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Bula para o profissional de satde de acordo com a RDC 47/2009
FOSTEO D

fosfato de calcio tribasico
colecalciferol (vitamina D3)

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nome Comercial: FOSTEO D
Principios Ativos: fosfato de célcio tribasico e colecalciferol(vitamina D3).

APRESENTAGOES

Comprimidos Revestidos — caixa com 30 e 60 comprimidos revestidos.
USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

fosfato de célcio tribasico
(equivalente a 600mg de célcio elementar).

COIECAlCITErOI(VITAMING D3)......uiuiiiitiieieteieieee ettt bbb bbb bbb bbb bbb bbb bbbk bbbt eb bt e bbbt 400 UI

Excipientes: celulose microcristalina, copovidone, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sédio, dioxido de silicio, talco, estearato de magnésio, dioxido de
titanio, trietilcitrato, macrogol, acido poli 2 (dimetilamino) etilmetacrilatocobutilmetatacrilato, alcool isopropilico e 4gua de osmose reversa.

Informagéo Nutricional
Porgéo de 2 comprimidos revestidos
Cada . g
. IDR* Ingestéo Diaria X A
comprimido IDR** Ingestdo Diaria
Componente revestido Recomendada Adulto Recomendada Gestante
. e Lactante
contém
célcio elementar
(como fosfato de 600mg 120% 100%
célcio tribasico
1660mg)
colecalciferol
(vitamina D3) 400U1 400% 400%

*IDR Teor Percentual dos componentes na dose méaxima preconizada relativa a IDR Ingestdo Diaria Recomendada para Adulto e Lactante, segundo a RDC
269/05.
**|DR Teor Percentual dos componentes na dose maxima preconizada relativa a IDR Ingestdo Diaria Recomendada para Gestante, segundo a RDC 269/05.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
FOSTEO D é um suplemento vitaminico e mineral para a prevencdo/tratamento auxiliar da desmineralizagcdo dssea pré e pés menopausal, prevencdo do
raquitismo e na gestacéo e aleitamento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O célcio e a vitamina D possuem eficacia comprovada atuando na prevencdo e tratamento auxiliar da desmineralizacdo 6ssea e como complemento das
necessidades organicas de célcio em estados deficientes, como osteomalécia e raquitismo e para tratamento de hipocalcemia. A eficécia clinica do fosfato de
calcio tribasico foi demonstrada em estudo publicado na revista New England Journal of Medicine com 3.270 mulheres controlado por placebo. No grupo de
1.634 mulheres, com idade média de 84 anos que recebeu a dose diaria de 1,2g de fosfato de calcio tribasico, houve uma reducéo significativa de 43% das
fraturas de quadril e 32% do nimero total de fraturas ndo vertebrais.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Quando caréncias de vitaminas e/ou minerais acometem o homem, é necessaria corregdo mediante administracdo correta de certas substancias, como por
exemplo, calcio e vitamina D3. Portanto, os suplementos podem ser utilizados se a dieta diaria do paciente ndo fornecer estas substancias em quantidade
suficiente. FOSTEO D possui em sua composi¢do fosfato de célcio na forma tribasica e colecalciferol (vitamina D3). O fosfato de calcio é uma fonte
complementar de célcio, sua agdo se completa com a presenca de vitamina D3.

O célcio é essencial em muitos processos do organismo humano. E fundamental para o crescimento, manutencéo de funcdes do organismo, entre outras. Este
mineral exerce varias fungdes reguladoras, por exemplo, contracdo e relaxamento muscular, coagulagdo do sangue, transmissdo dos impulsos nervosos,
ativacdo de reagBes enzimaticas e estimulagdo da secre¢do hormonal. Para que estas fungdes se realizem, é necessario que o nivel de célcio ionizado no sangue
se mantenha num patamar preestabelecido. Se houver deficiéncia desse mineral na dieta o organismo tende a manter seus niveis sanguineos de trés formas:
diminuindo a excre¢do, aumentando a absorcédo e/ou retirando dos 0ssos.

O esqueleto contém 99% do total de célcio corporal. Quando existe algum distlrbio no balanco de calcio as deficiéncias na dieta ou outras causas, podem ser
utilizadas as reservas de calcio presentes nos 0ssos para atender as necessidades mais vitais do organismo. Assim, pode-se distinguir: raquitismo primario,
osteomalacia nutricional (raquitismo), ma absorcéo intestinal, diarreia grave intratavel, osteoporose, hipoparatiroidismo. Portanto, a mineralizagdo normal dos
0ssos depende da quantidade total de calcio no organismo.



A vitamina D3 é considerada uma vitamina antirraquitica, indispensavel para o metabolismo de célcio, constituintes basicos da estrutura 6ssea. Ela aumenta
consideravelmente a absorcdo de calcio, propiciando o seu depoésito adequado nas areas de calcificagdo 6ssea e dentéaria. Em fases de crescimento, a auséncia
de vitamina D3 pode desenvolver o raquitismo, que é caracterizado por deformidades do esqueleto devido a uma ossificacdo inadequada. A vitamina D3
também ¢é utilizada terapeuticamente na prevengdo e tratamento de osteoporose. Pacientes com quantidade de vitamina D3 deficiente ou limitrofe necessitam de
suplementacéo de suplementagdo desta, que pode melhorar a absorgdo intestinal de célcio, suprimir a remodelagem do osso e melhorar a massa 6ssea nestes
individuos.

4. CONTRAINDICAGOES

FOSTEO D é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula, pacientes com hipercalcemia, problemas renais graves,
sarcoidose, hipercalcidria grave e hipervitaminose D. Pessoas com o0s seguintes problemas de salde devem utilizar FOSTEO D sob supervisdo médica:
hipercalciria leve, insuficiéncia renal cronica, ou quando existe propenséo a formacéo de calculos renais. Categoria de risco na gravidez: categoria C.

“Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos”
“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista”

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Na hipercalcitria leve, bem como na insuficiéncia renal cronica, ou quando ha propensdo a formagéo de calculos renais, deve-se realizar monitorizagéo da
excregdo urinaria de célcio e, se necessario, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido. Em pacientes com acloridria ou hipocloridria, a absor¢éo de
célcio pode estar reduzida, a menos que este seja administrado durante as refeices. A vitamina D3 ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia
e deve ser administrada com cautela em paciente com insuficiéncia renal ou célculos, ou em pacientes com doenca cardiaca, que apresentam maior risco de
dano ao drgéo caso ocorra hipercalcemia. As concentragdes plasmaéticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D3, visando
reduzir o risco de calcificagdo ectépica. Recomenda-se a monitorizacdo regular da concentragéo de calcio em pacientes recebendo doses farmacoldgicas de
vitamina D3, especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos de toxicidade.

Gravidez e lactacdo: embora FOSTEO D possa ser utilizado por gravidas e mulheres que estejam amamentando, a relagdo risco/beneficio deve ser
considerada. Gestantes e nutrizes, somente devem consumir este medicamento sob orientagdo do nutricionista ou médico. Categoria de risco na gravidez:
categoria C.

Pacientes idosos: FOSTEO D pode ser usado por estes pacientes desde que todos os itens apontados nesta bula sejam considerados. O célcio suplementar nos
pacientes idosos suprime a renovagdo dssea, tem efeito benéfico na massa dssea e diminui a incidéncia de fratura. Essa agdo é intensificada na presenca de
vitamina D3.

“Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos”
“Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiio-dentista”

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo simultdnea com medicamentos que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas deve ser evitada, pois a absor¢cdo dos mesmos é
prejudicada. Nestes casos, os medicamentos devem ser ingeridos obedecendo-se um intervalo de tempo de pelo menos 2-3 horas. A absorcdo intestinal de
céalcio 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
célcio absorvida. Em pacientes digitalizados, altas doses de calcio podem aumentar o risco de arritmias cardiacas. Preparagdes que contenham calcio em dose
elevada ou diuréticos tiazidicos aumentam o risco de hipercalcemia se administrados juntamente com FOSTEO D. Nestes casos, é aconselhado a
monitorizagdo das concentragdes séricas de célcio. Os sais de calcio podem reduzir a absorgdo de diversas substancias, tais como bifosfonatos (alendronato,
tiludronato), fluoretos, fluoroquinolonas, entre outras. Pacientes em uso destes medicamentos devem ter suas doses ajustadas ou interromper o uso de FOSTEO
D. A concentragédo sérica de célcio pode ser levada acima do normal quando FOSTEO D for administrado juntamente com bloqueadores do canal de célcio
(por exemplo, verapamil), reduzindo assim a resposta a estes medicamentos. Quando estrogenos sao prescritos juntamente com FOSTEO D para tratamento da
osteoporose, a absor¢do de calcio pode estar aumentada, constituindo uma vantagem terapéutica. O risco potencial de hiperfosfatemia é aumentado quando
FOSTEO D ¢é utilizado com preparagdes contendo doses elevadas de fésforo. Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona)
podem aumentar a necessidade de vitamina D3. O uso concomitante de FOSTEO D com outros produtos contendo vitamina D3 n&o é recomendado devido ao
efeito aditivo e aumento do potencial toxico. Antiacidos que contenham magnésio quando usados concomitantemente com vitamina D3 podem resultar em
hipermagnesemia, especialmente na presenca de insuficiéncia renal cronica. Os anticonvulsionantes e os barbitiricos podem acelerar a metabolizagdo de
vitamina D3, reduzindo a sua eficécia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em sua embalagem original, protegendo do calor e umidade, em temperatura ambiente entre 15 e 30°C. Nestas condi¢des, o
medicamento se mantera proprio para 0 consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem. Este medicamento é valido por 24 meses apds a
data de fabricag&o.

FOSTEO D encontra-se na forma de comprimido revestido oblongo de coloracéo branca.

“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.”

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ingerir, por via oral 1 a 2 comprimidos revestidos por dia, preferencialmente durante as refeicdes. N&o ultrapassar a dose maxima de 2 comprimidos ao dia.
Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a prescri¢do do seu médico.

“Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.”

9. REACOES ADVERSAS



A incidéncia de reacOes adversas é baixa. Em casos raros, podem ocorrer distlrbios gastrintestinais leves. O uso prolongado de calcio, principalmente em
idosos, pode provocar constipacéo intestinal (prisdo de ventre). A ingestdo excessiva de vitamina D3 causa o desenvolvimento de hipercalcemia e seus efeitos
associados incluindo hipercalcidria, calcificacéo ectépica e dano cardiovascular e renal. E conhecido que a suplementagio da dieta com vitamina D3 pode ser
prejudicial para pessoas que ja recebem ingestdo adequada por meio da prépria dieta alimentar e da exposicdo a luz solar, visto que a diferenga entre as
concentragdes terapéutica e toxica é relativamente pequena. Na hipervitaminose D, tém sido relatados casos de secura da boca, dor de cabega, polidipsia,
polidria, perda de apetite, nuseas, vomitos, fadiga, sensacéo de fraqueza, aumento da presséo arterial, dor muscular e prurido.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilincia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE

A administragdo de doses excessivas de FOSTEO D, os sintomas sdo reacdes gastrintestinais e (somente em pacientes que recebem altas doses de vitamina
D3) sinais e sintomas de hipercalcemia, ou seja, diminuicdo do apetite, nausea, vomito, constipagdo, dor abdominal, fraqueza muscular, polidria, sede,
sonoléncia e confuséo; em casos severos, como ou arritmias cardiacas. Os sintomas sdo reversiveis com a suspensao do tratamento. Na ocorréncia de superdose
a administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se tratamento de suporte e sintomatico. Na hipercalcemia severa, instituir infuséo
de solucéo de cloreto de sodio, diurese forgada e fosfato oral.

“Em caso de intoxicac¢io ligue para 08007226001, se vocé precisar de mais orientacdes”.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.1861.0274
Responsavel Técnico: Dra. Lucinéia Namur « CRF/SP: 31.274

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda
Rua Emilio Mallet, 317 + Sala 1005 « Tatuapé
CEP: 03.320-000 * Séo Paulo-SP « CNPJ: 64.088.172/0001-41

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 « Caixa Postal 489+ CEP: 13.273-900 ¢ Valinhos-SP

CNPJ: 64.088.172/0003-03 « Indistria Brasileira

Comercializado por: Myralis IndUstria Farmacéutica Ltda

Avenida Rogélia Gallardo Alonso, 650  Caixa Postal 011 « CEP: 13.860-970 + Aguai -SP
CNPJ: 17.440.261/0001-25 « Industria Brasileira

SAC: 0800 77120 10

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

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/07/2013”

e
- e


http://www.anvisa.gov.br/

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentaces
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
30.06.2014 N/A 10461 — N/A N/A N/A N/A Incluséo inicial VP/VPS 600 MG + 400

ESPECIFICO de texto de Ul COM REV
— Inclusao bula. Alteracdo CTBL AL
Inicial de da Responséavel PLAS BCO X
Texto de Bula Técnica. 30, 600 MG +
— RDC60/2012 400 Ul COM
REV CT BL
AL PLAS

BCO X 60




