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Comprimido revestido
600 MG + 200 UI
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Ossotrat-D®

carbonato de calcio
colecalciferol (Vitamina D3)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos revestidos (600 mg + 200 UI): embalagem contendo um frasco com 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
. . . “ 0
Cadz} comprimido revestido Quantld‘fldf: por (*) % IDR Adulto e (*) % IDR Gestante
contém: comprimido Lactante
c&}rbpnato de calcio (equivalente a 600 mg 120 100
calcio elementar)
colecalciferol (vitamina Dj3) 200 U.L 200 200
EXCIPIENTE (LS.D-ttetieterietieteiteteteetenietieieteteeteste st eseetebenseseesennennens 1 comprimido revestido (**)

Dose maxima recomendada: 2 comprimidos revestidos ao dia.

(*) Teor (%) na Dose Maxima Didria em relag@o a IDR (Ingestdo Diaria Recomendada).

(**):croscarmelose sodica, estearato de magnésio, laurilsulfato de sodio, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de
dimetilaminoetila e metacrilato de metila, alcool isopropilico, talco, didxido de titdnio, macrogol e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado na prevengao e tratamento da desmineralizagdo 6ssea pré e pés-menopausal, da osteoporose de varias
causas (pos-menopausal e senil), frequentemente em associacdo com medicagdo complementar.

Ossotrat-D® também ¢é indicado nos casos em que ha aumento das necessidades de célcio na gravidez e lactagdo e no complemento das
necessidades orgénicas do calcio, em estados deficientes e para o tratamento de hipocalcemia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Ossotrat-D® é um suplemento a base de célcio e vitamina D3 para auxiliar na prevengao e tratamento da osteoporose. A presenga de
vitamina Ds auxilia na absor¢do do calcio pelo organismo.

O célcio ¢ um mineral necessario para diversas fungdes orgdnicas como por exemplo, a formagao dos ossos e dentes, a coagulagdo
sanguinea, contratilidade muscular, fungao nervosa e também nos sistemas de transporte da membrana celular, e desempenha um
importante papel no metabolismo 6sseo, regulando a absorgao e o transporte transcelular do célcio.

A vitamina D necessaria para os humanos geralmente ¢ obtida por meio da exposi¢do da pele a quantidade suficiente de luz solar. Ela
auxilia na absorgdo de calcio pelos ossos. Se nao ha uma exposigao regular ao sol ou se a alimentagao ¢ deficitaria em vitamina Ds,
podera ndo ocorrer uma absorcdo regular de calcio. Portanto, nestes casos, ¢ recomendavel a suplementagéo alimentar com vitamina Dj.
As alteragdes nesse metabolismo refletem-se no tecido dsseo, uma vez que o célcio do esqueleto esta em equilibrio constante com o
plasmatico. Desta forma, a mineralizagdo normal dos ossos depende da quantidade total de calcio no organismo.

Aproximadamente 1/5 a 1/3 da dose de calcio administrada por via oral ¢ absorvida no intestino, dependendo da presenca de, por
exemplo, fatores dietéticos, pH e presenga de vitamina Ds. A absor¢ao de calcio aumenta quando ha deficiéncia de célcio ou quando o
paciente esta sob dieta de baixo contetido de calcio. A excregdo ocorre principalmente nas fezes e, em menor grau, na urina. O calcio
atravessa a placenta e também ¢ excretado no leite materno.

As necessidades nutricionais de célcio e vitamina D; variam de acordo com a idade e s3o estabelecidas e padronizadas. A tabela abaixo
relaciona a ingestdo diaria recomendada (IDR) pelo Ministério da Satde do Brasil de calcio e vitamina Dj:

calcio (mg)

vitamina D (UI)

Adultos 1000 200
Gestantes 1200 200
Lactantes 1000 200

3. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deve ser utilizado na presenga de quaisquer das seguintes situagdes: hipersensibilidade conhecida aos
componentes da formulagio; hipercalcemia; hipercalcitria; hiperparatireoidismo e sarcoidose.

Este medicamento € contraindicado para criancas.
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Uso na gravidez e amamentagio:

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢do médica.

Categoria de risco C.

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

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na hipercalcitiria leve, bem como na insuficiéncia renal cronica, ou quando hé propensio a formagao de célculos renais, deve-se realizar
monitorizagdo da excregdo urinaria de céalcio sob supervisdo médica e, se necessario, a dose deve ser reduzida ou o tratamento
interrompido.

Em pacientes com acloridria (falta de 4cido hipocloridrico no suco gastrico apesar da estimulagdo de secregdo gastrica) ou hipocloridria
(diminuigdo do acido cloridrico do suco gastrico que ocorre em anemias perniciosas e cancer de estdmago; sindnimo de hipoacidez), a
absorcdo de célcio pode estar reduzida, a menos que este seja administrado durante as refeigdes.

A vitamina D; ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia (devido a maior sensibilidade aos efeitos), em pacientes com
insuficiéncia renal ou célculos, ou em pacientes com doenga cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao 6rgéo caso ocorra
hipercalcemia. As concentragdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D3, visando reduzir o
risco de calcificagdo ectopica (cartilagem auricular).

Recomenda-se a monitorizagdo regular da concentragio de calcio em pacientes recebendo doses farmacoldgicas da vitamina Ds,
especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos de toxicidade.

A ingestao adicional de altas doses de vitamina D; deve ser evitada durante o uso do célcio, exceto quando especificamente indicada.

Uso na gravidez e amamentacio:

Gestantes e nutrizes somente devem consumir este produto sob orientagdo médica.

Categoria de risco C

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-dentista

Pacientes idosos
O uso prolongado de célcio em idosos pode provocar constipagao intestinal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O célcio pode alterar a absor¢do de algumas substancias como etidronato, ferro, atenolol, propanolol, salicilatos, fenitoina e tetraciclina.
Nestes casos, os medicamentos devem ser espagados em pelo menos 2 a 3 horas entre suas tomadas. A absor¢do intestinal de céalcio pode
ser reduzida pela ingestao simultanea de certos alimentos (espinaftre, ruibarbo, farelo de trigo, cereais, leite e derivados).

Diuréticos tiazinicos aumentam o risco de hipercalcemia se administrados juntamente com a vitamina D; e Célcio. Nestes casos,
aconselha-se a monitoriza¢ao das concentragdes séricas de calcio.

O uso excessivo e prolongado de suplementos de calcio com leite ou derivados deve ser evitado.

O consumo de alcool, cafeina ou tabaco pode reduzir a quantidade de calcio absorvida.

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

Em pacientes que fazem uso de digitalicos, altas doses de célcio pode predispor ao risco de arritmias cardiacas.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
Numero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico: Comprimido revestido oblongo com vinco, de coloragao branca, apresentando aspecto uniforme.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Ossotrat-D® deve ser administrado por via oral, segundo a posologia recomendada.

Posologia
A dose recomendada de Ossotrat-D® ¢ de 2 comprimidos revestidos ao dia, durante as refei¢des.
Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a prescri¢ao do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
8. REACOES ADVERSAS

Nas doses habituais nao foram observadas reagdes adversas importantes. O uso do célcio pode, em casos raros, ocasionar disturbios
gastrintestinais leves como: distensao abdominal, diarreia ou constipa¢do, mais comum em idosos apds uso prolongado.

A ingestio excessiva de vitamina D; causa o desenvolvimento de hipercalcemia e seus efeitos associados inclui hipercalcitria,
calcificagio ectdpica e dano cardiovascular e renal. E conhecido que a suplementagdo da dieta com vitamina D pode ser prejudicial para
pessoas que ja recebem ingestdo adequada por meio da propria dieta alimentar e da exposicdo a luz solar, visto que a diferenga entre as
concentragdes terapéuticas e toxicas ¢ relativamente pequena.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitiria Estadual ou Municipal


http://portal.anvisa.gov.br/vigimed
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed
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9. SUPERDOSE

No caso de dosagem excessiva, podem surgir reagdes gastrintestinais e sinais e sintomas de hipercalcemia, anorexia (diminucdo do
apetite), nauseas, vomitos, constipagao, dor abdominal, sede, secura na boca, poliuria e, em casos mais graves, confusdo mental, coma e
arritmias cardiacas.

Conduta na superdosagem: interrupgao do tratamento na hipercalcemia severa, instituir infusdo de solugao de cloreto de sodio, diurese
forcada e fosfato oral e, na hipercalcemia grave, tratamento hemodialitico, diurese forgada e terapia de suporte.

Em caso de intoxica¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

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

DIZERES LEGAIS

®Marca Registrada

Reg. MS n° 1.0440.0121
Farm. Resp.: Dr. Phellipe Honério Amaral - CRF-SP n° 56.787

Registrado e fabricado por:

Cellera Farmacéutica S.A.

Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
C.N.P.J. 33.173.097/0002-74

Industria Brasileira

*Delta, uma unidade Cellera Farma

Atendimento ao Consumidor 0800-17-7003
e-mail: sac@deltafarmaceutica.com.br
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