Suprical D
carbonato de calcio + colecalciferol

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Suprical D
carbonato de calcio + colecalciferol

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos

carbonato de calcio 1250 mg + colecalciferol 200 UI
Frasco com 75 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de Suprical D contém:
Composi¢ao Concentra¢io % IDR*
Criangas
1 a3 anos 4 a 6 anos 7 a 10 anos Adultos
Carbonato de calcio de 1250 mg
concha de ostras 40% ! C:;Ei; -3 2 comp. - 3 comp. 2 C::IE; -3 2 C:;:If; -3
. 0/ _ 0/ )\ : :
(correspondente a 500 (100% - 300%)* | (166%0=250%)% 1 140t 214060 | (100% - 150%)
mg de célcio elementar)
Colecalciferol 200 UI 1 comp. -3 2 comp. - 3 comp. 2 comp. -3 2 comp. -3
(vitamina D3) comp. (200% - 300%)* comp. comp.
(100% - 300%)* (200% - 300%)* | (200% - 300%)*
Excipientes** q.s.p 1 comp rev - - - -

*Ingestdo Diaria Recomendada.

**Excipientes: amido, amido pré-gelatinizado, amidoglicolato de so6dio, metilparabeno, propilparabeno,
polissorbato 80, talco, estearato de magnésio, alcool isopropilico, diéxido de titdnio, macrogol e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O Suprical D ¢ um medicamento indicado como suplemento vitaminico e/ou mineral para a prevengao e
tratamento auxiliar na desmineralizagdo (perda da massa e da forga dos 0ssos), antes e depois da menopausa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O célcio é um eletrdlito (substancia que tem ions livres e conduz eletricidade) importante para o sistema
nervoso, muscular e esquelético.

O esqueleto contém 99% do total do calcio corporal. O céalcio do esqueleto estd em constante troca com o
calcio do plasma. Uma vez que as fun¢des metabolicas do calcio sdo essenciais para a vida, quando existe
algum problema distarbio no balango de célcio, deficiéncias na dieta ou outras causas, podem ser utilizadas as
reservas de calcio presentes nos ossos para atender as necessidades mais vitais do organismo. Portanto, a
mineralizagdo (massa e forga) normal dos ossos depende da quantidade total de célcio no organismo.

A vitamina D auxilia na absor¢do de célcio pelos ossos. Se ndo ha uma exposi¢do regular ao sol ou se a
alimentagdo ¢ pobre em vitamina D, poderd ndo ocorrer uma absorgdo regular de calcio. Portanto, nestes
casos, ¢ recomendavel a suplementacgdo alimentar com vitamina D. A vitamina D necesséria para os humanos
geralmente ¢ obtida por meio da exposi¢do da pele a quantidade suficiente de luz solar.




Informar o tempo médico para inicio da a¢fo terapéutica do medicamento.

Acdo terapéutica ¢ de imediato, uma vez que a ingestao do calcio com vitamina D ird fornecer suplementagao
ao metabolismo. A eficécia clinica serd percebida de maneiras variaveis, de acordo com o grau de necessidade
dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contra-indicado para uso por pessoas que sejam alérgicas a qualquer componente da
férmula, pacientes com hipercalcemia (nivel elevado de célcio no sangue), insuficiéncia renal grave,
hipercalciuria grave (alta excrecdo de cdlcio na urina), sarcoidose (doenga inflamatoria), hiperparatireoidismo
(aumento do funcionamento das paratiredides), hipervitaminose D (excesso de vitamina D), sindrome de ma

absor¢do e neoplasma osteolitico.

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

Antes de tomar este medicamento avise seu médico se vocé tem alguma alergia.

Antes de iniciar o tratamento informe ao seu médico se vocé possui alguma das condigdes a seguir:
hipercalciuria leve (excre¢do de célcio na urina), insuficiéncia renal crénica, tendéncia a formagdo de pedras
nos rins, doenca do coragdo, doenca no figado ou certas doengas intestinais, pois podera ser necessario o
ajuste da dose do medicamento.

Avise seu médico se vocé possui auséncia de acido cloridrico no suco gastrico (acloridria) ou diminui¢do de
acido cloridrico no suco gastrico (hipocloridria), pois a absor¢do do calcio do medicamento podera ser
diminuida.

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

Interagdo Medicamento-Medicamento: A administragdo em conjunto de Suprical D com medicamentos que
contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas, deve estar separada por um intervalo de 2 a 3 horas.
Suprical D n3o deve ser administrado em conjunto com medicamentos que contenham digoxina, antiacidos
contendo célcio ou aluminio, outros suplementos de célcio, calcitriol e suplementos de vitamina D. Pacientes
que fazem uso de digitalicos podem ter maior risco de arritmias cardiacas. Deve-se testar a quantidade de
calcio no sangue se estiver tomando diurético tiazidico junto com o Suprical D. Alguns medicamentos anti-
epilepsia (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de
vitamina D.

O célcio pode diminuir a absor¢do de outras drogas como antibidticos tetracilinas (ex.: doxiciclina,
minociclina), bifosfatos (ex.: alendronato), estramustina, levotiroxina e antibidticos quinolonas (ex.:
ciprofloxacino, levofloxacino). Ainda, algumas medicagdes podem diminuir a absor¢do de vitamina D
(sequestradores de acido biliar como colestiramina/colestipol, 6leo mineral, orlistate), por isto as doses destes
medicamentos devem estar afastadas das doses de Suprical D.

Interagdo Medicamento-Alimento: Deve-se evitar o uso de leite ou derivados, éalcool, cafeina, tabaco,
espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais, pois pode diminuir a quantidade do medicamento a ser
absorvido.

Interagdo medicamento-exame laboratorial: Este medicamento pode interferir com certos exames
laboratoriais, como testes de colesterol, possivelmente causado resultados falsos. Avise o médico que esta
fazendo uso de Suprical D antes de realizar exames.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Guardar o medicamento em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. Ao

adquirir o medicamento confira sempre o prazo de validade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.



Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas Fisicas e Organolépticas: comprimido revestido na cor branca, oblongo ¢ monossectado.

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?

A dose recomendada de Suprical D é de 1 a 3 comprimidos ao dia, durante as refeicdes, ou conforme
recomendagdo médica.

Os comprimidos devem ser tomados inteiros, durante as refeigdes, ou conforme orientagdo médica.

O tempo de durag@o do tratamento ¢ indefinido nos idosos (osteoporose) e definido pelo médico nos casos de
crescimento e convalescenga.

C e % IDR*
Posologia didria -
recomendada Criangas Adultos
1 a3 anos 4 a 6 anos 7 a 10 anos
Calcio

1 comp - 3 comp

1 comp - 3 comp
(100% - 300%)*

2 comp - 3 comp
(166% - 250%)*

2 comp - 3 comp
(142% - 214%)*

2 comp - 3 comp
(100% - 150%)*

(500 - 1500 mg)*

Vitamina D
1 comp - 3 comp
(200 - 600 UD)*

1 comp - 3 comp
(100% - 300%)*

2 comp - 3 comp
(200% - 300%)*

2 comp - 3 comp
(200% - 300%)*

2 comp - 3 comp
(200% - 300%)*

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido- dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, 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 duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

Caso vocé se esqueca de usar o medicamento, nio duplique a quantidade de medicamento na préxima
tomada.

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

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchago e gases.
Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): disturbios
gastrintestinais leves como constipagdo (prisdo de ventre), dor abdominal e nausea.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipercalcemia
(nivel elevado de calcio no sangue), anorexia (transtorno alimentar), calculos renais (pedras nos rins).
Reagdes com freqiiéncia desconhecida: calcificagdo ectopica (deposi¢do de calcio em tecidos), dano do
coragdo e rins, Alteragdo da concentragdo de ferro no sangue, aumento da incidéncia de cancer de prostata,
hipercalciuria, irritagdo gastrointestinal, deposi¢do de calcio na conjuntiva e na cérnea. Ainda, hipertensdo
(pressdo alta), hipercalcemia (nivel elevado de calcio no sangue) e hipocalcemia (nivel reduzido de célcio no
sangue) em recém-nascidos.




Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento (SAC).

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

Em caso de superdosagem, os principais sintomas relacionados sdo: reagdes gastrintestinais (somente em
pacientes que recebem altas doses de vitamina D), sinais e sintomas de hipercalcemia (nivel elevado de célcio
no sangue), ou se¢ja, diminui¢do da fome, enjoos, vomito, prisdo de ventre, dor abdominal, fraqueza muscular,
poliuria (aumento do volume de urina), sede, sono e confusdo; em casos mais sérios pode ocorrer coma ou
arritmias cardiacas.

O tratamento envolve interrup¢do do medicamento e encaminhamento do paciente a um centro de satde, onde
serdo prestados 0s servigos necessarios.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.
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Historico de alteracdo para a bula

Nimero do | Nome do assunto Data da Data de aprovacdo | Itens alterados
expediente notificacdo/peticio da peticio
(10461) - Nao houve altera¢do no
ESPECIFICO - texto de bula. |
N/A Inclusio Inicial de Submissio eletronica
22/07/2014 22/07/2014 apenas para

Texto de Bula— RDC
60/12

disponibilizagdo do texto
de bula no Bulario
eletronico da ANVISA.




