MODELO DE BULA SANOFI-AVENTIS

Esta bula € continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.

OS-CAL®500 + D
carbonato de célcio 500 mg
colecalciferol (vit. D) 200 Ul

Forma farmacéutica e apresentagcdes

Comprimidos revestidos. Frasco contendo 75 comprimidos.
Via oral

Uso adulto e pediatrico

Composicéo

Cada comprimido revestido contém:

carbonato de calcio de concha de ostras (correspondente a 500 mg de calcio
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(amido de milho, estearato de calcio, talco, amidoglicolato de sddio, solidos de xarope de
milho, polissorbato 80, metilparabeno, propilparabeno, cera de carnauba, opadry Il verde
40L11500*, metilparabeno sédico, propilparabeno sédico).

*composto por: laca do corante amarelo tartrazina, laca do corante azul FD&C1, dioxido de
titdnio, hipromelose, macrogol, polidextrose e triacetina.

INFORMACOES AQ PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
OS-CAL® 500 + D é um suplemento alimentar que se destina & reposicéo de calcio e
vitamina D no caso de insuficiéncia dos mesmos.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
OS-CAL® 500 + D é um medicamento indicado como complemento das necessidades
organicas de calcio, contendo vitamina D, que auxilia na absorcdo de calcio. E indicado
também na prevencdo e tratamento da osteoporose.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

OS-CAL® 500 + D ndo deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da férmula, aumento dos niveis de calcio no sangue, problemas graves nos
rins, sarcoidose e eliminacdo excessiva de célcio na urina.

N&o héa contra-indicacéo relativa a faixas etarias.

ADVERTENCIAS

Na eliminacdo leve de calcio pela urina, bem como na insuficiéncia crbnica dos rins, ou
guando ha propensao a formacao de célculos renais, deve-se realizar controle da eliminacéo
urinaria de calcio e, se necessario, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido.



Em pacientes com auséncia ou reducdo dos niveis de &cido cloridrico no estbmago, a
absorcdo de calcio pode estar reduzida, a menos que este seja administrado durante as
refeicdes.

Este produto contém o corante amarelo de tartrazina que pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre elas asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao
acido acetilsalicilico.

Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada

N&o h& estudos dos efeitos de OS-CAL® 500 + D administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser
somente pela via oral.

Gravidez e Lactacéo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos 0 seu término
ou se estd amamentando. Gestantes, nutrizes e criangcas até 3 anos, somente devem
consumir este produto sob orientacdo do nutricionista ou médico.

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

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO
DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

PRECAUCOES
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Pacientes idosos
O uso prolongado de calcio em idosos pode provocar prisdo de ventre.

Restricbes a grupos de risco

A vitamina D ndo deve ser administrada em pacientes com niveis elevados de célcio no
sangue e deve ser administrada com cautela em criancas (devido a maior sensibilidade aos
seus efeitos), em pacientes com insuficiéncia dos rins ou célculos, ou em pacientes com
doenca cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao 6rgao caso ocorra elevacao dos
niveis sanguineos de calcio. As concentracfes de fosfato no sangue devem ser controladas
durante o tratamento com vitamina D, visando reduzir o risco de calcificacdo em outras
areas.

Recomenda-se o controle regular da concentracdo de calcio em pacientes recebendo
vitamina D, especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos de
toxicidade.

Atencdo diabéticos: contém acgucar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo simultinea 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 absorcao intestinal de célcio 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 calcio
absorvida.

Em pacientes que utilizam digitalicos, altas doses de céalcio pode aumentar o risco de
alteracdes do ritmo cardiaco.

Diuréticos tiazidicos aumentam o risco de elevar os niveis de calcio no sangue se
administrados juntamente com a vitamina D e calcio. Nestes casos, aconselha-se o controle
das concentrag¢des de célcio no sangue.

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

Testes laboratoriais
N&o h& dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de OS-CAL® 500 + D em
testes laboratoriais.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Os comprimidos devem ser ingeridos durante as refeicbes ou conforme orientacdo médica.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO

POSOLOGIA

A dose recomendada de OS-CAL® 500 + D é de: 1 a 3 comprimidos ao dia, durante as
refeicBes, ou conforme recomendacao médica.

Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a prescricao do seu médico.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ASPECTO FiSICO

Comprimidos revestidos verdes e oblongos.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Ver item Aspecto Fisico.

QUAIS AS REACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Em casos raros, podem ocorrer distirbios gastrintestinais leves.

O uso prolongado de calcio em idosos pode provocar prisdo de ventre.

A ingestao excessiva de vitamina D pode causar o0 aumento dos niveis de calcio no sangue
e seus efeitos associados incluindo maior excre¢do de calcio pela urina, calcificagdo em
outras areas e dano cardiovascular e nos rins. E conhecido que a suplementacéo da dieta
com vitamina D pode ser prejudicial para pessoas que ja recebem ingestdo adequada por
meio da prépria dieta alimentar e da exposi¢cdo a luz solar, visto que a diferenca entre as
concentracdes terapéutica e toxica € relativamente pequena.



O QUE FAZER SE AL’GUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Sintomas: rea¢des gastrintestinais (somente em pacientes que recebem altas doses de
vitamina D), sinais e sintomas da elevacdo de calcio no sangue, ou seja, diminuicdo do
apetite, enjéo, vomito, prisdo de ventre, dor abdominal, fraqueza muscular, aumento na
frequéncia de miccdes, sede, sonoléncia e confusdo; em casos severos, coma ou alteracdes
do ritmo cardiaco.

Tratamento: interrupcdo do tratamento; no aumento severo dos hiveis de célcio no sangue,
instituir infusé@o de solugéo de cloreto de sédio, forcar a miccao e fosfato oral.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido dentro de sua embalagem original em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O célcio é um eletrélito essencial para a integridade funcional dos sistemas nervoso,
muscular e esquelético. O esqueleto contém 99% do total do célcio corporal. O célcio do
esqueleto esta em constante troca com o calcio plasmatico. Uma vez que as funcdes
metabdlicas do calcio sdo essenciais para a vida, quando existe algum distdrbio no balanco
de célcio, devido a deficiéncias na dieta ou outras causas, podem ser utilizadas as reservas
de célcio presentes nos 0ssos para atender as necessidades mais vitais do organismo.
Portanto, a mineralizacdo normal dos ossos depende da quantidade total de calcio no
organismo.

As perturbacBes do metabolismo do calcio estdo intimamente ligadas as alteracBes do
tecido Osseo. Assim, pode-se distinguir: raquitismo primario, osteomalécia nutricional
(raquitismo), ma& absor¢do intestinal, diarréia grave intratavel, osteoporose,
hipoparatiroidismo. Em cada uma dessas condicbes observam-se alteracbes dos niveis
plasméticos de calcio, da estrutura e metabolismo Gsseo, bem como repercussées
funcionais em varios sistemas.

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 D. A absor¢do de calcio esta aumentada na presenca de deficiéncia de célcio ou
guando o paciente esta sob dieta de baixo conteddo de célcio. A excrecdo ocorre
principalmente nas fezes e, em menor grau, na urina. O célcio atravessa a placenta e
também é excretado no leite materno.

A vitamina D auxilia na absorcao de calcio pelos 0ssos. Se ndo ha uma exposicdo regular ao
sol ou se a alimentacdo é deficitaria em vitamina D, poderd ndo ocorrer uma absorcao
regular de célcio. Portanto, nestes casos, € recomendavel a suplementagéo alimentar com
vitamina D. A vitamina D € hidroxilada no corpo humano obtendo-se o 1,25-
dihidroxicolecalciferol, ou calcitriol, a forma mais ativa da vitamina D. O calcitriol, que é
importante na regulacéo da absor¢éo de célcio no intestino, é produzido nos rins e, durante
a gravidez, na unidade fetoplacentaria. A vitamina D necessaria para o0os humanos
geralmente € obtida por meio da exposicao da pele a quantidade suficiente de luz solar.

Propriedades farmacocinéticas
O carbonato de célcio é convertido em cloreto de célcio através do acido gastrico. Parte do
calcio é absorvida no intestino e a por¢ao ndo absorvida é excretada nas fezes.



A vitamina D também é absorvida no trato gastrintestinal. A presenca da bile é essencial
para uma adequada absorc¢do intestinal.

A vitamina D liga-se a uma proteina plasmatica e é transportada pelo sangue para o figado
onde passa pela primeira hidroxilagdo para formar o 25-hidroxicolecalciferol e o 25-
hidroxiergocalciferol. Também ocorre metabolismo adicional nos rins. A vitamina D e seus
metabdlitos sdo excretados principalmente na bile e nas fezes. Somente pequenas
guantidades séo encontradas urina.

RESULTADOS DE EFICACIA

O célcio é considerado um composto essencial para a manutencéo da salde em geral e, em
particular, do tecido 0sseo. (Osteoporose em mulheres na pos-menopausa. Rev Bras
Reumato V 44, n° 6, 426-434, nov/dez. 2004). Observa-se que tanto a reducdo da ingestao
de célcio quanto as baixas reservas de vitamina D estdo implicadas na redugédo da
resisténcia 6ssea. Pacientes idosos tendem a reduzir a ingestdo diaria de calcio e possuir
baixas concentracfes de vitamina D e, nesses casos, 0s suplementos dietéticos com calcio
e vitamina D parecem ser de grande importancia na reducéo de fraturas, como a fratura de
qguadril. (Effect of calcium or 250H Vitamin D3 dietary supplementation on bone loss at the
hip in men and women over the age of 60. JCEM 85:3011-3019,2000). Estudos com
suplementacdo de célcio e vitamina D demonstram resultados positivos na reducédo destes
riscos (Risk of new vertebral fracture in the year following a fracture. JAMA Jan 17,2001. 285
(3): 320-323) (Effect of risedronate on the risk of hip fracture in elderly women. NEJM 2001,
344:333-340). Reducéo do risco de outras fraturas, como as nao vertebrais também sédo
observadas com a suplementacdo destes compostos (Treatment of osteoporosis: current
data and prospects. Rev Rhum Ed Fr 1994 Dec 15; 61(10 Pt 2): 155S-164S) (Risedronate
rapidly reduces the risk for nonvertebral fractures in women with postmenopausal
osteoporosis. Calcif Tissue Int. 2004.74:129-135) Estudo de 3 anos realizado com idosos
qgue receberam suplemento diario de 1000mg de calcio elementar na forma de carbonato de
calcio e 400Ul de vitamina D demonstrou reducdo de 12% na incidéncia de quedas graves
(Vitamin D and calcium supplementation prevents severe falls in elderly community-dwelling
women: a pragmatic population-based 3-year intervention study. Aging Clin Exp Res. 2005
Apr; 17(2): 125-32).

O cuidado com as necessidades diarias de calcio ndo se resumem aos idosos. A ingestéo
adequada de calcio durante a infancia e adolescéncia € necesséria para que o pico de
massa 6ssea seja atingido, reduzindo o risco de fraturas osteopor6ticas durante a vida
(Optimizing bone health and calcium intakes of infants, children, and adolescents. Pediatrics
2006; 117: 578-585).

INDICACOES

Complemento das necessidades organicas de célcio, em estados deficientes e para o
tratamento de hipocalcemia.

Prevencdo e tratamento da osteoporose.

CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade conhecida aos componentes do produto.

E contra-indicado em casos de hipercalcemia, insuficiéncia renal grave, sarcoidose e
hipercalciuria grave.



MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGCAO DEPOIS DE ABERTO

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, durante as refei¢cdes, ou conforme orientagcéo
médica.

Depois de aberto, OS-CAL® 500 + D deve ser mantido em sua embalagem original e
conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

POSOLOGIA

A dose recomendada de OS-CAL® 500 + D é de: 1 a 3 comprimidos ao dia, durante as
refeicBes, ou conforme recomendacao médica.
Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a prescri¢cdo do seu médico.

. % IDR*
Posologia diaria Criancas
recomendada
1a3anos 4 a 6 anos 7 a10 anos Adultos
CALCIO

lcomp-3comp | 1comp-3comp | 1comp-3comp 1 comp - 3 comp
(200% - 300%)* (83% - 250%)* (71% - 214%)* (50% - 150%)*

lcomp-3comp
(500 - 1500 mg)*

VITAMINA D
l1comp-3comp

(200 - 600 UIy*

lcomp-3comp | 1comp-3comp | 1comp-3comp 1 comp - 3 comp
(100% - 300%)* (100% - 300%)* | (100% - 300%)* (100% - 300%)*

*IDR= Ingestao Diaria Recomendada.

ADVERTENCIAS

Na hipercalciaria leve, bem como na insuficiéncia renal crénica, ou quando ha propensao a
formacédo de célculos renais, deve-se realizar monitorizacdo da excrecao urinaria de célcio
e, se necessario, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido.

Em pacientes com acloridria ou hipocloridria, a absorcédo de célcio pode estar reduzida, a
menos que este seja administrado durante as refeicfes.

Este produto contém o corante amarelo de tartrazina que pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre elas asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao
acido acetilsalicilico.

Risco de uso por via de administragcdo ndo recomendada

N&o ha estudos dos efeitos de OS-CAL® 500 + D administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser
somente pela via oral.

Gravidez e Lactacdao

Gestantes, nutrizes e criangas até 3 anos, somente devem consumir este produto sob
orientacdo de nutricionista ou médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
meédica ou do cirurgido-dentista.
Categoria de risco na gravidez: categoria C.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos




O uso prolongado de calcio em idosos pode provocar constipacao intestinal.

Restricbes a grupos de risco

A vitamina D ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia e deve ser
administrada com cautela em criancas (devido a maior sensibilidade aos seus efeitos), em
pacientes com insuficiéncia renal ou calculos, ou em pacientes com doenca cardiaca, que
apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocorra hipercalcemia. As concentracfes
plasméticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D, visando
reduzir o risco de calcificagéo ectopica.

Recomenda-se a monitorizacdo regular da concentracdo de célcio em pacientes recebendo
doses farmacoldgicas da vitamina D, especialmente no inicio do tratamento e caso surjam
sintomas sugestivos de toxicidade.

Atencao diabéticos: contém acucar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo simultdnea com medicamentos que contenham, ferro, etidronato, fenitoina
ou tetraciclinas deve ser evitada, pois a absorcdo dos mesmos € prejudicada. Nestes casos,
0s medicamentos devem ser ingeridos obedecendo-se um intervalo de tempo de pelo
menos 2-3 horas.

A absorcdo intestinal de célcio 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 calcio
absorvida.

Em pacientes digitalizados, altas doses de céalcio podem aumentar o risco de arritmias
cardiacas.

Diuréticos tiazidicos aumentam o risco de hipercalcemia se administrados juntamente com a
vitamina D e célcio. Nestes casos, aconselha-se a monitorizacdo das concentracées séricas
de calcio.

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

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Em casos raros, podem ocorrer distirbios gastrintestinais leves.

O uso prolongado de calcio em idosos pode provocar constipacao intestinal.

A ingestéo excessiva de vitamina D pode causar o desenvolvimento de hipercalcemia e seus
efeitos associados incluindo hipercalcidria, calcificacdo ectépica e dano cardiovascular e
renal. E conhecido que a suplementacéo da dieta com vitamina D pode ser prejudicial para
pessoas que j& recebem ingestdo adequada por meio da prépria dieta alimentar e da
exposicao a luz solar, visto que a diferenca entre as concentracdes terapéutica e toxica é
relativamente pequena.

SUPERDOSE



Sintomas: rea¢des gastrintestinais (somente em pacientes que recebem altas doses de
vitamina D), sinais e sintomas de hipercalcemia, ou seja, diminuicdo do apetite, nausea,
vomito, constipacdo, dor abdominal, fraqueza muscular, politria, sede, sonoléncia e
confusdo; em casos severos, coma ou arritmias cardiacas.

Tratamento: interrupc¢do do tratamento; na hipercalcemia severa, instituir infusdo de solucéo
de cloreto de sédio, diurese forgada e fosfato oral.

ARMAZENAGEM

Depois de aberto, OS-CAL® 500 + D deve ser mantido em sua embalagem original e
conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

DIZERES LEGAIS
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