos de hipercalcemia (concentracdes elevadas de cdlcio no sangue), hipercalciuria (alta eliminac¢do
de célcio na urina), pedras nos rins, nefrocalcinose (acimulo de célcio nos rins), hiperparatireoidismo
primdrio (alta producdo de paratormdnio pelas glandulas paratiredides), superdosagem prévia de vitamina
D, mieloma (tumor maligno desenvolvido a partir de tecido medular), metastase dssea (aparecimento de
tumor no tecido 6sseo, primariamente originado em outros 6rgaos), imobiliza¢do a longo prazo em
combina¢do com hipercalcitria e/ou hipercalcemia.

Este medicamento é contraindicado para menores de 7 anos.

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

Informe imediatamente seu médico em casos de suspeita de gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacio de leite humano, sé utilize medicamento com
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados

no leite humano, causando reacoes indesejaveis no bebé.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na presenca de hipercalciuria (concentracdes elevadas de cdlcio no sangue) leve (acima de 300 mg ou 7,5
mmol por 24 horas), de insuficiéncia renal (mal funcionamento dos rins) leve ou moderada, ou de
célculos urindrios (pedras nos rins), os niveis de excrecdo do célcio devem ser cuidadosamente
controlados e, quando necessario, a administracdo do produto deve ser interrompida. Para os pacientes
com histéria de formacao de cdlculos renais, recomenda-se o aumento da ingestdo de liquidos. Em
pessoas com acloridria (inexisténcia de 4cido cloridrico no estdbmago) ou hipocloridria (baixa secre¢do de
4cido cloridrico no estdmago), a absorcdo de célcio pode estar reduzida, a menos que este seja

administrado durante as refei¢des.

FABRICA CORPORATIVO
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Pacientes sob tratamento com medicamentos contendo etidronato, devem utilizar o produto contendo
célcio, 2 horas apds o uso do etidronato. Além disso, medicamentos contendo ferro, fluoreto, fenitoina e
tetraciclinas, devem ser administrados 2 a 3 horas antes ou apds o uso do carbonato de célcio.

O uso de altas doses de célcio em pacientes sob terapia com digitdlicos pode aumentar o risco de arritmias
cardiacas (alteracdo da freqii€ncia ou do ritmo dos batimentos cardiacos). Também pode ocorrer
hipercalemia (concentracdes elevadas de potdssio no sangue) quando doses elevadas de célcio forem
utilizadas concomitantemente aos diuréticos tiazidicos.

Nao ha restri¢des posoldgicas quanto ao uso deste medicamento por idosos, entretanto, o uso prolongado
de célcio nestes pacientes pode provocar constipacdo intestinal.

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

Informe imediatamente seu médico em casos de suspeita de gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacio de leite humano, sé utilize medicamento com
conhecimento do seu médico ou cirurgiao-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados

no leite humano, causando reacées indesejaveis no bebé.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de medicamentos contendo célcio e etidronato pode levar a uma baixa absor¢do dos
mesmos. Para evitar este efeito, recomenda-se que o cdlcio seja administrado 2 horas apds o uso do
etidronato.

A utilizacdo de medicamentos contendo célcio pode levar a uma diminui¢@o da resposta ao verapamil e
outros bloqueadores de canais de célcio, além de reduzir a absor¢ado de ferro, fluoreto, fenitoina e
tetraciclinas, sendo que estes medicamentos devem ser administrados pelo menos 2 a 3 horas antes ou
ap6s a administragio do OSTEOPREVIX D°.

Este medicamento pode antagonizar (levar ao efeito contrério) a acdo da calcitonina no tratamento da
hipercalcemia (concentragdes elevadas de célcio no sangue). Além disso, o uso concomitante de
estrogénio pode levar a um aumento da absor¢do do célcio.

Além das interacdes descritas acima, o consumo excessivo de dlcool, cafeina e tabaco pode causar uma
reducdo da absor¢do do célcio. Alimentos ricos em fibras, espinafre, leite e demais laticinios e farelo de
trigo, também podem levar a uma reducdo da absor¢do do célcio, quando ingeridos concomitantemente ao
OSTEOPREVIX D°.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

FABRICA CORPORATIVO
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Osteoprevix D® ¢ apresentado em forma de comprimido revestido, de coloragio branca e odor
caracteristico.

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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Oral.

Criancas de 7 a 10 anos: ingerir 2 comprimidos ao dia, durante as refei¢des ou conforme recomendacao
médica.

Adultos e criancas acima de 10 anos: ingerir de 2 a 3 comprimidos ao dia, durante as refeicdes ou
conforme recomendagdo médica.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a recomendada, pode causar a
perda do efeito esperado ou mesmo provocar danos a saude.

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

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a posologia indicada
deverd ser retomada, ndo havendo necessidade de repor as doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Raramente, ocorrem distirbios gastrintestinais leves com a utiliza¢do deste medicamento. O uso
prolongado pode causar constipagdo intestinal.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A administracio de doses elevadas de OSTEOPREVIX D causa o desenvolvimento de hipercalcemia
(concentragdes elevadas de cdlcio no sangue) e seus efeitos associados, como hipercalcidria (eliminagdo
elevada de célcio na urina), calcificag@o ectdpica (deposi¢ao de cdlcio em tecidos lesados) e danos ao

coracio e aos rins. Pode também provocar ndusea (enjoo), diminui¢do do apetite, vomito, constipacao,

FABRICA CORPORATIVO
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sede, sonoléncia, dor abdominal, politiria (aumento do volume urindrio) e fraqueza muscular. Em casos
graves, pode ocorrer arritmias cardiacas (alteracdo da freqii€éncia ou do ritmo dos batimentos cardiacos)
ou levar o paciente ao coma.

Em caso de superdosagem, é recomendado interromper o tratamento. Na hipercalcemia severa,
recomenda-se a administracio de infusdo intravenosa de cloreto de sédio, diurese forcada e administracdo
de fosfato por via oral.

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.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

M.S.: 1.4493.0036
Farmacéutica Responsével: Gisele Fuchter Filipi — CRF/SC 5201

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Rodovia SC 440, km 01, n° 500 — Bairro: Ilhota/Distrito Industrial
Pedras Grandes/SC — CEP: 88720-000

CNPIJ: 01.858.973/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

STA: 0800 646 2010

sia@airela.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA (dia/més/ano).

PAPEL

Y,
o

FABRICA CORPORATIVO

RU

WWW.airela.com.br



airela

(e

AQO SEU LADO PELA VIDA
Anexo B

Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do N° Assunto

expediente | expediente

Data do N° Assunto Data de

expediente | expediente aprovacio

Itens de
bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes relacionadas

25/06/2014 10461 — ESPECIFICO
— Incluséo Inicial de
Texto de Bula — RDC

60/12

25/06/201 10461 — ESPECIFICO | 25/06/2014
4 — Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC

60/12

Dizeres

legais

VP/VPS 1389 MG + 200 UI COM
REV CT FR PLAS OPC X
30
1389 MG + 200 UI COM
REV CT FR PLAS OPC X
60
1389 MG + 200 UI COM
REV CT FR PLAS OPC X
75
1389 MG + 200 UI COM
REV CT FR PLAS OPC X

120

FABRICA

+55(48)3659.0682
KM 1, n° 500 |
PEDRAS GRANDES/SC | CEP: 88720-000

CORPORATIVO

RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO, n® 60
SALA 907 | BAIRRO JARDIM PAIQUERE
VALINHOS/SP | CEP.: 13271-570

ROD. SC 440
BAIRRO [LHOTA
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