ROCALTROL®

(calcitriol)
Belfar Ltda.

Capsulas
0,25 mcg



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Rocaltrol®
Calcitriol

Forma biologicamente ativa da vitamina D;

APRESENTACAO
Capsulas de 0,25 mcg em frascos com 30 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

Principio ativo: 0,25 mcg de calcitriol sintético.

Excipientes: butil-hidroxianisol, butil-hidroxitolueno e triglicerideo de cadeia média.
Componentes da capsula: gelatina, glicerol 85%, sorbitol, manitol, amido hidrolisado
hidrogenado, dioxido de titanio, 6xido férrico (vermelho e amarelo) e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a
respeito de determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Rocaltrol® ¢ indicado para:

e Osteoporose (enfraquecimento do 0sso);

e Osteodistrofia renal (disturbio relacionado a nutricdo dos ossos) em pacientes com
insuficiéncia renal cronica, em especial aqueles submetidos a hemodialise;

e Hipoparatireoidismo (deficiéncia na producdo de hormoénio pela glandula paratireoide) pos-
operatorio;

e Hipoparatireoidismo idiopatico (deficiéncia na produgdo de hormoénio pela glandula
paratireoide de origem desconhecida);

o Pseudo-hipoparatireoidismo (condicdo caracterizada por diminui¢do de calcio no sangue, mas
com concentragdes normais do paratormonio);

e Raquitismo dependente de vitamina D (ma calcificagdo do osso devida a falta de vitamina D);

e Raquitismo hipofosfatémico resistente a vitamina D (ma calcificagdo do osso devida a um
distarbio no metabolismo do fosforo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O calcitriol promove a absor¢do intestinal do calcio e regula a formagdo ossea. O efeito de uma
dose unica de calcitriol dura de trés a cinco dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo devera tomar Rocaltrol® se for alérgico ao calcitriol, a qualquer substancia contida na
formula ou a medicamentos da mesma classe terapéutica.
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Vocé ndo devera tomar Rocaltrol® em caso de doenga associada com hipercalcemia (aumento da
concentragdo de calcio no sangue).
Vocé ndo devera tomar Rocaltrol® se houver sinais de excesso de vitamina D.

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

Existe uma acentuada correlagdo entre o tratamento com calcitriol e o desenvolvimento de
hipercalcemia. Um subito aumento na ingestdo de calcio como resultado de alteragdes na dieta
(por exemplo, consumo elevado de laticinios) ou a ingestdo nao controlada de preparagdes a base
de calcio pode levar a hipercalcemia. Portanto, ¢ absolutamente necessario que vocé siga
rigorosamente as recomendagdes do seu médico sobre a sua dieta, fato que os seus familiares
também devem ter conhecimento e devem ser instruidos sobre como reconhecer os sintomas da
hipercalcemia (nausea, vomito, sede aumentada, urina aumentada, entre outros).

Se vocé apresenta problemas no funcionamento dos rins, seu médico podera administrar a vocé
agentes quelantes de fosfato e recomendar uma dieta pobre em fosfato para prevenir elevacdo da
concentragdo de fosfato no seu sangue e risco de calcificacdo em locais ndo usuais.

Pacientes imobilizados, por exemplo, por ter sofrido uma cirurgia, estardo particularmente
expostos ao risco de desenvolver hipercalcemia.

Se vocé tem raquitismo resistente a vitamina D (hipofosfatemia familiar — baixa concentragdo de
fosfato hereditaria) vocé deve prosseguir seu tratamento com fosfatos por via oral normalmente.
No entanto, deve-se levar em consideragio que Rocaltrol® pode estimular a absor¢do intestinal
de fosfatos, alterando a suplementacgao necessaria de fosfato.

Como o calcitriol € a principal substancia resultante da utilizacao da vitamina D pelo organismo,
outras medicacdes a base dessa vitamina ndo devem ser administradas juntamente com
Rocaltrol® com o objetivo de prevenir uma intoxicagio pela vitamina D.

Caso vocé esteja recebendo ergocalciferol (vitamina D») e mude para calcitriol, podem transcorrer
varios meses para que a concentragdo de ergocalciferol no sangue retorne aos valores normais.

Se vocé tem fungdo renal normal, durante o tratamento com Rocaltrol® vocé deve ingerir
quantidades adequadas de liquido para evitar a desidratacéo.

Comprometimento da fertilidade

Estudos de toxicidade reprodutiva em ratos indicaram que doses orais até trinta vezes a dose
humana usual ndo afetam negativamente a reprodugdo. Em coelhos, foram observadas anomalias
fetais multiplas em duas ninhadas com dose oral toxica materna de 300 ng/kg/dia (trinta vezes a
dose humana habitual) e em uma ninhada com 80 ng/kg/dia, mas ndo com 20 ng/kg/dia (duas
vezes a dose humana habitual). Embora nao haja diferengas estatisticas significativas entre o
grupo tratado e o controle em nimeros de ninhadas ou fetos com anormalidades, a possibilidade
desses achados estarem relacionados a administra¢do de calcitriol ndo pode ser descartada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Rocaltrol® pode ser considerado seguro ou improvéavel em prejudicar tais atividades.
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Até o momento, nao ha informagdes de que calcitriol possa causar doping. Em caso de duvida,
consulte o seu médico.

Gravidez e amamentacio

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

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término, bem
como se estiver amamentando. Seu médico deve orientd-la quando ao uso de Rocaltrol® durante
a amamentagdo, pois o calcitriol ingerido na forma de medicamento pode passar para o leite
materno.

Seguranca pré-clinica

Estudos de toxicidade em ratos ¢ cdes indicam que calcitriol em uma dose oral duas vezes a dose
humana usual por até seis meses causou nenhuma ou minimas reagdes adversas. Uma dose oito
vezes a dose humana usual por até seis meses produziu reagdes adversas moderadas. As alteragdes
observadas parecem ser resultado de hipercalcemia prolongada.

Interacoes medicamentosas
Vocé deve seguir as recomendagdes médicas sobre a dieta, principalmente no que diz respeito a
ingestdo suplementar de calcio.

O tratamento juntamente com um diurético tiazidico (da classe da clortalidona ou da
hidroclorotiazida), aumenta o risco de hipercalcemia.

Se vocé esta sob tratamento com digitalicos (medicamentos para o coracdo da classe da digoxina),
o seu médico determinara cuidadosamente a dose de calcitriol para vocé, pois a hipercalcemia
pode causar arritmias cardiacas (alteracdo no ritmo dos batimentos cardiacos).

Existe uma relagdo de efeito contréario entre os andlogos da vitamina D como o Rocaltrol®, que
promovem a absor¢do de calcio, e os corticosteroides, que a inibem.

Se vocé € um paciente que precisa de dialise cronica, vocé deve evitar tomar medicamentos que
contenham magnésio (por exemplo, os antiacidos) junto com Rocaltrol®, pois isso podera causar
hipermagnesemia (aumento da concentragdo de magnésio no sangue).

Uma vez que Rocaltrol® também interfere no transporte de fosfatos no intestino, rins € 0ssos, as
doses dos medicamentos que se ligam aos fosfatos deverdo ser ajustadas em conformidade com a
concentracdo de fosfato no sangue.

Sequestradores de acidos biliares, incluindo colestiramina e sevelamer, podem reduzir a absorgao
intestinal das vitaminas A, D, E e K e, portanto, alterar a absorcdo intestinal de calcitriol.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Rocaltrol® em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C) e protegé-lo da luz
¢ umidade.

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

Rocaltrol® ¢ uma cépsula oval com uma de suas metades de coloragdo laranja amarronzada a
laranja avermelhada opaca e a outra metade de coloragdo branca a amarelo acinzentada ou laranja
acinzentada opaca.

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 criangas.

Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou com data de validade vencida.

O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos nao
devem ser descartados no esgoto, ¢ o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o
sistema de coleta local estabelecido, se disponivel.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As céapsulas devem ser tomadas por via oral, com um pouco de liquido, de preferéncia pela manha,
ou a critério de seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

O Rocaltrol® s6 deve ser usado quando receitado por um médico. Este medicamento é bem

tolerado pela maioria dos pacientes, porém, informe seu médico se:

e estiver tomando outros remédios e quais sdo eles. Nao use e ndo misture remédios por conta
propria;

e estiver gravida ou deseja engravidar e se planeja amamentar o seu bebé;

o sentir falta de apetite, dor de cabeca, vOmitos, cansago, perda de peso ou outros sintomas
diferentes dos habituais;

e estiver fazendo uso de preparados que contenham calcio em sua formula;

Observe obrigatoriamente as recomendagoes de seu médico, principalmente no que diz respeito

a dieta prescrita.

Cuidados de administraciao
Somente o médico sabe a dose ideal de Rocaltrol® para o seu caso. Nao mude as doses por sua
conta.

Rocaltrol® - VP05 4



Esquema geral de doses

A dose didria recomendada de Rocaltrol® sera cuidadosamente determinada por um médico em
funcao da concentracao de calcio no sangue de cada paciente.

O tratamento com Rocaltrol® deve ser iniciado sempre com as doses mais baixas possiveis,
aumentando-as somente com rigoroso controle da concentrag@o de calcio no sangue.

Uma vez determinada a dose ideal de Rocaltrol®, os niveis de calcio no sangue deverdo ser
controlados mensalmente.

Caso haja necessidade, seu médico podera prescrever calcio suplementar.

Esquemas especiais de doses
Osteoporose
A dose recomendada de Rocaltrol® ¢ de 0,25 mcg duas vezes ao dia.

Osteodistrofia renal (pacientes em diilise)

A dose inicial é de 0,25 mcg. Para os pacientes normocalcicos (com niveis normais de calcio) ou
com hipocalcemia leve, sdo suficientes 0,25 mcg a cada dois dias. Caso ndo seja observada uma
resposta satisfatoria no prazo de duas a quatro semanas, poder-se-a elevar a posologia em 0,25
mcg didrios a intervalos de duas a quatro semanas. Durante este periodo, seu médico podera
solicitar exames de sangue pelo menos duas vezes por semana para dosar as concentracdes de
calcio. A maioria dos pacientes responde a uma dose de 0,5 a 1,0 mcg diarios.

Hipoparatireoidismo e raquitismo

A dose inicial recomendada de Rocaltrol® ¢ de 0,25 mcg/dia, administrada pela manha. Caso ndo
se observe uma resposta satisfatoria, a dose pode ser aumentada em intervalos de duas a quatro
semanas. Durante este periodo seu médico podera solicitar exames de sangue pelo menos duas
vezes por semana para dosar as concentragdes de calcio.

Se ocorrer hipercalcemia, Rocaltrol® deve ser imediatamente descontinuado até resultados
normocalcémicos. Deve-se ter cuidado também em diminuir a ingestdo de calcio através da dieta.
Ma absorgao foi ocasionalmente notada em pacientes com hipoparatireoidismo, com isso, doses
maiores de Rocaltrol® podem ser necessarias.

Se o profissional de saude decidir administrar Rocaltrol® a mulheres gravidas com
hipoparatireoidismo, um aumento na dose pode ser necessario durante a segunda metade da
gestacdo, com reducdo de dose pos-parto ou durante lactagao.

Idosos
Nao é necessario ajuste de doses para pacientes idosos.

Pacientes pediatricos
A seguranga e eficacia de Rocaltrol® em criangas ndo foram suficientemente investigadas para
permitir recomendagdes de dosagem.

Interrup¢io do tratamento
Seu médico sabe o momento ideal para suspender o tratamento com Rocaltrol®.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Quando houver esquecimento de uma ou mais doses, deve-se continuar o uso conforme prescrito,
sem ingestdo de dose dobrada.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A reacgdo adversa mais comumente reportada foi hipercalcemia.

Muito Comum
(ocorre em 10%
dos pacientes

Comum (ocorre
entre 1% e 10%
dos pacientes

Incomum
(ocorre entre
0,1% e 1% dos

- o . Desconhecido
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medicamento medicamento) medicamento)
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Disturbios do perse ~
. Urticéria (vergdes
sistema
. . vermelhos na
imunologico
pele)
Disturbios do e
. . . Diminuigéo de Sede aumentada
metabolismo e Hipercalcemia . . ~
-~ apetite Desidratagdo
nutri¢ao
Disturbios :
L. Apatia
psiquiatricos
Fraqueza
Disttrbios do muscular
. Dor de cabega ~
sistema nervoso Alteragdo
sensorial
Prisdo de ventre
Disttrbios Dor abdominal - Dor na parte
. L. . Vomito -
gastrointestinais Nausea superior do
abdoémen
. Eritema
Disturbios de pele e s
. Rash (manchas (vermelhiddo na
do tecido
~ na pele) pele)
subcutaneo . .
Prurido (coceira)
Disturbios
| Retardo do
musculoesqueléticos .
. . crescimento
e tecidos conectivos
Disturbios renais e Infeccdo no trato Aumento de
urindrios urinario volume urinario
Calcinose
Disturbios gerais e (deposito de
condig¢des do local célcio no corpo)
de administracdo Febre
Sede
Aumento de C
L .. Diminui¢do de
Investigacdes creatinina no es0
sangue P

Uma vez que Rocaltrol® exerce atividade de vitamina D, as reagdes adversas que podem ocorrer
sdo semelhantes as que ocorrem quando ha uma administragdo excessiva de vitamina D, tais como
sindrome de hipercalcemia ou intoxicagdo por calcio, dependendo da gravidade e duragdo da
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hipercalcemia. Sintomas agudos ocasionais incluem diminuicao de apetite, dor de cabega, nausea,
vOmito, dor abdominal, dor na parte superior do abdomen e prisdo de ventre.

A ocorréncia de hipercalcemia e de hiperfasfatemia (alta concentracdo de fosfato no sangue) ao
mesmo tempo pode acarretar calcificagdo dos tecidos moles.

As pesquisas tém demonstrado que, devido ao curto periodo de tempo que o calcitriol age no
organismo, os niveis de calcio elevados no sangue sdo normalizados poucos dias apds a suspensdo
da medicacdo, isto é, mais rapidamente do que apods tratamento com preparados contendo
vitamina D3.

Efeitos cronicos podem incluir fraqueza muscular, perda de peso, alteragdo sensorial, febre, sede,
polidipsia (sede aumentada), politiria (aumento do volume urinario), desidratagao, apatia, retardo
do crescimento e infec¢des do trato urinario.

Reacgdes alérgicas com rash (manchas na pele), eritema (vermelhiddo na pele), prurido (coceira),
e urticaria (vergdes vermelhos na pele) podem ocorrer em individuos sensiveis a essa substancia.

Pés-comercializacao

A ocorréncia de reagdes adversas relatadas com o uso de Rocaltrol® durante um periodo de 15
anos, em todas as indicagdes, ¢ muito baixa, incluindo a hipercalcemia, que ocorreu em menos de
um paciente a cada 100.000 pessoas.

Anormalidades laboratoriais
Nos pacientes com fun¢do renal normal, a hipercalcemia cronica pode estar associada a um
aumento da creatinina sanguinea.

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

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

Tratamento de hipercalcemia sem sintomas: uma vez que o calcitriol ¢ um derivado da
vitamina D, os sintomas de superdosagem sdao os mesmos causados por essa vitamina (diminuig¢do
ou perda de apetite, dor de cabega, vomito e prisdo de ventre). A ingestdo de altas doses de calcio
e fosfatos junto com Rocaltrol® pode dar origem a sintomas semelhantes. Uma concentragdo
elevada de calcio no paciente submetido a dialise pode contribuir para uma hipercalcemia.

Sintomas cronicos: distrofia (fraqueza, perda de peso), alteracdo sensorial, febre associada a
sede, politria (aumento do volume urinario), desidratagdo, apatia, interrup¢do do crescimento e
infec¢des do trato urinario. Ocorre calcificagdo anormal dos rins, do musculo do coragdo, dos
pulmdes e do pancreas associada a hipercalcemia.

Superdosagem acidental: lavagem gastrica imediata ou indugdo de vomitos para impedir uma
maior absor¢do e administracdo de 6leo mineral para favorecer a eliminagdo fecal podem ser
adotados. E aconselhavel efetuar repetidas determinagdes do célcio no sangue. Caso persista a
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hipercalcemia, podera proceder-se a administragéo de fosfatos e corticosteroides e fazer com que
a pessoa aumente seu volume urinario.

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 orientacées.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0571.0164

Farm. Resp.: Rander Maia
CRF-MG n° 2546

Fabricado por:
Catalent Germany Eberbach GmbH
Eberbach - Alemanha

Embalado por:
Delpharm Milano S.R.L.
Via Carnevale, 1 - 20054, Segrate, (MI). Italia.

Registrado por:

Belfar Ltda.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516
Belo Horizonte/MG - CEP 31.560-220
CNPJ 18.324.343/0001-77

Comercializado por:

moksha8 Brasil Indistria e Comércio de Medicamentos Ltda.
Av. Ibirapuera, 2332 - Torre 1 - 13° andar

Sao Paulo/SP - CEP 04028-002

CNPJ 07.591.326/0001-80

SAC: 0800 601 9392

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

BELFAR
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificaciio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes

expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10451 - Medicamento Novo - ! 11.290 "M Zdlcamenfto Novo . eres lowais: atualizaciio d 0,25 MCG CAP GEL

03/03/2021 | 0834061217 |  Notificagio de Alteragdo de 210082020 | 2846482/20-6 | Solicitagdo deTransferénciade )\, o), | Dizereslegais: awalizago de |y ypg | 101 B oTFR VD
Texto do Bula - RDC 60/12 Tlrularldaide de Reglstro dados do novo titular do registro AMB X 30

(operagdo comercial)

10451 - Medicamento Novo - . 0,25 MCG CAP GEL

25/03/2021 | 1151731210 |  Notificagdo de Alteragdo de N/A N/A N/A N/A Reagoes adversas VP/VPS | MOLE CT FR VD
Texto de Bula - RDC 60/12 Dizeres legais AMB X 30

21/03/2022 | 1278171/22-3 10451 - Medicamento Novo - 01/02/2022 | 0405083/22-0 70348 - AFE/AE - 21/02/2022 Dizeres Legais VP/VPS | 0,25 MCG CAP GEL
Notificagdo de Alteragao de ALTERACAO - MOLE CT FR VD
Texto de Bula - RDC 60/12 MEDICAMENTOS E AMB X 30

INSUMOS

08/11/2023 1255483237 10451 - Medicamento Novo - 03/11/2023 | 1207794/23-1 11017 - RDC 73/2016 - NOVO - | 03/11/2023 Dizeres Legais VP/VPS | 0,25 MCG CAP GEL
Notificag@o de Alteragdo de Inclusdo de local de embalagem MOLE CT FR VD
Texto de Bula - RDC 60/12 primaria do medicamento AMB X 30

XX/01/2024 Versao 10451 - Medicamento Novo - Dizeres Legais VP/VPS 0,25 MCG CAP GEL

vigente Notificagdo de Alteragdo de MOLE CT FR VD

Texto de Bula - RDC 60/12 AMB X 30




