Osteoplus®

ipriflavona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Céapsula de 300 mg: caixa com 30 capsulas gelatinosas.

COMPOSICAO COMPLETA:

Cada capsula contém:
1o 11 = A0 g - VSRR 300mg

EXCIPIENTE. ..ot gsp 1 capsula
Excipientes: lecitina, 6leo de soja, 6leo vegetal parcialmente hidrogenado.

USO ADULTO
INFORMAGOES AO PACIENTE

ARMAZENAMENTO: o medicamento deve ser mantido ao abrigo da umidade e calor, em
temperatura ambiente.

VALIDADE: O prazo de validade é de 36 meses.
NAO USE REMEDIOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Acdéo esperada do medicamento:

Osteoplus® apresenta atividade na prevencdo e tratamento da osteoporose sendo que sua
atividade terapéutica verifica-se somente apds algumas semanas ou meses de tratamento.
Espera-se que a acdo do produto venha a ser observada progressivamente, de acordo com 0 uso
prolongado do medicamento.

Cuidados na Administracéo:

Recomenda-se ndo administrar o medicamento para as gestantes e no periodo de amamentacéo.
Assim, se durante um tratamento com Osteoplus® a paciente engravidar, o médico deve ser
informado. Em geral, ndo sao necessarios cuidados especiais para a interrupcao do tratamento.

REACOES DESAGRADAVEIS:

Sao raras as reacfes ao medicamento. No entanto, a administracdo do produto podera ocasionar:
erupcao da pele, coceira, alteracbes gastrointestinais (do tipo nauseas, vémitos, dor de estdmago,
diarréia), vertigens e tonturas.

Ocasionalmente podem observar-se reducfes de eritrécitos e leucocitos, aumento das
trasaminases, bilirrubinemia e aumento dos niveis de nitrogénio no sangue.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

PRECAUCOES E CONTRA-INDICACOES:



Osteoplus® ndo deve ser usado por pacientes sensiveis ao medicamento ou que apresentam
gastrite, Ulcera de estdmago ou duodeno, doencas graves do figado, rins, pressao sangiinea
elevada, insuficiéncia cardiaca, tendéncia a sangramento e reagfes alérgicas a antiinflamatorios.
Informe ao médico quais os medicamentos que esta utilizando.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SE PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

MECANISMOS DE ACAO:

Osteoplus® contém ipriflavona, um derivado isoflavonico que de acordo com os dados
demonstrados em diversos modelos de osteoporose experimental pode inibir a perda da massa
Ossea (ostedlise) e de favorecer tanto a diferenciagdo quanto a estimula¢@o dos osteoblastos com
uma consequente deposicao de tecido 6sseo recém formado (osteosintese). Esse efeito verifica-se
através de um mecanismo direto e outro indireto através da potencializacdo dos efeitos dos
estrogenos enddgenos sobre o metabolismo dsseo.

Além disso, verificou-se que a ipriflavona ndo exerce qualquer efeito estrogénico direto nos
diversos modelos experimentais. Foi demonstrado "in vitro" que a ipriflavona reduz a liberacdo do
céalcio marcado (radioativo) de culturas de tecido dsseo fetal de rato, efeito evidente mesmo na
presenca da acgdo estimulante sobre a liberacdo de calcio exercida pelo paratorménio ou pela
prostaglandina PGE?2.

A ipriflavona aumenta o efeito inibidor da calcitonina e do estriol sobre a reabsor¢do Ossea
provocada pelo paratorménio. Nos estudos "in vivo", na osteopatia experimental por dieta pobre em
célcio e vitamina D no rato, a ipriflavona apresenta um efeito sobre a densidade e o peso da
estrutura 6ssea e sobre o conteddo do célcio. Na osteoporose induzida pelos glicocorticoides no
rato, a administracéo da ipriflavona aumenta, com relacédo aos grupos de controle, a densidade das
metafises distais e tende a aumentar a densidade das diafises femurais. Na rata ovariectomizada,
a ipriflavona administrada contemporaneamente aos estrdgenos aumenta 0s niveis séricos de
calcitonina e inibe a reabsor¢cédo 6ssea, com efeito mais evidente comparativamente ao efeito dos
estrogenos administrados isoladamente. No rato recém-nascido, a ipriflavona inibe a
desmineralizacdo éssea provocada pelo calcitriol. No diabete provocado pela estreptozocina em
ratos, a ipriflavona inibe a redugdo da densidade éssea e do contetdo de célcio e fosfato 6sseo,
sem influenciar o nivel de diabetes.

Na clinica, a ipriflavona demonstrou-se eficaz na prevencao e no tratamento da osteoporose pés-
menopéausica e senil. Os sintomas caracteristicos da doenca regridem durante as primeiras
semanas do tratamento tais como: dor em repouso, dor a locomocgao, aos movimentos de rotagao
e de flexdo e outros. Os parametros indicativos da massa 6ssea melhoram e estabilizam-se apés
0s primeiros meses de tratamento, como por exemplo: aumento da densidade 6ssea e a parada de
sua reducdo, diminuicdo do nimero de desabamentos vertebrais, de fraturas vertebrais por
compressdo e das fraturas espontdneas ou traumaticas dos o0ssos longos. A atividade anti-
osteopordtica e tolerabilidade da ipriflavona permanecem constantes durante o tratamento a longo
prazo.

INDICACOES:
Osteoporose pés-menopausica e senil.

CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade ao farmaco.



Ulcera gastrica ou duodenal em atividade.

PRECAUCOES:

Osteoplus® devera ser administrado com cautela em pacientes com alteracbes hepaticas ou
renais graves e alteracdes hematol6gicas. Nos casos de tratamento a longo prazo, é aconselhavel
efetuar controles periddicos dos parametros hematolégicos e da funcdo hepética e renal. Nao
existem informacdes sobre a seguranca do produto na infancia.

Administracao durante a gravidez e periodo de aleitamento:

A ipriflavona apresenta possibilidade de ultrapassar a barreira placentaria, dessa forma, como
medida preventiva, ndo se aconselha a administracdo do produto em casos de gravidez suspeita
ou confirmada. O produto devera ser administrado com cautela durante a amamentagédo, tendo
sido demonstrado em estudos com animais, a passagem do produto pelo leite materno.

Uso em pediatria:
N&o existe ainda experiéncia suficiente estabelecendo as indicacdes e posologia do medicamento
para criancas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

No caso de administracdo a pacientes que estejam em tratamento com anticoagulantes
cumarinicos, a ipriflavona determina um aumento da atividade dessas substancias; aconselha-se
desta forma monitoragem dos parametros da coagulagdo e, se necessario, ajustar a dosagem do
farmaco anticoagulante. N&o foram observadas interagbes com hipoglicemiantes orais
(sulfoniluréias) em pacientes diabéticos.

REACOES ADVERSAS:

Durante o tratamento com a ipriflavona podem ocasionalmente manifestar-se: reacfes de
hipersensibilidade (erupcdo cutanea e prurido); distdrbios gastrointestinais (nausea, vomito,
gastralgia e diarréia); vertigens ou tonturas. Eventualmente podem ser observadas reducdes de
eritrocitos e leucocitos, aumento das transaminases (TGO e TGP) e da bulirrubinemia, aumento
dos niveis de nitrogénio sangiineo.

POSOLOGIA:
A forma de administracéo da ipriflavona é a seguinte:
1 cépsula de 300 mg, duas vezes ao dia, de 12 em 12 horas.

SUPERDOSAGEM:

N&o sdo conhecidos casos de superdosagem com a ipriflavona.

No caso de que este fato venha a ocorrer aconselha-se realizar lavagem gastrica e adotar o
tratamento sintomético de apoio.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS PESQUISAS
REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E TOLERANCIA QUANDO CORRETAMENTE
INDICADO, PODEM OCORRER REACOES IMPREVISIVEIS AINDA NAO DESCRITAS OU
CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA O MEDICO RESPONSAVEL
DEVE SER INFORMADO.

N°. do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.
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