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Rocaltrol® Roche
calcitriol

For ma biologicamente ativa da vitamina D5

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

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

Principio ativo: 0,25 mcg de calcitriol sintético.

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

INFORMACOESAO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagBes a seguir. Caso ndo estgja seguro a respeito de
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Rocaltrol® é indicado para:

— Osteoporose (enfraguecimento do 0sso);

— Osteodistrofia renal (distarbio relacionado & nutrico dos 0ssos) em pacientes com insuficiéncia renal cronica, em
especial aqueles submetidos a hemodidlise;

— Hipoparatireoidismo (deficiéncia na produgéo de horménio pela glandula paratireoide) pos-operatorio;

— Hipoparatireoidismo idiopatico (deficiéncia na producdo de hormbnio pela glandula paratireoide de origem
desconhecida);

— Pseudo-hipoparatireocidismo (condi¢éo caracterizada por diminuicdo de cdcio no sangue mas com concentracoes
normais do paratorménio);

— Raqguitismo dependente de vitamina D (ma calcificacdo do osso devida afalta de vitaminaD);

— Raquitismo hipofosfatémico resistente a vitamina D (ma calcificacdo do 0sso devida a um distirbio no metabolismo
do fésforo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O calcitriol promove a absorcdo intestinal do calcio e regula aformagéo dssea. O efeito de uma dose Unica de cacitriol
durade trés a cinco dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deverd tomar Rocaltrol® se for alérgico ao calcitriol, a qualquer substancia contida na férmula ou a
medicamentos da mesma classe terapéutica.

Vocé ndo devera tomar Rocaltrol® em caso de doenca associada com hipercalcemia (aumento da concentragio de
calcio no sangue).

Vocé no devera tomar Rocaltrol® se houver sinais de excesso de vitamina D.

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Existe uma acentuada correlagdo entre o tratamento com calcitriol e o desenvolvimento de hipercalcemia. Um subito
aumento na ingestéo de célcio como resultado de alteractes na dieta (por exemplo, consumo elevado de laticinios) ou a
ingestdo ndo controlada de preparacdes a base de cédlcio pode levar & hipercalcemia. Portanto, é absolutamente
necessario que vocé siga rigorosamente as recomendactes 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 hipercal cemia (ndusea,
vémito, sede aumentada, urina aumentada, entre outros).

Se vocé apresenta problemas no funcionamento dos rins, seu médico poderd administrar a vocé agentes quelantes de



fosfato e recomendar uma dieta pobre em fosfato para prevenir elevacdo da concentracéo de fosfato no seu sangue e
risco de calcificagdo 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 concentracéo de fosfato hereditaria)
vocé deve prosseguir seu tratamento com fosfatos por via oral normalmente. No entanto, deve-se levar em consideracdo
que Rocaltrol® pode estimular a absorczo intestinal de fosfatos, alterando a suplementacéo necesséria de fosfato.

Como o calcitriol é a principal substéncia resultante da utilizagdo da vitamina D pelo organismo, outras medicacfes a
base dessa vitamina nfo devem ser administradas juntamente com Rocaltrol® com o objetivo de prevenir uma
intoxicacdo pelavitaminaD.

Caso vocé esteja recebendo ergocalciferol (vitamina D,) e mude para calcitriol, podem transcorrer varios meses para
gue a concentracdo de ergocalciferol no sangue retorne aos val ores normais.

Se vocé tem funcdo renal normal, durante o tratamento com Rocaltrol® vocé deve ingerir quantidades adequadas de
liquido paraevitar a desidratacéo

Comprometimento da fertilidade

Estudos de toxicidade reprodutiva em ratos indicaram que doses orais até trinta vezes a dose humana usua ndo afetam
negativamente a reproducdo. 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 nédo
com 20 ng/kg/dia (duas vezes a dose humana habitual). Embora ndo haja diferencas estatisticas significativas entre o
grupo tratado e o controle em numeros de ninhadas ou fetos com anormalidades, a possibilidade desses achados
estarem relacionados a administracéo de calcitriol ndo pode ser descartada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Rocaltrol® pode ser considerado seguro ou improvavel em prejudicar tais atividades.

Até o momento, ndo hainformac6es de que calcitriol possa causar doping. Em caso de divida, consulte o seu médico.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo 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 orienté-la quando ao uso de Rocaltrol® durante a amamentaggo, pois o calcitriol
ingerido na forma de medicamento pode passar para o leite materno.

Seguranca pré-clinica

Estudos de toxicidade em ratos e caes indicam que calcitriol em uma dose oral duas vezes a dose humana usual por até
seis meses causou nenhuma ou minimas reacdes adversas. Uma dose 0ito vezes a dose humana usual por até seis meses
produziu reacBes adversas moderadas. As alteracfes observadas parecem ser resultado de hipercal cemia prolongada.

I nter agdes medicamentosas

Vocé deve seguir as recomendacdes médicas sobre a dieta, principalmente no que diz respeito a ingestdo suplementar
decdcio.

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

Se vocé esta sob tratamento com digitdlicos (medicamentos para o coragdo 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 relacdo de efeito contrério entre os andlogos da vitamina D como o Rocaltrol®, que promovem a absorcdo
de célcio, e os corticosteréides, que ainibem.

Se vocé é um paciente que precisa de didlise cronica, vocé deve evitar tomar medicamentos que contenham magnésio
(por exemplo, os antidcidos) junto com Rocaltrol®, pois isso poder4 causar hipermagnesemia (aumento da
concentracdo de magnésio no sangue).

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

Sequestradores de acidos hiliares, incluindo colestiramina e sevelamer, podem reduzir a absor¢do intestina das
vitaminas A, D, E eK e, portanto, alterar a absor¢do intestinal de calcitriol.



Informe ao seu médico ou cir ur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar Rocaltrol® em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegé-lo da luz e umidade.

Numero delote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

Rocaltrol® é uma cépsula oval com uma de suas metades de coloragso laranja amarronzada a laranja avermelhada
opaca e a outra metade de colorag8o branca a amarel 0 acinzentada ou laranja acinzentada opaca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estgja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

Descar te de medicamentos ndo utilizados e/ou com data de validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos ndo devem ser descartados no
esgoto, e o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se disponivel.

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

Este medicamento néo 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:

— estiver tomando outros remédios e quais sd0 eles. Nao use e ndo misture remédios por conta propria;

— estiver gravida ou desgja engravidar e se plangja amamentar o seu bebé;

— sentir falta de apetite, dor de cabega, vémitos, cansaco, perda de peso ou outros sintomas diferentes dos habituais;

— estiver fazendo uso de preparados que contenham célcio em sua formula;

Observe obrigatoriamente as recomendactes de seu médico, principalmente no que diz respeito a dieta prescrita.

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

Esquema geral de doses

A dose diéria recomendada de Rocaltr ol® sera cuidadosamente determinada por um médico em fungdo da concentracéo
de célcio 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 concentragéo de célcio no sangue.

Uma vez determinada a dose ideal de Rocaltrol®, os niveis de célcio nos sangue deverdo ser controlados mensalmente.
Caso haja necessidade, seu médico podera prescrever calcio suplementar.

Esquemas especiais de doses

Osteopor ose
A dose recomendada de Rocaltr ol® é de 0,25 meg duas vezes ao dia.

Osteadistrofiarenal (pacientes em dialise)

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 segja observada uma resposta satisfatéria no prazo de duas a
guatro semanas, poder-se-a elevar a posologia em 0,25 mcg didrios a intervalos de duas a quatro semanas. Durante este



periodo, seu médico poderd solicitar exames de sangue pelo menos duas vezes por semana para dosar as concentragdes
de célcio. A maioria dos pacientes responde a uma dose de 0,5 a 1,0 mcg diérios.

Hipopar atireoidismo e raquitismo

A dose inicia recomendada de Rocaltrol® é de 0,25 mcg/dia, administrada pela manha. Caso n&o se observe uma
resposta satisfatdria, a dose pode ser aumentada em intervalos de duas a quatro semanas. Durante este periodo seu
meédico podera solicitar exames de sangue pel o menos duas vezes por semana para dosar as concentragtes de calcio.

Se ocorrer hipercalcemia, Rocaltrol® deve ser imediatamente descontinuado até resultados normocal cémicos. Deve-se
ter cuidado também em diminuir aingestdo de célcio através da dieta.

M4 absorc&o foi ocasionamente notada em pacientes com hipoparatireoidismo, com isso, doses maiores de Rocaltrol®
podem ser necessarias.

Se o profissional de salide decidir administrar Rocaltr ol® a mulheres grévidas com hipoparatireoidismo, um aumento na
dose pode ser necessario durante a segunda metade da gestacéo, com reducdo de dose pos-parto ou durante lactacdo.

I dosos
N&o é necessario gjuste de doses para pacientes idosos.

Pacientes pediatricos
A seguranca e eficécia de Rocaltrol® em criangas ndo foram suficientemente investigadas para permitir recomendages
de dosagem.

Interrupcdo do tratamento

Seu médico sabe 0 momento ideal para suspender o tratamento com Rocaltrol®.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.
Quando houver esguecimento de uma ou mais doses, deve-se continuar 0 uso conforme prescrito, sem ingestéo de dose

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

dobrada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cir urgido-dentista.

8.

QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A reac8o adversa mais comumente reportada foi hipercalcemia.

Muito Comum Comum Incomum
(ocorreem 10% | (ocorre entre 1% 0.19
dos pacientes e 10% dos (ocorre entre' 1% .
que utilizam pacientes que e 1% dos pacientes Desconhecido
este utilizam este que uFiIizam este
medicamento) medicamento) medi camento)
Distdrbios do sistema H|p§rggns bili d?de
imunol 6gico Urticéria (vergdes
vermelhos na pele)
Distirbios do Hipercalcemia Diminuicdo de Sede aumentada
metabolismo e nutricio P apetite Desidratacio
Disturbios psiquiétricos Apatia
Distlrbios do sistema Fraqueza muscular
Nervoso Dor de cabeca Alteracdo sensoria
Disturbios Dor abdominal - Priso de ventrg
Sirointestingis NALsea Vomito Dor na parte superior
9 do abdémen
Distirbios de pele e do Rash (manchas na Eritema (vermelhidao




tecido subcutaneo pele) napele)
Prurido (coceira)

Distlrbios
muscul oesquel éticos e Retardo do crescimento
tecidos conectivos
Distlrbiosrenais e Infeccdo no trato Aumento de volume
urinérios urinério urinario
Distdrbios gerais e Ca ci,no_se (depdsito de
condic¢Bes do local de calcio o corpo)
administracéo Feore
Sede
Aumento de
InvestigacOes creatinina no Diminui¢do de peso
sangue

Uma vez que Rocaltrol® exerce atividade de vitamina D, as reages adversas que podem ocorrer sd0 semel hantes as que
ocorrem quando ha uma administracdo excessiva de vitamina D, tais como sindrome de hipercalcemia ou intoxicacédo
por calcio, dependendo da gravidade e duragdo da hipercalcemia. Sintomas agudos ocasionais incluem diminuicéo de
apetite, dor de cabega, nausea, vomito, dor abdominal, dor na parte superior do abdémen e prisdo de ventre.

A ocorréncia de hipercalcemia e de hiperfasfatemia (alta concentracdo de fosfato no sangue) a0 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 €, mais rapidamente do que apds
tratamento com preparados contendo vitamina D3

Efeitos cronicos podem incluir fragueza muscular, perda de peso, ateracdo sensoria, febre, sede, polidipsia (sede
aumentada), polidria (aumento do volume urinério), desidratacdo, apatia, retardo do crescimento e infecgbes do trato
urinario.

Reacbes alérgicas com rash (manchas na pele), eritema (vermelhid&o na pele), prurido (coceira), e urticaria (vergbes
vermelhos na pele) podem ocorrer em individuos sensiveis a essa substéncia.

Po6s-comer cializagéo
A ocorréncia de reacdes 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 |aboratoriais
Nos pacientes com fungéo renal normal, a hipercalcemia cronica pode estar associada a um aumento da creatinina
sanguinea.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o apar ecimento de reacles indesgj aveis pelo uso do
medicamento. Infor me 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 s80 0S mesmos causados por essa vitamina (diminuicdo ou perda de apetite, dor de cabeca, vémito e
prisdo de ventre). A ingestdo de altas doses de célcio e fosfatos junto com Rocaltrol® pode dar origem a sintomas
semelhantes. Uma concentragdo elevada de célcio no paciente submetido a didlise pode contribuir para uma
hipercalcemia.

Sintomas cronicos: distrofia (fraqueza, perda de peso), alteragdo sensorial, febre associada a sede, polidria (aumento
do volume urinério), desidratacdo, apatia, interrupcdo do crescimento e infecgdes do trato urinario. Ocorre calcificagéo
anormal dos rins, do misculo do coracdo, dos pulmdes e do pancreas associada a hipercal cemia.



Superdosagem acidental: lavagem géstrica imediata ou inducdo de vémitos para impedir uma maior absorcéo e
administraco de 6leo mineral para favorecer a eliminacéo fecal podem ser adotados. E aconselhével efetuar repetidas
determinacbes do calcio no sangue. Caso persista a 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
orientacoes.
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Historico de alteragao para bula

Dados da submissao eletr 6nica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alter agcBes de bulas

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

N° do
expediente

Datado

expediente Assunto

Itensde bula

Ver sbes
(VP/IVPS)

Apresentacbes
relacionadas

04/09/2013

0740959/13-1

10458 -
MEDICAMEN
TONOVO -
Inclusdo Inicial
de Texto de
Bula— RDC
60/12

10458 -
MEDICAME
NTO NOVO -
Inclusdo
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12

04/09/2013 | 0740959/13-1 04/09/2013

- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

- COMPOSICAO

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

8. QUAISOS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

VPIVPS

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




Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alter acBes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Ver sdes ApresentacOes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) | relacionadas
10451 -
10451 -
MEDICAME
MEDICAMEN NTO NOVO - Céapsulas de
TONOVO - Notificagdo 0,25 mcg em
10/10/2013 | 0856107/13-9 | Notificagdode | 10/10/2013 | 0856107/13-9 &G40 10/10/2013 | Dizeres Legais VPIVPS ' 9
~ de Alteracéo frascos com 30
Alteracdo de .
de Texto de capsulas.
Texto de Bula— Bula— RDC
RDC 60/12 60/12
10451 -
10451-
MEDICAME
MEDICAMEN NTO NOVO - Capsulas de
TONOVO - Notificacdo 0,25 meg em
28/4/2014 0321223/14-8 | Notificagdo de | 28/4/2014 0321223/14-8 &G40 28/4/2014 Dizeres Legais VPIVPS ' 9
~ de Alteracéo frascos com 30
Alteracdo de .
de Texto de capsulas.
Texto de Bula— Bula— RDC
RDC 60/12 60/12
10451- 4.0 QUEDEVO
MEDICAMEN MEDICAME SABER ANTES DE Capsulas de
Nao TONOVO - NTONOVO - USARESTE 0,25 mcg em
06/10/2014 disponivel Notificagdo de | 12/7/2013 0568281/13-9 Alteracso de 15/9/2014 MEDICAMENTO? VPIVPS fr'ascos c?om 30
a Alteracéo de Osol"f - 6. COMO DEVO USAR -
Texto de Bula— posoiog ESTE apsulas.
RDC 60/12 MEDICAMENTO?

*VP = versao de bula do paciente/ VPS = versao de bula do profissional da salde




