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OSTEOFIX 200 Ul

Natulab Laboratorio SA.

Comprimido Revestido

Carbonato de calcio (correspondente a 500mg de célcio elementar) 1250 mg +

Colecalciferol (Vitamina D3) 200 UI

Carbonato de célcio (correspondente a 600 mg de célcio elementar) 1500 mg +

Colecalciferol (Vitamina D3) 200 Ul
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OSTEOFIX 200 UI

Carbonato de Calcio + Colecalciferol (Vitamina D)

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido

APRESENTACOES
Carbonato de Calcio 500mg + Colecalciferol 200UI

Linha Farma: Cartucho contendo frasco com 60 comprimidos revestidos.

Carbonato de Calcio 600mg + Colecalciferol 200UI

Linha Farma: Cartucho contendo frasco com 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Carbonato de Calcio 500mg + Colecalciferol 200UI:

Cada comprimido revestido de OSTEOFIX contém:

Carbonato de calcio (correspondente a S00mg de calcio elementar)................... 1250 mg
Colecalciferol (Vitamina D3).........ccceevvieeiiiiiiiieiiieieeeie e 200 UI
Excipientes: (povidona, sorbitol, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, lauril
sulfato de sodio, advantia prime 599999HA?29, didxido de titanio, azul brilhante laca de
aluminio, amarelo laca de aluminio e alcool etilico 96%) q. s. p. 1 comprimido

revestido.

Carbonato de Calcio 600mg + Colecalciferol 200UI:

Cada comprimido revestido de OSTEOFIX contém:

Carbonato de calcio (correspondente a 600 mg de calcio elementar)................... 1500 mg
Colecalciferol (Vitamina D3)......cccccccuiiiiiiiiiiiiiiie et sevae e 200 UI
Excipientes: (povidona, sorbitol, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, lauril

sulfato de sodio, advantia prime 599999HA?29, didxido de titanio, azul brilhante laca de
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aluminio, amarelo laca de aluminio e alcool etilico 96%) q. s. p. 1 comprimido
revestido.
CONCENTRACAO DOS PRINCIiPIOS ATIVOS
Componentes Componentes
do Osteofix - . - . do Osteofix . .
1250mg + 2 comprimidos/dia 3 comprimidos /dia 1500mg + 2 comprimidos /dia
200U1 200U1
. 400UT (200% da 600UI (300% da . 400UT (200% da
Colecalciferol IDR*) IDR*) Colecalciferol IDR*)
1 1000 mg (100% da 1500 mg (150% da 1 1200 mg (120% da
Calcio IDR*) IDR*) Calcio IDR*)

*IDR - Ingestdo Diaria Recomendada, conforme a RDC 269/05.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
OSTEOFIX 200 UI ¢ um Suplemento Vitaminico/Mineral que deve ser utilizado em
casos onde ha dietas restritivas e inadequadas de calcio e vitamina D, por pessoas que

apresentam deficiéncia destes componentes no organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

OSTEOFIX 200 UI ¢ um medicamento que possui em sua composi¢do o Carbonato de
Célcio e a colecalciferol (Vitamina D). O calcio ¢ um mineral importante para o
funcionamento adequado do sistema nervoso, muscular e esquelético. O esqueleto
contém 99% do total de célcio corporal. O célcio do esqueleto estd em constante troca
com o célcio plasmatico. A vitamina D auxilia na absor¢do do calcio.

Este medicamento também deve ser utilizado para prevencdo e tratamento da

osteoporose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
OSTEOFIX 200 Ul ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentam excesso dos
niveis de vitamina D no sangue, bem como por aqueles que apresentam excesso dos

niveis célcio no sangue (hipercalcemia) e na urina (hipercalciuria grave). Pacientes com
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reconhecida hipersensibilidade aos componentes da formulacdo (ver item composi¢ao)
também devem evitar o uso do produto.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com problemas renais graves e
sarcoidose.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio

médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pessoas com os seguintes problemas renais devem utilizar o produto sob supervisao
médica: hipercalciuria leve, insuficiéncia renal cronica ou quando existe propensdo a
formagdo de pedras nos rins. Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se
descontinuar o uso e consultar o médico. A administracdo concomitante com
medicamentos que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas deve ser
evitada, pois a absor¢do dos mesmos ¢ prejudicada.

Nestes casos, os medicamentos devem ser ingeridos obedecendo-se um intervalo de
tempo de pelo menos 2 -3 horas. A absor¢do intestinal de calcio 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.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio

médica ou do cirurgiido-dentista.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

O uso do produto em doses acima da recomendada requer orientagdo médica.

Nao se conhecem interagdes do produto em exames laboratoriais. Desta forma, sugere-

se interromper o uso do produto alguns dias antes de realizar exames.

Recomenda-se a monitorizagdo regular da concentracdo de calcio em paciente
recebendo doses farmacoldgicas da vitamina D, especialmente no inicio do tratamento e

caso surjam sintomas sugestivas de toxicidade.
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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?

Conservar o produto em temperatura ambiente (15° a 30° C). Proteger da umidade.
Nestas condigdes, o medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o

prazo de validade indicado na embalagem.

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua

embalagem original.

OSTEOFIX 200 UI ¢ apresentado na forma de comprimido revestido. Trata-se de um

comprimido oblongo, cor verde 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.

Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em 60 dias.

O frasco deve ser aberto para a retirada do comprimido, conforme posologia. Apés
retirado, a tampa deve ser fechada totalmente e o frasco armazenado em
temperatura ambiente (15° a 30° C), protegido da umidade.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

OSTEOFIX 200 UI ¢ apresentado na forma de comprimido revestido. Trata-se de um

comprimido oblongo, cor verde e odor caracteristico.
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Para o Osteofix 500mg de calcio - Ingerir 2 a 3 comprimidos ao dia (uso adulto),
durante as refei¢coes ou conforme orientacdo médica.

Para o Osteofix 600mg de calcio - Ingerir 2 comprimidos ao dia (uso adulto), durante
as refei¢des ou conforme orientagdo médica.

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

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure

orientacio médica ou de seu cirurgiao-dentista.

Este medicamento nio pode ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de OSTEOFIX 200 UI no horario
estabelecido tome-a assim que possivel. Entretanto, se ja estiver proximo do horario da
dose seguinte, ignore a dose esquecida e tome somente a proxima dose no horario
habitual, continuando normalmente o esquema de doses.

Nunca tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgifo-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
distarbios gastrintestinais leves.

O uso prolongado de calcio em pacientes idosos pode provocar constipagdo intestinal.
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?
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A dose segura para o calcio ¢ 1.500 mg/dia para pacientes adultos e para o calcio, 800
UL As doses de calcio e colecalciferol (vitamina D), indicadas na posologia do
OSTEOFIX, estao dentro dos limites considerados seguros.

O consumo de altas doses provoca alguns sintomas: reagdes gastrintestinais (somente
em pacientes que recebem altas doses de colecalciferol (vitamina D),sinais e sintomas
de hipercalcemia (excesso dos niveis de calcio no sangue), como: diminui¢do do apetite,
nausea, vomito, constipa¢do, dor abdominal, fraqueza muscular, politria (urinar com
frequéncia), sede, sonoléncia e¢ confusdo. Em casos severos, coma ou arritmias
cardiacas.

Tratamento: Interrupcdo do medicamento e procurar orientagdo médica. Na
hipercalcemia severa, instituir infusdo de solucdo de cloreto de sodio, diurese forcada e
fosfato 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0029
Farm. Responsavel: Tales de Vasconcelos Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpdo 03 - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 7307370

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 18/01/2016.
Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure

orientacio médica.
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Anexo B

Historico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Itens de - Apresentagdes
. . Assunto . . Assunto = Versdes .
expediente expediente expediente expediente aprovacio bula21 (VP/VPS) relacionadas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO R . Osteofix 200 UI
- Inclusio - Inclusdo 1° submissdo Bulas para
29/08/2015 0770243154 - 29/08/2015 0770243154 oy 29/08/2015 no bulario o Paciente o .
Inicial de Inicial de eletronico (VP) Comprimido revestido
Texto de Bula Texto de Bula
—RDC 60/12 —RDC 60/12
10454 -
f 10461 -
ESPECIFI(EO ESPECIFICO < Osteofix 200 UI
- Notificagdo - Tnclusio Apresentagdo. | Bulas para
18/01/2016 | 1172161168 | de Alteragdo 18/01/2016 | 1172161168 oy 18/01/2016 Tabela de o Paciente L .
Inicial de Comprimido revestido
de Texto de IDR. (VP)
Bula — RDC Texto de Bula
60/12 —RDC 60/12
10454 - 10454 - Texto do
ESPECIFICO ESPECIFICO ITEM 5-frase
- Notificaco - Notificagao de validade Bulas para Osteofix 200 UI
03/12/2018 - de Alteracao 03/12/2018 - de Alteracao 03/12/2018 | pos-abertura o Paciente Comprimido revestido
de Texto de de Texto de (VP) P
Bula—RDC Bula— RDC
60/12 60/12
10454 - 10454 - 8-Reagbes
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas — Bulas para
- Notificagdo - Notificagao Alterando o Osteofix 200 UI
13/09/2019 - de Alteragao 13/09/2019 - de Alteragdo 13/09/2019 | NOTIVISA profissional Comprimido revestido
de Texto de de Texto de para de saude P
Bula — RDC Bula - RDC VIGIMED (VPS)
60/1260/12 60/1260/12
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OSTEOFIX 400 Ul

Natulab Laboratorio SA.

Comprimido Revestido

Carbonato de calcio (correspondente a 500mg de calcio elementar) 1250 mg +

Colecalciferol (Vitamina D3) 400 Ul

Carbonato de célcio (correspondente a 600 mg de célcio elementar) 1500 mg +

Colecalciferol (Vitamina D3) 400 UI
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OSTEOFIX 400 Ul

Carbonato de Calcio + Colecalciferol (Vitamina D)

FORMA FARMACKUTICA

Comprimido revestido

APRESENTACOES
Carbonato de Calcio 1250mg + Colecalciferol (Vitamina D) 400Ul

Linha Farma: Sem apresentacdo comercializada.

Carbonato de Calcio 1500mg + Colecalciferol (Vitamina D) 400UI

Linha Farma: Sem apresentacdo comercializada.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO:
Carbonato de Calcio 500mg + Colecalciferol 400UI:
Cada comprimido revestido de OSTEOFIX contém:

Carbonato de calcio (correspondente a 500 mg de calcio elementar)................... 1250 mg
Colecalciferol (Vitamina D3)........ccccveeiiiieiiiiiieeieie et 400 UI
EXCIPICNLC. ....eeviieiiieiieiiceieeeeee ettt e g.s.p...1 comprimido revestido

Excipiente: povidona, sorbitol, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, lauril
sulfato de sodio, advantia prime 599999HA29, didxido de titanio, azul brilhante laca de

aluminio, amarelo laca de aluminio, alcool etilico.

Carbonato de Calcio 600mg + Colecalciferol 400UI:

Cada comprimido revestido de OSTEOFIX contém:

Carbonato de calcio (correspondente a 600 mg de célcio elementar).................. 1500 mg
Colecalciferol (Vitamina D3).........ccoviiiiiiiiiiiie et 400 UI

EXCIPIENLC. ....eeiieiieeiie et q-S.Peeveeee 1 comprimido revestido
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Excipiente: povidona, sorbitol, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, lauril
sulfato de sodio, advantia prime 599999HA29, diéxido de titanio, azul brilhante laca de
aluminio, amarelo laca de aluminio, alcool etilico.
CONCENTRACAO DOS PRINCIPIOS ATIVOS:
Componentes 1 2 Componentes 1 2
Osteofix 1250 | comprimido/dia | comprimidos/dia Osteofix comprimido/dia | comprimido/dia
mg + 400U1 1500mg+400UI
Colecalciferol | 400 UI (200% | 800 UI (400% da | Colecalciferol 400 UI (200% 800 UI (400%
da IDR*) IDR*) da IDR*) da IDR*)
Calcio 500 mg ( 50 % 1000mg (100% Calcio 600mg (60% da | 1200mg (120%
da IDR*)** da IDR*) IDR*) ** da IDR*)

*IDR- Ingestdo Didria Recomendada, conforme a RDC 269/05 — ANVISA
**A concentracdo de calcio na posologia de 1 comprimido ao dia enquadra-se na

categoria de suplemento mineral.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

OSTEOFIX 400UI ¢ um medicamento que deve ser utilizado em casos onde ha dietas
restritivas e inadequadas de calcio e colecalciferol (vitamina D), por pessoas que
apresentam deficiéncia destes componentes no organismo, para prevengdo e tratamento

da osteoporose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Apb6s administracdo oral, o célcio é absorvido no intestino e a quantidade absorvida
depende da presenca de varios fatores (ex.: fatores dietéticos, pH, presenga de vitamina
D). Quando o organismo apresenta deficiéncia de calcio, a absorcdo ¢ aumentada.
OSTEOFIX 400 UI é um medicamento que possui, em sua composi¢cdo o Carbonato de
Calcio e o Colecalciferol.

O calcio ¢ o principal constituinte da massa 6ssea, portanto ele atua recuperando e

auxiliando o desenvolvimento 6sseo. A vitamina D auxilia na absor¢do do calcio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
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Este medicamento é contraindicado para pacientes que apresentam excesso dos
niveis de Colecalciferol no sangue, bem como por aqueles que apresentam excesso
dos niveis calcio no sangue (hipercalcemia) e na urina (hipercalciuria grave).

Este medicamento ¢é contraindicado para pacientes com reconhecida
hipersensibilidade (alergia) aos componentes da formulacio (ver item composicio)
também devem evitar o uso do produto.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com problemas renais graves e
sarcoidose.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio

médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes que apresentem excesso nos niveis de calcio na urina (hipercalcitria leve),
bem como na insuficiéncia renal cronica, ou quando ha disposi¢do a formagdo de
calculos renais, deve-se procurar orientacdo médica antes de comecar o uso de
OSTEOFIX.

Em pacientes com auséncia/diminui¢do da presenca de acido cloridrico na secregdo do
suco gastrico (acloridria ou hipocloridria), a absor¢do de calcio pode ser reduzida, a
menos que este seja administrado durante as refeigoes.

O colecalciferol ndo deve ser administrado em pacientes com niveis elevados de calcio
no sangue (hipercalcemia), em pacientes com insuficiéncia renal ou calculos, em
pacientes com doenca cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso
ocorra elevagdo dos niveis de calcio no sangue.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar
o médico.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgido dentista.

INTERFERENCIA EM EXAMES

Nao se conhecem interagdes do produto em exames laboratoriais.

Caso o paciente for realizar algum exame laboratorial, sugere-se interromper o uso do

produto alguns dias antes de realizar o exame.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo de OSTEOFIX 400 UI junto 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 absor¢do intestinal de calcio 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 célcio podem aumentar o risco de arritmias
cardiacas.

Diuréticos tiazidicos aumentam o risco de hipercalcemia (excesso dos niveis de calcio
no sangue) se administrados juntamente com o Colecalciferol e com o calcio. Nestes
casos, aconselha-se o controle das concentracdes de calcio no sangue.

Alguns antiepelépticos (exemplos: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona)

podem aumentar a necessidade de Colecalciferol.

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?

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30° C). Proteger da umidade.

Este medicamento ¢ valido por 24 meses ap0s a data de fabricacdo.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

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

OSTEOFIX 400 UI ¢ apresentado na forma de comprimido revestido. Trata-se de um

comprimido oblongo, cor verde e odor caracteristico.
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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.

Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em 60 dias.

O frasco deve ser aberto para a retirada do comprimido, conforme posologia. Apés
retirado, a tampa deve ser fechada totalmente e o frasco armazenado em

temperatura ambiente (15° a 30° C), protegido da umidade.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ingerir 1 ou 2 comprimidos, via oral, ao dia, durante as refeigdes (12/12hrs) ou
conforme orientacdo médica.

Nao exceda a administracdo de 2 comprimidos ao dia.

Administracao oral

Para uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: Recomenda-se a
monitorizacdo regular da concentracdo de calcio em pacientes recebendo doses
farmacologicas da vitamina D, especialmente no inicio do tratamento e caso surjam
sintomas sugestivas de toxicidade.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Niao desaparecendo os sintomas, procure
orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

A dose segura para o calcio ¢ 1.500 mg/dia para pacientes adultos e para o
colecalciferol, 800 UI. As doses de calcio e vitamina D, indicadas na posologia do
OSTEOFIX 400 Ul, estdo dentro dos limites considerados seguros.

O uso do produto em doses acima da recomendada requer orientagdo médica.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQ?
Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de OSTEOFIX 400 UI no horéario estabelecido

tome-a assim que possivel. Entretanto, se ja estiver proximo do horario da dose
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seguinte, ignore a dose esquecida e tome somente a proxima dose no horario habitual,
continuando normalmente o esquema de doses.

Nunca tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
distarbios gastrintestinais leves e o uso prolongado de calcio em pacientes idosos pode
provocar constipagdo intestinal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através

do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA GRANDE QUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

A dose segura para o calcio ¢ 1.500 mg/dia para pacientes adultos e para o
colecalciferol, 800 Ul/dia. As doses de cdlcio e colecalciferol ,indicadas na posologia do
OSTEOFIX, estao dentro dos limites considerados seguros.

O consumo de altas doses provocam alguns sintomas: rea¢des gastrintestinais (somente
em pacientes que recebem altas doses de colecalciferol), sinais e sintomas de
hipercalcemia como: diminui¢do do apetite, nausea, vOmito, constipagdo, dor
abdominal, fraqueza muscular, poliuria (urinar com frequéncia), sede, sonoléncia e
confusdo. Em casos severos, coma ou arritmias cardiacas.

Caso ocorra interromper imediatamente o uso do medicamento e procurar orientacao

médica.

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 orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0029
Farm. Responsavel: Tales de Vasconcelos Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpao III - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 18/01/2016.
Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure

orientaciao médica.
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Esta Bula foi aprovada pela ANVISA em 01/08/2016
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Anexo B

Historico de Altera¢ao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Itens de Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto = Versoes .
expediente expediente expediente expediente aprovacio bulaz: relacionadas
(VP/VPS)
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO Osteofix 400 UI
- Inclusao - Inclusdo Bulas para
18/01/2016 - - 18/01/2016 - - 18/01/2016 - o Paciente . .
Inicial de Inicial de 1° submisséo (VP) Comprimido revestido
Texto de Bula Texto de Bula no bulario
—RDC 60/12 —RDC 60/12 eletronico.
10454 - 10454 - 8-Reacdes
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas — Bulas para
- Notificagdo - Notificagdo Alterando o Osteofix 400 UI
13/09/2019 - de Alteragdo 13/09/2019 - de Alteragdo 13/09/2019 | NOTIVISA profissional o .
Comprimido revestido
de Texto de de Texto de para de saude
Bula—-RDC Bula - RDC VIGIMED (VPS)
60/1260/12 60/1260/12
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OSTEOFIX 600 UI

Natulab Laboratorio SA.

Comprimido Revestido

Carbonato de célcio (correspondente a 500mg de célcio elementar) 1250 mg +

Colecalciferol (Vitamina D3) 600 UI

Carbonato de célcio (correspondente a 600 mg de célcio elementar) 1500 mg +

Colecalciferol (Vitamina D3) 600 Ul
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OSTEOFIX 600 UI

Carbonato de Calcio + Colecalciferol (Vitamina D)

FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido

APRESENTACOES
Carbonato de Calcio 1250mg + Colecalciferol (Vitamina D) 600Ul

Linha Farma: Sem apresentagdo comercializada.

Carbonato de Calcio 1500mg + Colecalciferol (Vitamina D) 600UI

Linha Farma: Sem apresentacdo comercializada.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO
Carbonato de Calcio 500mg + Colecalciferol 600UI:
Cada comprimido revestido de OSTEOFIX contém:

Carbonato de calcio (correspondente a 500 mg de calcio elementar)................... 1250 mg
Colecalciferol (Vitamina D3).........cccvevuiiiiiiciiiciieieicie ettt 600 UI
EXCIPICNLC. ...veiviieiiieiieieceteeieete ettt eete e e s e esseenaesreens 1 comprimido revestido

Excipientes: copovidona, sorbitol, croscaramelose sodica, estearato de magnésio, lauril

éter sulfato de sodio, hipromelose, polietilenoglicol, diéxido de titdnio e alcool etilico.

Carbonato de Calcio 600mg + Colecalciferol 600UI:
Cada comprimido revestido de OSTEOFIX contém:

Carbonato de calcio (correspondente a 600 mg de calcio elementar).................. 1500 mg
Colecalciferol (Vitamina D3)........cccoviiiiiiiiiiiiiiie et e 600 UI
EXCIPICNLC. ....eitieiieeieeiee ettt 1 comprimido revestido

Excipientes: copovidona, sorbitol, croscaramelose sodica, estearato de magnésio, lauril

éter sulfato de sodio, hipromelose, polietilenoglicol, didéxido de titanio e alcool etilico.
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|
CONCENTRACAO DOS PRINCIPIOS ATIVOS:
Componentes 1 2 Componentes 1 2
Osteofix 1250 | comprimido/dia | comprimidos/dia Osteofix comprimido/dia | comprimido/dia
mg + 600UI 1500mg+600UI
Colecalciferol | 600 UI (300% 1200 UI (600% | Colecalciferol 600 UI (300% 1200 UT (600%
da IDR*) da IDR*) da IDR*) da IDR*)
Calcio 500 mg (50 % 1000mg (100% Cilcio 600mg (60% da | 1200mg (120%
da IDR*)** da IDR*) IDR*) ** da IDR*)

*IDR- Ingestdo Didria Recomendada, conforme a RDC 269/05 - ANVISA

** A concentracido de calcio na posologia de 1 comprimido ao dia enquadra-se na

categoria de suplemento mineral

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento e prevencdo da osteoporose senil (do

idoso), prevencdo de quedas entre os idosos, na prevencdo de fraturas osteopordticas e

perda 6ssea em adultos com 50 anos de idade ou mais e também na prevencao da perda

Ossea e osteoporose induzida pelo uso de medicamentos a base de corticoides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O célcio e a vitamina D sdo reconhecidamente importantes para a satde Ossea

principalmente da populagdo idosa; enquanto o calcio age como um dos principais

constituintes da matriz 6ssea, a vitamina D aumenta a absor¢do de calcio. Além disso, a

vitamina D tem efeito sobre a for¢a muscular e no equilibrio corporal. Na maioria dos

casos, fontes alimentares de vitamina D ndo sdo suficientes e os individuos adquirem

grande parte da vitamina D através da luz solar.

A vitamina D abre os canais de calcio no intestino estimulando a absor¢ao de calcio e

fosfato. Desta forma, as circunstincias ideais para a mineralizacdo Ossea sdo criadas.

Mineralizacdo em si ¢ um processo passivo, uma vez que quantidades suficientes de

calcio e a vitamina D estejam disponiveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?




N

Este medicamento ¢ contraindicado nos casos de hipersensibilidade (alergia) conhecida
ao colecalciferol, ergocalciferol, aos metabolitos da vitamina D (por exemplo, calcitriol,
calcifediol, alfacalcidol e calcipotriol), além dos demais componentes da formulagao.
Este medicamento é contraindicado em casos de hipercalcemia (aumento de calcio no
sangue), hipervitaminose D (aumento de vitamina D no sangue), diminuicdo grave da
funcdo do rim, sarcoidose (doenca que se caracteriza pela apari¢do de pequenos nodulos
inflamatorios em varios 6rgdos) e hipercalciuria (aumento de célcio na urina) grave.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este
produto apresenta categoria de risco C. Portanto, ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido- dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento em pacientes que apresentam hipercalciuria (aumento do
calcio na urina) leve, bem como os que apresentam alteracdo da funcdo renal cronica, ou
quando ha predisposi¢do a formagdo de calculos renais, deve ser realizado com
monitorizacdo da excrecdo urinaria de calcio e, se necessario, reduzir a dose ou
interromper o tratamento.

Em pacientes com baixa ou auséncia de producdo normal do acido estomacal, a
absor¢do de calcio pode ser reduzida, a menos que este seja administrado durante as
refei¢des. A vitamina D deve ser administrada com cautela em pacientes com alteragdo
da funcdo do rim ou calculos renais ¢ em pacientes com doenga cardiaca, que
apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocorra aumento nos niveis de calcio no
sangue. As concentracdes sanguineas de fosfato devem ser controladas durante o
tratamento com vitamina D, visando reduzir o risco de calcificacdo ectopica (deposicdo
anormal de célcio nos 6rgaos). Recomenda-se monitorar regularmente a concentragao
de calcio no sangue em pacientes recebendo doses normais da vitamina D,
especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivas de intoxicacao.
Este medicamento deve ser utilizado com precaucdo com o uso simultdneo a outros
produtos que contém calcio, vitamina D ou medicamentos diuréticos da classe dos
tiazidicos (por exemplo: hidroclorotiazida), devido ao risco de aumentar os niveis de

calcio no sangue. Nos pacientes com hiperlipidemia (aumento do colesterol sanguineo)
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pode haver uma elevacio de algumas fracdes do colesterol. Na alteragdo da funcdo do
figado a absor¢do dos componentes ativos do OSTEOFIX 600 UI pode ser
comprometida.

Interacoes medicamento-medicamento:

A administrag@o simultanea de OSTEOFIX 600 UI com medicamentos que contenham
ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas deve ser evitada, pois a absor¢ao dos mesmos
¢ prejudicada. O uso concomitante do OSTEOFIX 600 UI com medicamentos a base de
orlistat, colestipol, colestiramina ¢ 6leo mineral podem resultar da diminuicdo das
concentragdes plasmaticas da vitamina D.

Em pacientes em uso de medicamentos digitalicos (por exemplo: digoxina e digitoxina),
altas doses de célcio podem aumentar o risco de arritmias cardiacas (alteragdo do ritmo
do coragao).

Diuréticos tiazidicos (por exemplo: hidroclorotiazida) aumentam o risco de
hipercalcemia (excesso dos niveis de calcio no sangue) se administrados juntamente
com a vitamina D e com o calcio. Nestes casos, aconselha-se o controle das
concentragdes de calcio no sangue.

Alguns medicamentos antieplépticos (por exemplos: carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de vitamina D.

Interagoes medicamento-alimento e medicamento-substancia quimica:

Nestes casos, os medicamentos devem ser ingeridos obedecendo-se um intervalo de
tempo de pelo menos 2 a 3 horas. A absorg¢do intestinal de calcio 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.

Interagoes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial:

Nao se conhecem interagdes do produto em exames laboratoriais. Desta forma, sugere-
se interromper o uso do produto alguns dias antes de realizar exames.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este
produto apresenta categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por

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

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacdo de leite humano, sé utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois
alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reacgdes
indesejaveis no bebé.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para

a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Mantenha o medicamento em sua embalagem original e o conserve em temperatura
ambiente (15 a 30°C). Proteger da umidade.

Numero 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.

O OSTEOFIX 600 UI possui a forma de comprimido revestido, oblongo e branco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto do medicamento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em 60 dias.

O frasco deve ser aberto para a retirada do comprimido, conforme posologia. Apos
retirado, a tampa deve ser fechada totalmente e o frasco armazenado em

temperatura ambiente (15° a 30°C), protegido da umidade.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Deve-se ingerir 1 ou 2 comprimidos, por via oral, ao dia, durante as refeicdes ou
conforme orientagdo médica. Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a
prescri¢ao do médico.

Para uso em idosos e outros grupos de risco: Recomenda-se a monitorizagdo regular
da concentragdo de calcio em pacientes recebendo doses farmacologicas da vitamina D,
especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivas de toxicidade.
Nao ha estudos que comprovem a seguranca e eficacia do uso do OSTEOFIX 600 Ul
por outras vias de administracdo que ndo a via oral, portanto ndo ¢ recomendado seu uso
por outra via.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca-se de fazer uso de alguma dose do OSTEOFIX 600 Ul, ndo duplique
a quantidade de medicamento na proxima tomada. Volte a fazer o uso do medicamento
nas doses prescritas pelo médico.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgifo-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
distarbios gastrintestinais leves. O uso prolongado de calcio em pacientes idosos pode
provocar constipacdo intestinal (prisdo de ventre).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacées indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Servico de Atendimento ao

Consumidor (SAC).
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O uso de doses excessivamente grandes deste medicamento podem causar arritmias
(alteragdes do ritmo do coragdo), hipo e hipertensdo (diminui¢do ou aumento da pressao
arterial), alteracdo da fungdo hepatica, diarréia, constipagdo, obstrucao e/ou perfuracdo
gastrointestinal, alcalose (alteragdo do acidez do sangue), distrbios hidro-eletroliticos
(alteragdo dos liquidos e sais do organismo), anorexia (perda do apetite), nauseas ,
vOmitos, confusdo extrema, apatia e cansaco.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0029
Farm. Responsavel: Tales de Vasconcelos Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpéo III - Urbis 11
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 18/01/2016.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Anexo B

Historico de Altera¢ao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de . Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagio bulaz1 X/epr/s\?Pess) relacionadas
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO Osteofix 600 Ul
- Incluséo - Incluséo Bulas para
18/01/2016 - Inicial de 18/01/2016 - Inicial de 18/01/2016 1° o Paciente Comprimido
Texto de Texto de submissao (VP) revestido
Bula - RDC Bula - RDC no bulario
60/12 60/12 eletrénico
10454 - 10454 - 9-Reacbdes
ESPECIFICO ESPECIFICO Adversas — Bulas para
- Notifica¢do - Notificagdo Alterando o Osteofix 600 UI
13/09/2019 - de Alteracao 13/09/2019 - de Alteragdo 13/09/2019 | NOTIVISA profissional C L .
omprimido revestido
de Texto de de Texto de para de saude
Bula - RDC Bula - RDC VIGIMED (VPS)
60/1260/12 60/1260/12




