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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequag@o a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

0S-CAL® 500
carbonato de calcio

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 500 mg: embalagem com 60.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 1.250 mg de carbonato de célcio (equivalente a 500 mg de cdlcio elementar).
Excipientes: amido de milho, estearato de célcio, talco, amidoglicolato de sédio, s6lidos de xarope de milho, polissorbato
80, metilparabeno, propilparabeno, metilparabeno sédico, propilparabeno sédico, cera de carnatba, hipromelose,
polidextrose, di6xido de titanio, triacetina, macrogol, corante amarelo D&C 10 e corante azul FD&C 1.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado a complementacdo das necessidades orgénicas de calcio, em estados deficientes e para o
tratamento de hipocalcemia (reducio dos niveis de cdlcio no sangue). Este medicamento também € destinado ao tratamento
e prevencgdo da osteoporose (doenga que atinge 0s 0ss0S).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
OS-CAL 500 é um medicamento que apresenta propriedades de complementar as necessidades organicas de cdlcio em
estados deficientes.

As necessidades de célcio variam de acordo com a idade e sdo estabelecidas de maneira diferente em nivel mundial. As
doses didrias recomendadas para a maioria das pessoas sadias sob condicdes de estresse usual estabelecidas pelo “Institute
of Medicine” (IOM) e as ingestdes recomendadas pelo Brasil sdo as seguintes:

IOM (mg)

Criangas:

1 -3 anos 700
4 - 8 anos 1000
9 - 13 anos 1300
14-18 anos 1300
19-50 anos 1000
51-70 anos 1000
51-70 anos (mulheres) 1200
Gestante (14-18 anos) 1300
Gestante (19-50 anos) 1000

Brasil (mg)

Criangas:

1 -3 anos 500

4 - 6 anos 600

7 - 10 anos 700
Adultos 1000
Gestante 1200
Lactante 1000

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
OS-CAL 500 ndo deve ser utilizado caso vocé tenha alergia conhecida aos componentes da férmula, hipercalcemia
(aumento dos niveis de cdlcio no sangue), problemas renais (rins) graves, sarcoidose (doencga inflamatdria que pode
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acometer 6rgaos como os pulmdes, figado e ganglios linfaticos) e hipercalciuria grave (eliminacio excessiva de cdlcio na
urina).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com problemas renais graves.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se vocé tiver os seguintes problemas de satide vocé devera utilizar o produto sob supervisdo médica: hipercalcidria leve
(eliminacdo leve de célcio na urina), insuficiéncia renal (problemas nos rins) cronica, ou quando existe propensao a
formacao de cdlculos renais, se preciso, a dose deve ser reduzida ou a terap€utica com cdlcio deve ser interrompida.

Caso vocé tenha auséncia ou reducgdo dos niveis de 4cido cloridrico no estdmago, a absor¢do de célcio pode estar reduzida,
sendo assim, vocé deve administrar OS-CAL 500 durante as refeicdes.

Gravidez e amamentacio
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término ou se estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Populacdes especiais
O uso prolongado de célcio em idosos pode provocar constipagdo intestinal (prisdo de ventre).

Atenciao diabéticos: OS-CAL 500 contém acgiicar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:

A administra¢do simultdnea com medicamentos que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas deve ser evitada,
pois a absor¢do dos mesmos € prejudicada. Neste caso, os medicamentos devem ser ingeridos em espago de tempo de pelo
menos 2 a 3 horas.

Caso vocé esteja em tratamento com medicamentos digitdlicos (usados no tratamento de doengas do corag@o), informe seu
médico, pois altas doses de cdlcio podem aumentar o risco de arritmias cardiacas.

A ingestdo excessiva de vitamina D pode causar o desenvolvimento de hipercalcemia (aumento nos niveis de célcio no
sangue) e seus efeitos associados incluindo hipercalcitria (eliminacéo de célcio na urina), calcificag@o ectépica (deposigdo
de sais de calcio fora do tecido 6sseo) e dano cardiovascular e renal. Ndo ultrapasse a dose recomendada para uso de OS-
CAL 500 a ndo ser sob orientacdo médica.

A ingestdo concomitante de carbonato de cédlcio com omeprazol pode diminuir a absor¢do de calcio.

Medicamento-alimentos:

A absor¢do intestinal de cdlcio também pode ser reduzida pela ingestdo simultinea de certos alimentos (espinafre, ruibarbo,
farelo de trigo e outros cereais).

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

Medicamento-substancias quimicas:
O consumo excessivo de dlcool, cafeina ou tabaco, pode reduzir a quantidade de célcio absorvida.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
OS-CAL 500 deve ser mantido temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido revestido verde claro, alongado e curvado na face externa nos dois lados.

-2de4 -



SANOFI 2

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A dose recomendada de OS-CAL 500 é:

Como complemento a dieta: 1 comprimido ao dia administrado durante a refeicéo.
Doses maiores devem ser tomadas de acordo com a prescri¢do do seu médico.

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

% IDR*
Posologia diaria recomendada Criancas Adultos
1 a 3 anos 4 a 6 anos 7 a 10 anos
1 com 1 com 1 com 1 com
Calcio 500 mg P P P P
(100%)* (83%)* (71%)* (50%)*

*IDR= Ingestdo Didria Recomendada.

Nao h4 estudos dos efeitos de OS-CAL 500 administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose seguinte
espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca tome duas doses a0 mesmo
tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Em casos raros, podem ocorrer leves problemas no estdbmago e no intestino. O uso prolongado de célcio em idosos pode
provocar constipacdo intestinal.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sintomas causados pela utilizagdo de uma quantidade maior do que a indicada sdo: reacOes gastrintestinais (somente em
pacientes que recebem altas doses de vitamina D), sinais e sintomas da elevagao de cdlcio no sangue, ou seja, diminuicao
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do apetite, enjoo, vomito, prisdo de ventre, dor abdominal, fraqueza muscular, aumento na frequéncia de mic¢des, sede,
sonoléncia e confusdo; em casos severos, coma ou alteragdes no ritmo cardiaco.

Caso vocé utilize uma quantidade maior do que a indicada o tratamento é: interrup¢cdo da medicag@o; no aumento severo
dos niveis de célcio no sangue, instituir infuséo de solug@o de cloreto de sédio, forgar a mic¢ao e administrar 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. Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.

MS 1.1300.0257
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n° 9.815
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula VersGes | Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
24/06/2014 (10461) - 24/06/2014 (10461) - DCB VP/VPS | 500 MG COM

MEDICAMENTO MEDICAMENTO 2. COMO ESTE REV CT FR
ESPECIFICO — ESPECIFICO — MEDICAMENTO PLAS OPC X 60
Inclusdo Inicial Inclus3o Inicial FUNCIONA?/ 3.
de Texto de de Texto de CARACTERISTICAS
Bula—RDC Bula—RDC FARMACOLOGICAS
60/12 60/12 4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE

MEDICAMENTO?/
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
DIZERES LEGAIS
LOGO DA EMPRESA




