Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar
0 medicamento.

OS-CAL® 500
carbonato de calcio
(de concha de ostras)

Uso adulto e pediatrico

Uso oral

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos revestidos. Embalagem com 60 comprimidos.
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

carbonato de calcio de p6 de concha de ostras (correspondente a 500 mg de calcio
EIEMENTAN) ... 1282 mg
ool o1 a1 (=TS0 TR o T UUSRRPPRSPRT 1 comprimido
(amido de milho, estearato de célcio, talco, amidoglicolato de sodio, sélidos de
xarope de milho, polissorbato 80, metilparabeno, propilparabeno, Opaglos*, emulséo
de simeticona, hipromelose, macrogol, edetato de sddio, didxido de titanio, corante
amarelo D&C 10, corante azul FD&C 1, cera de carnauba).

*composto por: goma laca, alcool etilico, acetato de etila, povidona, monoglicerideos
acetilados.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: OS-CAL® 500 é um medicamento que
apresenta propriedades de complementar as necessidades organicas de calcio em
estados deficientes, sendo indicado também para o tratamento de hipocalcemia e
para a prevencao e tratamento da osteoporose.

Cuidados de armazenamento: na sua embalagem original, OS-CAL® 500 deve ser
conservado em temperatura ambiente (entre 15 — 30°C).

Prazo de validade: vide cartucho. Ao adquirir o0 medicamento, confira sempre o
prazo de validade impresso na embalagem externa do produto. Nunca use
medicamento com prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a sua saude.
Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nhome na embalagem, para ndo haver
enganos. Nao utilize OS-CAL® 500 caso haja sinais de violagdo e/ou danificagbes
da embalagem.

Gravidez e lactagdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o
tratamento ou apos 0 seu término ou se esta amamentando.



Cuidados de administracdo: os comprimidos devem ser tomados durante as
refeicbes. Siga a orientacdo do seu meédico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragao do tratamento.

Interrupcdo do tratamento: n&o interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu medico.

ReacOes adversas: em casos raros, podem ocorrer leves problemas no estbmago e
no intestino. O uso prolongado de calcio em idosos pode provocar constipagcao
intestinal. Informar ao médico quando da ocorréncia de qualquer sensacgéo diferente
ou reacdo desagradavel observada na vigéncia do tratamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: quando for necessario tomar
medicamentos que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas, os
mesmos devem ser ingeridos em espaco de tempo de pelo menos 2 a 3 horas com
relacdo ao OS-CAL® 500. A ingestdo simultanea de certos alimentos (espinafre,
ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais) pode reduzir a absorcdo de calcio. O uso
excessivo e prolongado de suplementos de calcio com leite ou derivados deve ser
evitado. Evitar também o consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabaco. Ingestao
de altas doses de vitamina D deve ser evitada, a menos que indicada pelo seu
médico.

Contra-indicacfes e precaucgdes: esta contra-indicado o uso de OS-CAL® 500 em
pacientes com alergia aos componentes da férmula, pacientes com hipercalcemia,
problemas renais graves, sarcoidose e hipercalciuria grave.

Pessoas com o0s seguintes problemas de saude devem utilizar o produto sobre
supervisao médica: hipercalciuria leve, insuficiéncia renal crénica, ou quando existe
propensao a formacéao de calculos renais.

Atencéo diabéticos: contém acucar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA
Propriedades

O calcio € um eletrdlito essencial para a integridade funcional dos sistemas nervoso,
muscular e esquelético. O esqueleto contém 99% do total do célcio corporal. O
calcio do esqueleto esta em constante troca com o calcio plasméatico. Uma vez que
as funcdes metabdlicas do calcio sdo essenciais para a vida, quando existe algum
disturbio no balanco de calcio, devido a deficiéncias na dieta ou outras causas,
podem ser utilizadas as reservas de calcio presentes nos 0ssos para atender as
necessidades mais vitais do organismo. Portanto, a mineralizacdo normal dos 0sso0s
depende da quantidade total de célcio no organismo.



As perturbacdes do metabolismo do calcio estdo intimamente ligadas as alteracoes
do tecido Osseo. Assim, pode-se distinguir: raquitismo primario, osteomalacia
nutricional (raquitismo), ma absorcdo intestinal, diarréia grave intratavel,
osteoporose, hipoparatiroidismo. Em cada uma dessas condigcbes observam-se
alteracdes dos niveis plasmaticos de calcio, da estrutura e metabolismo 6sseo, bem
como repercussdes funcionais em varios sistemas.

As necessidades de calcio variam de acordo com a idade e sé@o estabelecidas de
maneira diferente em nivel mundial. As doses diarias recomendadas para a maioria
das pessoas sadias sob condi¢cdes de estresse usual estabelecidas pelo “Food and
Nutrition Board” (EUA) e as ingestfes recomendadas no Canada sao as seguintes:

EUA (mg) Canada (mg)
Criangas:
Até 3 anos de idade 400-800 250-550
4 - 6 anos 800 600
7 - 10 anos 800 700-1100
Adolescentes e homens 800-1200 800-1100
Adolescentes e mulheres 800-1200 700-1100
Gravidas 1200 1200-1500
Lactantes 1200 1200-1500

Aproximadamente 1/5 a 1/3 da dose administrada por via oral é absorvida no
intestino, dependendo da presenca de, por exemplo, fatores dietéticos, pH, presenca
de vitamina D. A absorcéo de céalcio estd aumentada na presenca de deficiéncia de
calcio ou quando o paciente esta sob dieta de baixo conteudo de calcio. A excrecao
ocorre principalmente nas fezes e, em menor grau, na urina. O célcio atravessa a
placenta e também é excretado no leite materno.

A ingestdo concomitante de carbonato de calcio com omeprazol pode diminuir a
absorcao de calcio.

INDICACOES

Complemento das necessidades organicas de calcio, em estados deficientes e para
o tratamento de hipocalcemia.

Prevencao e tratamento da osteoporose.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade conhecida aos componentes do produto.
E contra-indicado em casos de hipercalcemia, insuficiéncia renal grave,
sarcoidose e hipercalciaria grave.



PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Na hipercalciaria leve, bem como na insuficiéncia renal crénica, ou quando ha
propensdo a formacado de calculos renais, € necessaria a monitoracdo da
excrecdo de calcio na urina e, se preciso, a dose deve ser reduzida ou a
terapéutica com célcio deve ser interrompida.

Em paciente com acloridria ou hipocloridria, a absor¢céo de calcio pode estar
reduzida, a menos que este seja administrado durante as refei¢des.

Atencdao diabéticos: contém acucar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo simultanea com medicamentos que contenham ferro, etidronato,
fenitoina ou tetraciclinas deve ser evitada, pois a absorcdo dos mesmos é
prejudicada. Neste caso, os medicamentos devem ser ingeridos em espaco de
tempo de pelo menos 2 a 3 horas.

A absorcéo intestinal de célcio 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 calcio podem aumentar o risco de
arritmias cardiacas.

Ingestdo de altas doses de vitamina D deve ser evitada durante a administracao de
calcio, a menos que especificamente indicada pelo médico.

A ingestdo concomitante de carbonato de calcio com omeprazol pode diminuir a
absorcéao de calcio.

REACOES ADVERSAS
Em casos raros, podem ocorrer disturbios gastrintestinais leves.

O uso prolongado de célcio em idosos pode provocar constipacao intestinal.

POSOLOGIA
A dose recomendada de OS-CAL® 500 é:

Como complemento a dieta: 1 comprimido ao dia administrado durante a refeicao.



Doses maiores devem ser tomadas de acordo com a prescricdo do seu médico.

% IDR*
Posologia diaria Criancas
recomendada 7al0 Adultos
la3anos | 4a6anos
anos
1 comp 1 comp 1 comp 1 comp
Calcio 500 mg (100%)* (83%)* (71%)* (50%)*

*IDR= Ingestdo Diaria Recomendada.

SUPERDOSAGEM

Sintomas: reagdes gastrintestinais e (somente em pacientes que recebem altas
doses de vitamina D) sinais e sintomas de hipercalcemia, ou seja, diminuicdo do
apetite, nausea, vémito, constipacdo, dor abdominal, fraqgueza muscular, poliuria,
sede, sonoléncia e confusdo; em casos severos, coma ou arritmias cardiacas.

Tratamento: interrupcdo da medicacdo; na hipercalcemia severa, infusdo i.v. de
solucao de cloreto de sddio, diurese forgcada, fosfato oral.

PACIENTES IDOSOS

O uso prolongado de calcio em idosos pode provocar constipagao intestinal.

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