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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
SIGMATRIOL®
calcitriol

APRESENTACOES
Capsula mole de 0,25 mcg. Embalagem contendo 30, 60 ou 90 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula mole contém:
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*putil-hidroxianisol, butil-hidroxitolueno, 6leo de coco, gelatina, glicerol, metilparabeno, propilparabeno,
dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, éxido de ferro amarelo, 4gua purificada.

- INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SIGMATRIOL®¢ indicado para o tratamento de:

- Osteoporose;

- Osteodistrofia renal em pacientes com insuficiéncia renal crénica, em especial aqueles submetidos a
hemodidlise;

- Hipoparatireoidismo ou baixo funcionamento da glandula paratireoide pds-operatorio;

- Hipoparatireoidismo idiopatico;

- Pseudo-hipoparatireoidismo;

- Raquitismo dependente de vitamina D;

- Raquitismo hipofosfatémico (com baixas quantidades de fostato) resistente a vitamina D.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O calcitriol € um dos principais metabdlitos ativos da vitamina D3 O calcitriol promove a absorcéo intestinal
do célcio e regula a mineralizacdo dssea. O efeito farmacoldgico de uma dose Unica de calcitriol dura de 3
a 5dias. O calcitriol estimula a atividade osteoblastica (estimula as células do tecido 6sseo cuja fungéao é
sintetizar a parte organica da matrix éssea no esqueleto) o que Ihe confere efeito terapéutico na osteoporose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SIGMATRIOL® esta contraindicado em todas as doencas associadas com hipercalcemia. O uso de
SIGMATRIOL® também estd contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos
componentes da formula ou as drogas da mesma classe terapéutica.

Também ndo deve ser administrado em pacientes com conhecida hipercalcemia associada a sarcoidose,
hipervitaminose D, estados de ma absorcdo, arteriosclerose obliterante, pedra nos rins, calcificacdo
metastatica e sarcoidoses.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doa¢do de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacéo do bebé.

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

Existe uma acentuada correlacdo entre o tratamento com calcitriol e o desenvolvimento de hipercalcemia
ou elevada quantidade de calcio na corrente sanguinea.

Em pacientes com problemas renais € frequente a hipercalcemia. Um rapido aumento na ingestdo de calcio
como resultado de alteragGes na dieta (por exemplo, consumo elevado de laticinios) ou a ingestdo nédo
controlada de preparacdes a base de célcio pode levar & hipercalcemia. E absolutamente necessario,
portanto,que 0s pacientes sigam rigorosamente as recomendagdes do médico sobre a dieta, fato que os
familiares também devem ter conhecimento, e que sejam instruidos sobre como reconhecer os sintomas de
hipercalcemia.

Os pacientes com raquitismo resistente a vitamina D (hipofosfatemia familiar), que estejam sendo tratados
com calcitriol, devem prosseguir o tratamento com fosfatos por via oral, mas perguntar ao médico se havera



necessidade de variar a quantidades a serem ingeridas de fosfatos.

Durante a fase de normalizagéo do tratamento com SIGMATRIOL®, os niveis sanguineos de célcio devem
ser checados ao menos duas vezes por semana.

Sendo o calcitriol o principal metabolito da vitamina D, outras medicagdes a base de vitamina D nédo devem
ser administradas concomitantemente ao calcitriol. Caso o paciente esteja recebendo ergocalciferol
(vitaminaD2) e mude para calcitriol, podem transcorrer varios meses para que o nivel de ergocalciferol na
corrente sanguinea retome aos valores normais.

Os pacientes com funcdo renal normal tratado com calcitriol devem ingerir quantidades adequadas de
liquido para evitar a desidratacdo. Reacfes de hipersensibilidade podem ocorrer em pacientes sensiveis.

O calcitriol sé deve ser administrado a mulheres gravidas se os beneficios potenciais superarem os riscos
potenciais para o feto

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

A amamenta¢do deve ser suspensa quando em tratamento com calcitriol em lactantes. Ndo tomar
SIGMATRIOL®junto com vitamina D ou seus derivados.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagdo de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois € excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacéo do bebé.

O paciente ndo deve ingerir por conta propria alimentos que contenham calcio e para isso devera seguir
rigorosamente as recomendagdes médicas sobre sua dieta, em especial, no que diga respeito a ingestao
suplementar de célcio tais como leite e derivados.

O tratamento concomitante de SIGMATRIOL® com um diurético tiazidico aumenta o risco de
hipercalcemia.

A dose de SIGMATRIOL® deve ser cuidadosamente determinada em pacientes sob tratamento com
digitalicos para evitar o risco de arritmias cardiacas.

Nao usar SIGMATRIOL® concomitantemente com corticosteroides sem conhecimento do seu médico.
Medicamentos que contém magnésio (por exemplo, os antiacidos) ndo devem ser administrados junto com
calcitriol aos pacientes submetidos a diélise crénica.

Os pacientes com raquitismo resistente a vitamina D (hipofosfatemia familiar) devem prosseguir o
tratamento com fosfatos por via oral concomitantemente com o calcitriol. Entretanto, as quantidades de
fosfatos devem ser revistas.

Pergunte ao médico se ha necessidade de aumentar a dose de calcitriol caso esteja utilizando
concomitantemente medicamentos tais como fenitoina ou fenobarbital.

A colestiramina pode alterar a absor¢&o intestinal do calcitriol, portanto evitar uso concomitante.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Atencdo: Contém os corantes 0xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e dioxido de titanio
que podem, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento: Cépsula de gelatina mole, bicolor, na cor branca opaca/marrom claro opaca,
oval.

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?

1) Esquema posoldgico geral:

A dose diaria recomendada de SIGMATRIOL® deve ser cuidadosamente determinada em fungéo do nivel
sérico de calcio de cada paciente. O tratamento com SIGMATRIOL® deve ser iniciado sempre com as



doses mais baixas possiveis, aumentando-as somente com rigoroso controle do célcio sérico. Uma vez
determinada a dosagem ideal de SIGMATRIOL®, deverdo ser controlados mensalmente os niveis séricos
de calcio (ou como abaixo especificado para as indicagOes individuais). Amostras para analise sérica de
calcio deverdo ser coletadas sem auxilio de torniquete. Logo que estes niveis se situem em 1 mg/100 mL
(250 mcmol/l) acima do normal (9-11 mg/100 mL ou 2,25 - 2,75 mcmol/l), ou a creatinina sérica aumente
para > 120 mcmol/l, a dose de SIGMATRIOL® devera ser substancialmente reduzida ou o tratamento
interrompido até que seja alcangada a normocalcemia. Durante os periodos de hipercalcemia deve-se medir
diariamente os niveis séricos de calcio e fosfatos. Apos a normalizacdo dos valores poder-se-a continuar
com a administracdo de SIGMATRIOL®, porémnuma dose diaria inferior em 0,25 mcg a dose precedente.
Deve-se calcular a ingestdo diaria aproximada de calcio com a dieta e, se necessario, ajustar o aporte. O
aporte adequado de célcio - mas ndo excessivo - no inicio do tratamento (adultos: 800 mg diarios,
aproximadamente) é um requisito indispensavel para uma melhor eficacia do SIGMATRIOL®. Caso haja
necessidade, deve-se prescrever calcio suplementar. Gragas a melhor absor¢éo gastrintestinal de calcio com
0 uso do calcitriol, em alguns pacientes pode-se reduzir o seu aporte. Naqueles com propensdo a
hipercalcemia, sdo suficientes, em algumas ocasides, somente doses baixas de célcio ou, inclusive, eliminar
a suplementacgdo. A ingestao diaria total de célcio (seja proveniente de alimentos e, quando necessario, de
medicamentos) deve ser de, aproximadamente, 800 mg e ndo exceder a 1.000 mg.

2) Esquemas posoldgicos especiais:

- Osteoporose: A dose recomendada de SIGMATRIOL® ¢ de 0,25 mcg, duas vezes ao dia. Os niveis
séricos decdlcio e de creatinina devem ser determinados a cada 4 semanas, 3 meses e 6 meses e,
posteriormente, emintervalos de 6 meses;

- Osteodistrofia renal (pacientes em dialise): A dose inicial é de 0,25 mcg. Para os pacientes normocalcicos
ou com hipercalcemia leve sdo suficientes 0,25 mcg a cada dois dias. Caso ndo seja observada uma resposta
satisfatoria dos parametros clinicos e bioquimicos, no prazo de duas a quatro semanas, poder-se-4 elevar a
posologia em 0,25 mcg diéria, a intervalos de 2 a 4 semanas. Durante este periodo devem ser determinados
0s niveis séricos de célcio pelo menos duas vezes por semana. A maioria dos pacientes em hemodialise
responde a uma dose de 0,5 a 1,0 mcg diarios;

- Hipoparatireoidismo e raquitismo: A dose inicial recomendada de SIGMATRIOL® é de 0,25 mcg/dia,
administrada pela manha. Caso ndo se observe uma influéncia satisfatoria nos parametros bioquimicos, a
dose pode ser aumentada em intervalos de duas a quatro semanas. Durante este periodo os niveis séricos de
calcio devem ser determinados pelo menos duas vezes por semana €, se a hipercalcemia for notada,
SIGMATRIOL® deve ser imediatamente descontinuado até que a normocalcemia seja restabelecida.
Muitos pacientes adultos, pacientes pediatricos (acima de 6 anos) e pacientes idosos responderam melhor
a uma dosagem de 0,5 mcg a 2 mcg ao dia;

- Posologia para idosos: N&o € necessario ajuste posoldgico para pacientes idosos. Deve-se, no entanto,
observar as recomendagdes quanto ao controle dos niveis séricos de calcio e de creatinina.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nédo deve ser aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de dlvidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Sintomas agudos raros (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento) incluem
anorexia, cefaleia, vémito e constipacéo.

Efeitos crénicos raros (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento) incluem
distrofia, distdrbios sensoriais, por vezes febre com sede, polilria, desidratacdo, apatia, interrupcao do
crescimento e infec¢des do trato urindrio.

A incidéncia de efeitos adversos relatados com o uso clinico de calcitriol durante um periodo de 15 anos,
em todas as indicacOes terapéuticas, € extremamente baixa em relagéo a cada efeito individual, incluindo a
hipercalcemia, que ocorreu a uma razdo de 0,001% ou menos, ou seja, as reacdes sdo muito raras.



A concomitancia de hipercalcemia e hipofosfatemia pode acarretar calcificacdo dos tecidos moles, visivel
aos raios X.

Nos pacientes com a funcéo renal normal, a hipercalcemia cronica pode estar associada a um aumento da
creatinina sanguinea. Mas os niveis de calcio no sangue excessivamente altos sdo normalizados poucos dias
apo6s a suspensdo da medicagao, ou redugdo da dose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 assintomatica: Uma vez que o calcitriol é um derivado da vitamina D, os
sintomas de superdosagem sdo 0s mesmos que 0s desta vitamina. A ingestdo de altas doses de célcio e
fosfatos junto com calcitriol pode dar origem a sintomas semelhantes. Uma concentracéo elevada de célcio
no paciente submetido a dialise pode contribuir para uma hipercalcemia;

Sintomas agudos de intoxicacdo por vitamina D: Anorexia, cefaleia, vémito, constipacéo;

Sintomas cronicos de intoxicacdo por vitamina D: Distrofia (fraqueza, perda de peso), distirbios sensoriais,
febre associada a sede, polidria, desidratacdo, apatia, interrupcdo do crescimento e infec¢des do trato
urinério. Ocorre hipercalcemia com calcificagdo metastatica do cortex renal, miocardio, pulmdes e
pancreas.

No caso de superdosagem acidental podem ser adotadas as seguintes medidas terapéuticas: lavagem gastrica
imediata, provocacdo de vomitos para impedir uma maior absorcéo e administracdo de 6leo mineral para
favorecer a eliminagéo fecal.

E aconselhavel efetuar repetidas determinagdes do calcio sérico. Caso persista a hipercalcemia sérica
podera proceder-se & administragdo de fosfatos e corticosteroides e induzir uma diurese forgada adequada.

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 orientagdes.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas
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