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Posologia

A dose 6tima de Calcitriol deve ser cuidadosamente determinada para cada paciente. A efetividade da terapéutica com
Calcitriol estd baseada na suposicdo de que cada paciente esteja recebendo uma ingestdo didria de cdicio adequada e
apropriada.Para assegurar que cada paciente receba uma ingestdo didria adequada, o médico deve prescrever
suplementacdo de cdlcio ou instruir o paciente quanto as dietas apropriadas.

A dose inicial recomendada de Calcitriol, dependendo da gravidade da hipocalcemia e/ou do hiperparatireoidismo secunddrio,
€ 1,0 mcg (0,02 mcg/kg), ou seja 1 ampola, a 2,0 mcg (2 ampolas) administrados trés vezes por semana, aproximadamente em
dias alternados. Doses tdo baixas como 0,5 mcg e tdo altas como 4,0 mcg (4 ampolas), frés vezes por semana, tém sido usadas
como dose inicial. Calcitriol pode ser administrado através de uma dose infravenosa em bolus. Se ndo for observada uma
resposta satisfatdria nos pardmetros biogquimicos e nas manifestacdes clinicas do estado da doenca, a dose pode ser aumentada
em 0,5 a 1,0 mcg. aintervalos de duas a quatro semanas. Aumentos de dose de 0,25 a 2,0 mcg tém sido usados e doses mdéximas
de até 8 mcg (8 ampolas), trés vezes por semana, tém sido relatadas.

Durante esse periodo de titulacdo de dose, os niveis séricos de cdlcio e fésforo devem ser obtidos pelo menos duas vezes por
semana e, caso seja observada hipercalcemia ou um produto cdicio x fosfato séricos maior que 70, o medicamento deverd ser
imediatamente descontinuado, até que os niveis séricos destes pardmetros retornem aos niveis da normalidade. A administracdo
de Calcitriol deve, entdo, ser reiniciada com uma dose mais baixa. Em resposta a terapia, & medida que os niveis de PTH vdo
diminuindo, pode haver a necessidade de reducdo da dose. . Dessa forma, aumentos de dose devem ser individualizados e
proporcionais aos niveis de PTH, niveis séricos de cdicio e fésforo.

A tabela abaixo € uma abordagem sugerida na titulacdo de dose:
Niveis de PTH

Dose de Calcitriol
Mantidos ou aumentado
Aumentar

Diminuicdo < 30%
Aumentar

Diminuicdo > 30% e < 60%

Indicagoes do produto

Callcitriol é destinado ao tratamento da hipocalcemia em pacientes submetidos & didlise renal cronica, para reduzir
significativamente os niveis elevados de paratorménio (PTH), resulfando em melhora da osteodistrofia renal.

Contra Indicagoes

medicamento ndo deve ser administrado a pacientes com histéria prévia de hipersensibilidade ao Calcitriol ou a qualquer de
seus excipientes.

Efeitos Colaterais



anafilaxia no uso pds-comercializacdo tém sido reportados. Observou-se hiperemia no local de aplicacdo e ocasionalmente, dor
leve dinjecdo. As reacdes adversas de Calcitriol sGo, em geral, similares dquelas encontradas com excessiva ingestdo de
vitamina D.

Os sinais e sinftomas precoces e tardios de intoxicacdo por vitamina D, associados a hipercalcemia e com frequéncia
desconhecida incluem:

Precoces

Astenia, cefaleia, sonoléncia, ndusea, vomito, secura na boca, constipacdo, mialgia, dor éssea, disgeusia, falta de apetite, dor
abdominal e dispepsia. A frequéncia das reacdes relatadas de Calcitriol durante os estudos clinicos estdo listados a seguir.

Tardias

Politria, polidipsia, falta de apetite, perda de peso, noctlria, depdsitos de cdlcio nas conjuntivas, pancreatite, fotofobia, rinorréia,
prurido, hipertermia, diminuicdo da libido, elevacdo da ureia sanguinea, albuminuria, hipercolesterolemia, elevacdo da aspartato
aminotransferase e alanina aminotransferase, calcinose , hipertensdo, arritmias cardiacas, fraqueza muscular, parestesia,
desidratacdo, apatia, infecgdes do trato urindrio e, raramente, psicose manifesta. A frequéncia das reacdes relatadas de
Callcitriol durante os estudos clinicos estdo listados a seguir.

Os seguintes agrupamentos por frequéncia de reacdo adversa foram utilizados:

Reag¢do muito comum (>1/10);

Reacdo comum (>1/100 e 1/1.000 e 1/10.000 e <1/1.000);

Reagdo muito rara (<1/10000);

Frequéncia desconhecida (ndo foi possivel estimar através dos dados disponiveis).
Reagdo muito comum (=1/10)

Alteracdes no Sistema Nervoso: cefaleia.

Alteracoes gerais e condigdes do local da administragdo: dor.

Reagdo comum (=1/100 e <1/10)

Infeccoes e infestacdes: infeccdo no trato urindrio.

Alteracdes no sistema imune: hipersensibilidade*.

Alteracdes no metabolismo e nutricdo: falta de apetite, desidratacdo.

Alteracdes do sistema nervoso: sonoléncia, parestesia.

Alteracoes vasculares: hipertensdo.

Alteracdes gastrintestinais: ndusea, vémito, secura na boca, constipacdo, dor abdominal, dispepsia.
Alteracdes de pele e tecidos subcut@neos: prurido.

Alteracdes musculoesqueléticas e do tecido conectivo: mialgia.

Alteracdes gerais e condicdes do local da administragcdo: dor no local de injecdo, astenia.
*Reacgdes de andfilaxia ndo tém sido observadas em estudos clinicos.
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