Dolotrat

Carbonato de Calcio
e Vitamina D

APRESENTACAO:

Calcio 600mg + vitamina D 400UI:

Comprimidos com 1.500mg de Carbonato de Calcio (equivalente a
600mg de calcio elementar) e 400Ul de Vitamina D.

Cartucho com 60 comprimidos.

Display com 33 blisteres com 15 comprimidos cada.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Célcio 600mg+ vitamina D 400UI contém:
Carbonato de CAICIO.......c.coeruerveriinienieieicicteeeeeeec e 1.500mg
(Equivalente a 600mg de calcio elementar)

Vitamina D3 (colecalciferol)........ccvevvievieniienieeieeiieeieeee 400UI
EXCIPIeNtes Q... eevvereeerereerrerienieeienieeveneens 1 comprimido
Excipientes: croscarmelose sddica, estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE:

PARA QUl:] ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ um suplemento mineral e vitaminico de calcio e
vitamina D indicado na preven¢do ou no tratamento auxiliar na
desmineralizago dssea pré e pds menopausal (perda ou diminuigédo de
minerais dos 0ssos antes ou apos o periodo da ultima menstruagao).
COMO ESTEMEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento ¢ um suplemento mineral e vitaminico que se
destina a reposi¢do de calcio e vitamina D nos ossos em casos de
deficiéncia dos mesmos. A vitamina D atua aumentando a absorgdo de
calcio, desta maneira aumenta a mineralizacdo dssea.
QUANDONAODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes que apresentem
alergia aos componentes da formulagao, pacientes com hipercalcemia
(aumento de calcio no sangue), problemas renais graves, sarcoidose
(doenga inflamatoria sistémica que se caracteriza pela aparicdo de
granulomas nos 6rgdos) ¢ hipercalcitria (aumento de calcio na urina)
grave.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as
mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacio médica ou do cirurgifo dentista.

Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacio
durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.
Nao existem contraindicacdes ou precaucdes especiais especificas para
pacientes idosos.

O QUE DEVO SABER ANTES
MEDICAMENTO?

A administracdo concomitante com medicamentos que contenham
ferro, etidronato, fenitoina e tetraciclinas deve ser evitada.

O risco de arritmias cardiacas pode ser aumentado com altas doses de
calcio durante o uso de medicamentos digitalicos.

Os barbitaricos e anticonvulsivantes podem reduzir a eficacia da
vitamina D por promoverem aceleragdo de seu metabolismo.

O uso de alcool, cafeina e tabaco deve ser evitado, pois se utilizados
em excesso podem reduzir a quantidade de calcio absorvida.
Recomenda-se ndo associar a outros medicamentos, salvo sob
orientagdo médica.

A ingestdo de alimentos como espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e
outros cereais pode reduzir a absor¢éo do calcio no intestino.

DE USAR ESTE

Deve-se evitar a ingestdo de quantidades excessivas de suplementos
de calcio e leite por tempo prolongado.

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

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

Conservar o medicamento em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (15°C a30°C) protegendo da umidade.

Nestas condigdes, 0 medicamento se mantera proprio para o consumo,
respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o
em sua embalagem original. DOLOTRAT ¢ constituido de
comprimidos de coloragio branca.

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.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

USO ORAL/USOINTERNO

Calcio 600mg + vitamina D 400UI:

Ingerir 2 comprimidos ao dia (1 comprimido a cada 12 horas).

Nao ingerir mais que 2 comprimidos ao dia.

Este medicamento € um suplemento mineral e vitaminico de célcio
e vitamina D indicado na preven¢do ou no tratamento auxiliar na
desmineralizag@o dssea pré e pos menopausal (perda ou diminui¢do
de minerais dos 0ssos antes ou apds o periodo da ultima




menstruagdo), portanto deve ser usado de forma continua.

Este medicamento ¢ um suplemento mineral e vitaminico de calcio
e vitamina D indicado na preven¢@o ou no tratamento auxiliar na
desmineralizagdo dssea pré e pos menopausal (perda ou diminuigao
de minerais dos ossos antes ou ap6s o periodo da tltima
menstruagdo), portanto deve ser usado de forma continua.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento procure orientacio do farmacéutico. Nio
desaparecendo os sintomas procure orientacio de seu médico ou
cirurgido dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

(Ingest&o Didria Recomendada (IDR*) para adultos )

2 comprimidos
de Cdlcio 500mg + de Cdlcio 600mg +
vitamina D 400U! /dia | vitamina D 400U} /dia

" 1000mg 1200mg
et Wt

800 Ul 800 UI
(400% IDR) (400% IDR)

B *IDR de acordo com RDC n°269/05
\ VAO INGERIR MAIS QUE 2 COMPRIMIDOS AODIA )

2 comprimidos

Vitamina D

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USARESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestio de uma dose deste medicamento,
retome a posologia prescrita sem a necessidade de suplementacéo.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

As reagdes mais frequentes sdo distirbios gastrintestinais leves.
Pessoas idosas utilizando calcio por tempo prolongado podem
apresentar constipacao intestinal. Pacientes com predisposi¢cdo podem
ser estimulados a formagao de calculos renais.

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

"Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa, disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ouMunicipal".

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIORDO QUEAINDICADADESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas causados por uma ingestdo maior do que a indicada séo:
reagdes gastrintestinais (somente em pacientes que recebem altas
doses de vitamina D), sinais e sintomas da elevagdo de calcio no
sangue, ou seja, diminui¢do do apetite, enjoo, vOomito, prisdo de ventre,
dor abdominal, fraqueza muscular, aumento na frequéncia de micg¢des,
sede , sonoléncia e confusdo; em casos severos, coma ou alteragdes do
ritimo cardiaco. Caso vocé utilize uma quantidade maior do que a
recomendada interrompa o tratamento. E caso haja aumento severo
dos niveis de calcio no sangue, instituir infusdo de solugdo de cloreto
de sddio, forgar a micgdo e administrar fosfato oral.

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar orientacdo
médica de imediato.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS:
M.S.: 1.2009.0029.002-1

Responsavel técnica: Dra. Juliana Borges - CRF SP: 25.266
BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA.
Av. Domingos Falavina, 1041 — Jardim Mugnaini
Sao José do Rio Preto - SP
CEP: 15045-395 - CNPJ: 68.032.192/0001-51

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas,
procure orientacio médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 25/04/2016
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