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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

NUTRICAL D®

carbonato de célcio + vitamina D

APRESENTACAO:
Comprimidos revestidos — carbonato de célcio 500 mg + vitamina D 200 Ul - embalagem contendo frasco

com 60 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Quantidade por % da IDR (Ingestdo Diaria Recomendada) na
comprimido posologia maxima diaria para adultos
carbonato de calcio (de ostra) 1.250 mg @ 150%
vitamina D 200 Ul @ 300%

(@ Equivalente a 500 mg de célcio elementar.

@1 Ul (Unidade Internacional) é equivalente a 0,025 mcg de colecalciferol (vitamina D3).

Excipientes: estearato de magnésio, talco, amidoglicolato de sédio, povidona, polissorbato 20, metilparabeno,

propilparabeno, amido, hipromelose, didxido de titanio, triacetina, alcool etilico e agua.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICAGCOES
Nutrical D® é um suplemento mineral e vitaminico indicado na preven¢do ou no tratamento auxiliar na

desmineralizacdo 6ssea pré e pds menopausal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Existem diversos estudos que comprovam a eficacia dos sais de calcio em situagcdes em que ha necessidade
de suplementar os estoques do organismo. Segundo o estudo de Karp, Ketola & Lamberg-Allardt, a
suplementacdo com calcio foi capaz de reduzir os niveis de paratorménio (PTH) e os niveis de reabsorcao
0ssea. Ao compararem os efeitos do carbonato de célcio e do citrato de calcio sobre marcadores do
metabolismo dsseo em mulheres jovens, os autores mostraram que 1.000 mg de célcio elementar,
independentemente do sal em que foram disponibilizados, conseguiram ser bem absorvidos e aumentar 0s

niveis de fosfatase alcalina especifica, um marcador de formacao dssea. Todavia, apesar de ambos os sais de
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calcio diminuir a reabsorcdo dssea em relacdo ao placebo, a diferenca foi significativa apenas para o
carbonato de calcio. )

Estudos também mostram que a vitamina D e seus derivados, muitas vezes associados ao calcio, tém sido
utilizados para a prevencao de fraturas osteopordticas. Neste contexto, vale citar uma revisao publicada pela
Fundacdo Cochrane que avaliou quarenta e cinco estudos sobre a eficacia da vitamina D, isolada ou
associada ao calcio, em pessoas idosas com osteoporose. Os resultados mostraram que a vitamina D isolada
pareceu ndo ser eficaz na prevencgdo de fraturas. Por outro lado, quando associada ao calcio, a vitamina D
mostrou-se eficaz na reducdo das fraturas do quadril (em oito estudos, com 46.658 pacientes), comprovando
a importancia da associagio de ambos os compostos, especialmente em pessoas com osteoporose senil. @
Outro estudo avaliou os aspectos farmacoeconémicos da administracéo de calcio e vitamina D em mulheres
menopausadas com base nos resultados de um estudo prévio no qual mostrou reducdo de 27% no risco de
fraturas do quadril apds trés anos de tratamento com a combinagao de célcio e vitamina D. A concluséo do
estudo foi que a combinagdo mostrou relagéo custo-beneficio positiva, principalmente em mulheres na faixa

a partir dos 50-60 anos. @

1. Karp HJ, Ketola ME, Lamberg-Allardt CJ. Acute effects of calcium carbonate, calcium citrate and potassium citrate on
markers of calcium and bone metabolism in young women. Br J Nutr. 2009 Nov;102(9):1341-7.

2. Avenell A et al. Vitamin D and vitamin D analogues for preventing fractures associated with

involutional and post-menopausal osteoporosis. Cochrane Database Syst Rev. 2009 Apr 15;(2):CD000227.

3. Willis MS. The health economics of calcium and vitamin D3 for the prevention of osteoporotic hip fractures in
Sweden. Int J Technol Assess Health Care. 2002 Fall;18(4):791-807.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FARMACODINAMICA

Nutrical D® é uma combinacdo de doses fixas de célcio e vitamina D. A vitamina D aumenta a absorcao
intestinal de calcio. A administracdo de célcio e vitamina D contrabalanga o aumento do horménio da
paratireoide (PTH), responsavel pelo aumento da reabsorcéo 6ssea.

O célcio é um mineral essencial para a manutencdo do equilibrio eletrolitico do organismo, assim como para
a formacdo dos o0ssos. Por outro lado, a deficiéncia de célcio pode surgir como resultado de uma ingestéo
inadequada de leite e seus derivados, de uma absorc¢éo entérica prejudicada ou durante periodos de maior
necessidade de célcio. Seja qual for sua origem, a hipocalcemia (deficiéncia de calcio no sangue) pode causar
importante desmineralizagdo dos 0ssos.

Os niveis de vitamina D humana dependem da latitude, da exposicao a luz solar e da dieta (consumo de
alimentos contendo vitamina D). A hipovitaminose D é uma condicdo relativamente comum na populagao
geral, podendo afetar todos os segmentos da populagéo, incluindo criancas, adolescentes e idosos. Pessoas
que vivem em ambientes fechados e néo se expGem adequadamente a luz solar sdo propensas a deficiéncia de

vitamina D.
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FARMACOCINETICA

carbonato de calcio

O carbonato de calcio facilmente se dissolve na agua, dando origem a forma ionizada ativa de célcio livre

utilizavel.

Absorcéo: Cerca de 25-50% da dose ingerida de célcio sdo absorvidos, predominantemente na parte
proximal do intestino delgado. A vitamina D é necesséria para a absorcéo de célcio e aumenta a
capacidade dos mecanismos de sua absorgéo.

Distribuicdo e metabolismo: 99% do célcio no organismo estdo concentrados no componente mineral dos
0ss0s e dentes. O restante esta presente nos fluidos intra e extracelulares. Cerca de 50% do contetdo total
de célcio no sangue estdo na forma ionizada, fisiologicamente ativa, com cerca de 5% complexado ao
citrato, fosfato ou outros anions. Os 45% restantes estdo ligados as proteinas, principalmente a albumina.
Eliminac&o: O célcio é excretado na urina, fezes e suor. A excrec¢ao urinaria depende da filtragdo
glomerular e da reabsorcéo tubular.

vitamina D

Absorcéo: O colecalciferol é absorvido no intestino.

Distribuicdo e metabolismo: O colecalciferol é transportado ligado a proteina no sangue para o figado,
onde ha a primeira hidroxilacéo para a proteina 25-hidroxicolecalciferol. Esta é, entdo, adicionalmente
hidroxilada no rim para 1,25-di-hidroxicolecalciferol, que é o metabdlito ativo da vitamina D, real
responsavel pelo aumento na absorcéo do célcio. A vitamina D ndo hidroxilada é armazenada no tecido
muscular e adiposo.

Eliminacdo: A vitamina D tem uma meia-vida plasmatica da ordem de varios dias. Sua eliminagdo se faz

através das fezes e urina.

A combinacéo de doses elevadas de carbonato de calcio e vitamina D em cada comprimido revestido de

Nutrical D® possibilita uma absorcao suficiente de ambos os nutrientes, com um limitado nimero de doses.

A quantidade de calcio oferecida por comprimido costuma ser suficiente aos esquemas de suplementacéo,

principalmente se a administragdo for junto as refeicoes.

CONTRAINDICACOES
Hipercalcemia.
Hiperparatiroidismo.
Hipervitaminose D.
Estado de méa absorcao.
Ostedlise neoplasica.
Sarcoidose.

Aterosclerose.
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e Constipacao intestinal.

e Desidratacéo.

o Hiperfosfatemia.

e Litiase renal.

¢ Calcificagdo metastatica.

e Doenga renal.

e Hipersensibilidade a crustaceos e frutos do mar.

e Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

¢ Na hipercalciuria ou quando ha propensdo a formac&o de calculos renais, deve-se realizar a monitoragao
da excrecdo urindria de célcio e, se necessario, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido.

e Em pacientes com acloridria ou hipocloridria, a absorcao de calcio pode estar reduzida, devendo-se
atentar para a administracéo durante as refeicGes (veja “POSOLOGIA E MODO DE USAR”).

e Recomenda-se monitoracdo regular da concentracdo de calcio em pacientes que fazem tratamento com
vitamina D, especialmente no inicio do tratamento ou caso surjam sintomas sugestivos de toxicidade.

e As concentragdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D,
visando a reducdo do risco de calcificagdo ectopica.

Idosos
Nutrical D® pode ser utilizado por pacientes idosos, desde que verificadas as contraindicagdes, precaucdes e

adverténcias descritas acima.

Lactacdo
O calcio e a vitamina D passam para o leite materno. Este fato deve ser considerado quando o lactente estiver

tomando suplementos de vitamina D.

Gravidez

Durante a gravidez, a ingestdo diaria ndo deve exceder 1.500 mg de célcio e 600 Ul de vitamina D. Em
mulheres gravidas, a ingestao excessiva de célcio e vitamina D deve ser evitada.

Hipercalcemia persistente tem sido relatada como efeito adverso ao desenvolvimento fetal.

Uma superdose de vitamina D demonstrou efeitos teratogénicos em experimentos com animais.

Categoria A de risco na gravidez: Em estudos controlados em mulheres gravidas, o farmaco ndo demonstrou
risco para o feto no primeiro trimestre de gravidez. N&o ha evidéncias de risco nos trimestres posteriores,

sendo remota a possibilidade de dano fetal.

Nutrical D_AR050315 Bula Profissional de Satde



Q

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do

cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

Diuréticos tiazidicos (por ex., hidroclorotiazida, clortalidona, indapamida): reduzem a excrecdo de célcio
através da urina. Devido ao risco aumentado de hipercalcemia, o calcio plasmatico deve ser regularmente
monitorado durante o uso concomitante de diuréticos tiazidicos.

Corticoides sistémicos (por ex., hidrocortisona, dexametasona, prednisona, prednisolona): reduzem a
absorcdo de célcio. Os glicocorticoides também podem reduzir os efeitos da vitamina D. Durante 0 uso
concomitante, pode ser necessario aumentar a dose de Nutrical D®.

Glicosideos cardiacos (por ex., digoxina): a toxicidade do glicosideo cardiaco pode aumentar com a
hipercalcemia resultante do tratamento com célcio. Os pacientes devem ser monitorados através de
eletrocardiograma (ECG) e niveis plasmaticos de célcio.

Tetraciclinas (por ex., terramicina, minociclina, doxiciclina): administradas concomitantemente com
preparacGes de calcio podem ter a sua absorcdo comprometida. Por este motivo, as preparacdes de
tetraciclina devem ser administradas, pelo menos, duas horas antes ou quatro a seis horas ap6s a ingestao
de célcio.

Bisfosfonatos orais (por ex., alendronato, risedronato) e fluoreto de sédio: administrados
concomitantemente com preparacgdes de calcio, estas podem reduzir a absorgéo gastrointestinal tanto dos
bisfosfonatos orais quanto do fluoreto de sodio. Por este motivo, estes medicamentos devem ser
administrados com, pelo menos, trinta minutos de antecedéncia da ingestdo de Nutrical D®.
Estramustina, etidronato, fenitoina, quinolonas: o célcio por via oral pode reduzir a absorcéo intestinal
destes medicamentos, quando administrados concomitantemente. Um intervalo de pelo menos trés horas
deve ser observado entre as ingestdes desses medicamentos e medicagdes contendo célcio.

Preparac0es a base de ferro: sais de calcio podem diminuir a absorcéo de ferro. Portanto, essas
preparacdes devem ser administradas com um intervalo minimo de duas horas.

Verapamil: a vitamina D aumenta a absorcéo intestinal de calcio. Em doses altas e em combinagdo com a
vitamina D, o calcio pode diminuir a resposta ao verapamil e, possivelmente, a de outros antagonistas de
célcio.

Rifampicina, fenitoina e barbituratos: podem acelerar o metabolismo e, desta forma, reduzir os efeitos da
vitamina D.

Resinas de troca i6nica, como a colestiramina, e laxantes, como 6éleo mineral: podem reduzir a absorcéo
gastrintestinal de vitamina D;

Antiflngicos imidazélicos e triazolicos (por ex., cetoconazol e itraconazol): a absorcéo gastrica destes

medicamentos é diminuida devido a elevacéo do pH estomacal gerada pelo carbonato de célcio. Sendo
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assim, Nutrical D® deve ser administrado pelo menos duas horas depois da administracdo destes
antifingicos, a fim de garantir a eficacia dos mesmos;

¢ Inibidores de bomba de prétons (por ex., lanzoprazol): a elevacédo do pH estomacal gerada pelo carbonato
de célcio diminui a dissolucéo dos medicamentos inibidores de bomba de prétons. Portanto, Nutrical D®
deve ser administrado pelo menos duas horas depois da administracdo destas preparacdes, a fim de

garantir a eficacia dos mesmas.

Interacdo medicamento-alimento

O écido oxalico (encontrado, por exemplo, no espinafre e ruibarbo) e o 4cido fitico (encontrado, por
exemplo, em cereais) podem inibir a absorcéo do célcio através da formagdo de componentes insollveis com
ions de calcio. O paciente ndo deve tomar produtos com calcio dentro das duas horas ap6s ingerir alimentos

ricos em acido oxalico e acido fitico.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservagéo
Nutrical D® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), em sua embalagem original.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimidos elipticos, brancos com as duas faces lisas. Livre de particulas estranhas. Odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Nutrical D® deve ser administrado por via oral.

Recomenda-se tomar os comprimidos durante as refei¢des ou conforme orientacdo médica.

A dose recomendada é de um comprimido uma a trés vezes ao dia.

A posologia recomendada nédo deve ultrapassar a dose maxima diaria de trés comprimidos por dia.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REAGCOES ADVERSAS
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Embora raras, algumas reac@es adversas podem ser suficientemente graves e requerer tratamento médico
especial. No caso de ocorréncia de qualquer reacédo indesejavel de maior gravidade, o uso de Nutrical D®

deve ser interrompido.

A seguir sao listadas as reacOes adversas ja relatadas durante o uso de Nutrical D®:

e reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): distarbios gastrintestinais leves, como distensdo abdominal, dor
abdominal, constipacdo, diarreia, eructagdo, flatuléncia, nusea e vomito;

e reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): hipercalcemia, hipercalciuria e nefrolitiase;

e reacgBes muito raras (< 1/10.000): prurido, erupcBes cutaneas de curta duracao e urticéria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A ingestdo aguda de altas doses de vitamina D e de calcio pode levar a hipervitaminose D, hipercalcemia e
hipercalcidria. Os sintomas de hipercalcemia podem incluir: nuseas, vomitos, constipagdo intestinal, dor
abdominal, fraqueza, polidria, sede, sonoléncia e/ou confusdo. Nos casos mais graves, podem ocorrer
arritmias cardiacas ou mesmo coma. A ingestao excessiva a longo prazo, com o nivel de célcio aumentado no
sangue, pode levar a depositos de calcio nos tecidos, incluindo vasos sanguineos.

O limiar para a intoxicagéo por vitamina D esta entre 40.000 e 100.000 Ul/dia e para célcio, doses de 2.000

mg/dia por varios meses em pessoas com funcdo normal das paratireoides.

Tratamento de superdose

A primeira conduta em casos de suspeita de ingestdo excessiva de Nutrical D® é interromper imediatamente
a medicacdo e corrigir eventual distdrbio hidroeletrolitico. Quando a superdose precisar de tratamento, este
deve ser feito através da hidratagdo 1V, com solucédo de cloreto de sédio 0,9%.

Um diurético de alca (p.ex., furosemida) pode ser utilizado para aumentar a excrecao de calcio e para
prevenir a sobrecarga de volume, mas diuréticos tiazidicos deverdo ser evitados. Em pacientes com
insuficiéncia renal, a hidratagdo é ineficaz, sendo necessario o uso de dialise. No caso de hipercalcemia,
deve-se excluir a possibilidade de existéncia de fatores complicadores, por exemplo, hipervitaminose D ou A,

hiperparatireoidismo primario, tumores malignos, disfuncao renal ou imobilizacéo.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

MS: 1.0390.0166
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Farm. Resp:
Dra. Marcia Weiss I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, salas 101 a 104 e 106 a 108.

Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.349.473/0001-58

Q ,
Fabricado por:
FARMOQUIMICA S/A
Rua Vitva Claudio, 300
Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.349.473/0003-10

Indstria brasileira

SAC

08000 250110
sac@fgm.com.br

&

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 20/03/2015.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula \ersdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
E(104§f?) - E(104§1}) - 500 MG + 2 MG
specttico = specitico - Adequagio a RDC COMREV CT
27/06/2014 | 0508171/14-8 | Inclusdo Inicial de | 27/06/2014 | 0508171/14-8 |inclusio Inicial de ~ q 47;;2009 VPeVPS | one x
Texto de Bula - Texto de Bula - 60
RDC 60/12 RDC 60/12
(10454) — (10454) —
Especifico — Especifico — o 500 MG +2 MG
16/10/2014 | 0933586/14-2 | Notificacdode | 16/10/2014 | 0933586/14-2 | Notificacio de _ Revisdo dadrea | \/pg\pg | COMREV CT
Alteragio de Texto Alteracio de medica FR PLAS OPC X
de Bula—- RDC Texto de Bula - 60
60/12 RDC 60/12
(10454) — (10454) —
Especifico — Especifico — Atualizacio da 500 MG +2 MG
20/03/2015 Notificacdo de | 20/03/2015 Notificacdo de _ logomarca do vpevps | COMREVCT
Alteracdo de Texto Alteracdo de SAC FR PLAS OPC X
de Bula—- RDC Texto de Bula - 60
60/12 RDC 60/12
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