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Geolab

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Miracal

carbonato de calcio

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Comprimidos revestidos de 500mg: Embalagem contendo 75 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

CATDONATO A€ CALCIO. 1. euvieuteieetietietieet ettt ettt ette e et e st e st et ettebestaesbesbeessessee e ensaeseessesseessesseebesssessensaansessaesaenserseensensennns 1.250mg*
*equivalente a 500mg de calcio elementar.

Excipientes: alcool etilico, povidona, celulose microcristalina, amidoglicolato de so6dio, crospovidona, laurilsulfato de sddio,
metilparabeno, propilparabeno, diéxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, corante amarelo D&C n°®

10, corante azul brilhante FD&C n° 1 e dioxido de titanio.

1. INDICACOES

Complemento das necessidades organicas de calcio em estados deficientes, e para o tratamento de hipocalcemia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

O célcio ¢ um eletrélito essencial para a integridade funcional dos sistemas nervoso, muscular e esquelético. O esqueleto
contém 99% do total do célcio corporal. O calcio do esqueleto estd em constante troca com o célcio plasmatico. Uma vez
que as fungdes metabodlicas do calcio sdo essenciais para a vida, quando existe algum distirbio no balango de célcio, devido
a deficiéncia 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 mineraliza¢do normal dos ossos depende da quantidade total de calcio no
organismo.

As perturbagdes do metabolismo do cdlcio estdo intimamente ligadas as alteragdes do tecido dsseo. Assim, pode-se

distinguir: raquitismo primario, osteomalacia nutricional (raquitismo), ma absor¢@o intestinal, diarreia grave intratavel,
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hipoparatiroidismo. Em cada uma dessas condigdes observam-se alteragdes dos niveis plasmaticos de calcio, da estrutura e
metabolismo 6sseo, bem como repercussdes funcionais em varios sistemas.

Aproximadamente 1/5 a 1/3 da dose de célcio administrada por via oral é absorvida no intestino, dependendo da presenca
de, por exemplo, fatores dietéticos, pH e presenca de vitamina D. A absor¢do de cdlcio estd aumentada na presenga de
deficiéncia de calcio ou quando o paciente esta sob dieta de baixo conteudo de célcio. A excre¢do ocorre principalmente nas

fezes e, em menor grau, na urina. O célcio atravessa a placenta e também é excretado no leite materno.

Propriedades Farmacocinéticas
O carbonato de calcio é convertido em cloreto de calcio através do ciclo gastrico. Parte do célcio € absorvida no intestino e a

por¢do ndo absorvida é excretada nas fezes.

3. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade conhecida aos demais componentes da formula¢do, em casos de hipercalcemia, insuficiéncia renal grave,
sarcoidose ¢ hipercalcitria grave.

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

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na hipercalcitiria leve, bem como na insuficiéncia renal cronica, ou quando ha propensdo a formacdo de célculos renais, ¢
necessaria a monitoragdo da excre¢do de calcio na urina e, se preciso, a dose deve ser reduzida ou a terapéutica com calcio
deve ser interrompida.

Em paciente com acloridria ou hipocloridria, a absor¢do de célcio pode estar reduzida, a menos que este seja administrado
durante as refei¢des. O uso prolongado de célcio em pacientes idosos pode provocar constipagdo intestinal.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

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

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administra¢do simultdnea com medicamentos que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas deve ser evitada,
pois a absor¢do dos mesmos ¢ prejudicada. Neste caso, os medicamentos devem ser tomados em espaco de tempo de pelo
menos 2 a 3 horas.

A absorgdo intestinal de calcio também pode ser reduzida pela ingestdo simultdnea de certos alimentos (espinafre, ruibarbo,
farelo de trigo e outros cereais).

O uso excessivo e prolongado de suplementos de calcio com leite ou seus derivados deve ser evitado.

O consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabaco pode reduzir a quantidade de calcio absorvida.

Em pacientes que recebem medicamentos digitalicos (ex.: digoxina, digitoxina, metildigoxina), altas doses de calcio podem

aumentar o risco de altera¢des dos batimentos cardiacos.

A ingestdo concomitante de carbonato de calcio com omeprazol pode diminuir a absor¢ao do célcio.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Miracal deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.
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Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

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

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

Miracal apresenta-se na forma de comprimidos revestidos, oblongos, com vinco, de coloracdo verde.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral, durante as refei¢des ou conforme orientacdo médica.

Nao ha estudos dos efeitos de Miracal administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia
deste medicamento, a administragdo deve ser somente pela via oral.

A dose recomendada de Miracal, como complemento a dieta, é de 2 comprimidos ao dia. Doses maiores devem ser tomadas

de acordo com prescrigdo médica. A dose maxima permitida ¢ de 3 comprimidos ao dia.

POSOLOGIA % IDR*
Criangas de 7 a 12Kg: 1 comprimido ao dia 1 —3 anos: 100%
Posologia ((1112(111‘13 Criangas acima de 13kg: 2 comprimidos ao 4 a6 anos: 167% e
recomendada dia 7 a 10 anos: 142,85%
Adultos: 2 a 3 comprimidos ao dia 100% a 150%

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada

A Portaria-MS n° 40/98 estabelece o nivel maximo de ingestdo para o célcio ¢ de 1500mg por dia para adultos, 150mg/Kg
peso corporal até o limite de 1200mg para lactentes e 80mg/Kg peso corporal até o limite de 1500mg para uso pedidtrico.

Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a prescri¢do do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

8. REACOES ADVERSAS

Em casos raros podem ocorrer leves distirbios gastrintestinais leves (no estdbmago e no intestino).

O uso prolongado de célcio em idosos pode provocar prisdo de ventre.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel

em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE
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Sintomas: rea¢des gastrintestinais (somente em pacientes que recebem altas doses de vitamina D), sinais e sintomas de
hipercalcemia, ou seja, diminui¢do do apetite, ndusea, vomito, constipacdo, dor abdominal, fraqueza muscular, politria,
sede, sonoléncia e confusdo; em casos severos, coma ou arritmias cardiacas.

Tratamento: interrup¢do do tratamento; na hipercalcemia severa, instituir infusdo de solugdo de cloreto de sddio, diurese
forgada e fosfato oral.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

N.° do lote, Data de Fabrica¢do e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.
Registro M.S. n° 1.5423.0147
Farm. Resp.: Rafaella C. A. Chimiti - CRF-GO n° 4262
GeoLab Indistria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS — GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira
SAC: 0800 701 6080
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/06/2013.
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Anexo B

Historico de Alteragdo para a Bula

Numero do Nome do Data da Data de aprovacio
. . ~ .~ .~ Itens alterados
expediente assunto notificagio/peticio da petigio
Incluséo Inicial
NA de Texto 15/04/13 15/04/13
de Bula— RDC
60/12
CUIDADOS DE
Notificagio de ARMAZENAMENTO DO
NA Tg(ltfrc‘{‘e‘?a}‘;’u?: ) 11/06/2013 11/06/2013 MEDICAMENTO
RDC 60/12 POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
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