FOSTEO D
(fosfato de calcio tribasico
colecalciferol (vitamina D3))

Ativus Farmacéutica Ltda
Comprimidos revestidos
1660,00mg de fosfato de calcio tribasico

(equivalente a 600mg de célcio elementar) +
400 Ul colecalciferol(vitamina D3)



Bula para o paciente de acordo com a RDC 47/2009
FOSTEO D
fosfato de calcio tribasico
colecalciferol (vitamina Ds)

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACOES

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

USO ORAL

COMPOSICAO

Comprimidos Revestidos
Cada comprimido revestido contém:
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(equivalente a 600mg de célcio elementar).
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Excipientes: celulose microcristalina, copovidone, croscarmelose sddica, laurilsulfato de sodio, diéxido de silicio, talco,
estearato de  magnésio, dioxido de titdnio, trietilcitrato, macrogol, &cido poli 2 (dimetilamino)
etilmetacrilatocobutilmetatacrilato, alcool isopropilico e agua de osmose reversa.

Informacé&o Nutricional
Porcéo de 2 comprimidos revestidos
Cada - A
comprimido IDR™ Ingestdo Diaria IDR** Ingestdo Diaria
Componente . Recomendada Adulto
revestido Recomendada Gestante
. e Lactante
contém
calcio elementar
(como fosfato de | 55 120% 100%
célcio tribasico
1660mg)
colecalciferol
(vitamina D3) 400U1 400% 400%

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

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FOSTEO D é um suplemento vitaminico e mineral para a prevencdo/tratamento auxiliar da desmineralizagdo dssea pré e pds
menopausal, prevenc¢do do raquitismo e na gestacao e aleitamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FOSTEO D é um medicamento indicado como complemento das necessidades organicas de célcio. Possui em sua
composicao célcio e vitamina D3. O 0sso mineral ndo € apenas constituido por calcio, mas basicamente por fosfato de célcio.
A ingestdo de quantidade adequada de calcio e vitamina D3, € essencial para a construgdo e manutengdo da massa 0ssea.
Portanto, FOSTEO D atua na prevencéo e tratamento auxiliar da desmineralizagdo éssea (osteoporose).



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FOSTEO D ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula, pacientes com
hipercalcemia (excesso de célcio), problemas renais graves, sarcoidose (doenca ou sindrome de Besnier-Boeck-Schaumann),
hipercalcidria grave (quantidade elevada de calcio na urina) e hipervitaminose D (absorgéo excessiva da vitamina). Pessoas
com os seguintes problemas de salde devem utilizar FOSTEO D sob supervisdo médica: hipercalcidria ( quantidade elevada
de calcio na urina) leve, insuficiéncia renal cronica, ou quando existe propensao a formacao de calculos renais.

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

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

Gravidez e lactagdo: embora FOSTEO D possa ser utilizado por gravidas e mulheres que estejam amamentando, a relacao
risco/beneficio deve ser considerada. Gestantes e nutrizes, somente devem consumir este medicamento sob orientacdo do
nutricionista ou médico.

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

Ingestdo concomitante com outras substancias: quando for necessario tomar medicamentos que contenham ferro,
etidronato, fenitoina ou tetraciclinas, os mesmos devem ser ingeridos obedecendo-se um intervalo de tempo pelo menos de 2
a 3 horas em relagdo a ingestdo de FOSTEO D. A ingestdo simultanea de certos alimentos (espinafre, ruibarbo, farelo de
trigo e outros cereais) pode reduzir a absorcao do calcio. O uso excessivo e prolongado de suplementos de célcio com leite ou
derivados deve ser evitado. Evitar também o consumo excessivo de éalcool, cafeina ou tabaco.

Interacfes Medicamentosas: Em pacientes digitalizados, altas doses de calcio podem aumentar o risco de arritmias
cardiacas. Preparacdes que contenham célcio em dose elevada ou diuréticos tiazidicos aumentam o risco de hipercalcemia
(excesso de célcio) se administrados juntamente com FOSTEO D. Nestes casos, é aconselhado a monitorizagdo das
concentracdes sericas de calcio. Os sais de célcio podem reduzir a absorcdo de diversas substancias, tais como bifosfonatos
(alendronato, tiludronato), fluoretos, fluoroguinolonas, entre outras. Pacientes em uso destes medicamentos devem ter suas
doses ajustadas ou interromper o uso de FOSTEO D. A concentracdo sérica de célcio pode ser levada acima do normal
quando FOSTEO D for administrado juntamente com bloqueadores do canal de calcio (por exemplo, verapamil), reduzindo
assim a resposta a estes medicamentos. Quando estrdgenos sdo prescritos juntamente com FOSTEQ 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 fosforo. 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 ndo é recomendado devido ao efeito aditivo e
aumento do potencial téxico. Antidcidos que contenham magnésio quando usados concomitantemente com vitamina D3
podem resultar em hipermagnesemia, especialmente na presenca de insuficiéncia renal cronica. Os anticonvulsionantes e 0s
barbitdricos podem acelerar a metabolizagdo de vitamina D3, reduzindo a sua eficacia.

“Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos”

“Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”

“Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista”

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

Conservar o medicamento em sua embalagem original, protegendo do calor e umidade, em temperatura ambiente entre 15 e
30°C. Nestas condi¢des, 0 medicamento se mantera proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na
embalagem.

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

“Namero de Lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”

“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?

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

“Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo o0s sintomas, procure orientacédo de seu médico ou cirurgido-dentista.”

“Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastigado.”

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade de
suplementac&o.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

A incidéncia de reagdes adversas é baixa. Em casos raros, podem ocorrer distlrbios gastrintestinais leves. O uso prolongado
de célcio, principalmente em idosos, pode provocar constipacdo intestinal (priséo de ventre).

A ingestdo excessiva de vitamina D3, causa o desenvolvimento de hipercalcemia (excesso de calcio) e seus efeitos associados
incluindo hipercalcitria (quantidade elevada de célcio na urina), calcificacdo ectopica e dano cardiovascular e renal. E
conhecido que a suplementacdo da dieta com vitamina D3, pode ser prejudicial para pessoas que j& recebem ingestdo
adequada por meio da propria dieta alimentar e da exposi¢do a luz solar, visto que a diferenca entre as concentracdes
terapéutica e toxica é relativamente pequena.

Na hipervitaminose D (absorcao excessiva da vitamina), tém sido relatados casos de secura da boca, dor de cabeca, polidipsia
(sensacdo de sede), politria (aumento no volume normal de urina), perda de apetite, nduseas, vomitos, fadiga, sensagdo de
fraqueza, aumento da pressao arterial, dor muscular e prurido.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.”

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

A administracdo de doses excessivas de FOSTEO D, os sintomas séo reac¢fes gastrintestinais e (somente em pacientes que
recebem altas doses de vitamina D3) sinais e sintomas de hipercalcemia, ou seja, diminuicdo do apetite, nausea, vomito,
constipacdo, dor abdominal, fraqueza muscular, polidria (aumento no volume normal de urina), sede, sonoléncia e confusdo;
em casos severos, como ou arritmias cardiacas. Os sintomas sdo reversiveis com a suspensdo do tratamento. Na ocorréncia de
superdose a administracdo do produto deve ser imediatamente interrompida, instituindo-se tratamento de suporte e
sintomaético. Na hipercalcemia ( excesso de célcio) severa, instituir infusdo de solucéo de cloreto de sédio, 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 orientacgdes.”
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“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA”

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/07/2013”
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrdonica

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
— Incluséo bula. Alteragéo CTBL AL
Inicial de da Responsavel PLAS BCO X
Texto de Bula Técnica. 30, 600 MG +
— RDC60/2012 400 Ul COM
REV CT BL
AL PLAS

BCO X 60




