Suprical D

carbonato de célcio + colecalciferol

IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
Suprical D
carbonato de célcio + colecalciferol

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos

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

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de Suprical D contém:
Composigao Concentragap % IDR*
Criangas
1 a 3 anos 4 a 6 anos 7 a 10 anos Adultos
Carbonato de calcio de 1250 mg 1 comp. - 3 2 comp. - 3 2 comp. - 3
concha de ostras 40% comp 2 comp. - 3 comp. comp comp
. o 0Lk . .
(correspondente a 540 (100% - 30006y | (166% - 250%)" | 1 1505 21406y | (100% - 150%)*
mg de calcio elementar)
Colecalciferol 200 Ul 1comp.-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** g.s.p 1 comp rev - - - -

*Ingestédo Diaria Recomendada.

**Excipientes: amido, amido pré-gelatinizado, anglicolato de sédio, metilparabeno, propilparabeno,
polissorbato 80, talco, estearato de magnésio,oldlisopropilico, diéxido de titdnio, macrogol e agu

purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Suprical D é um medicamento indicado como suphtongitaminico e/ou mineral para a prevencao e
tratamento auxiliar na desmineralizacéo (perda @ssme da forca dos 0sso0s), antes e depois da ausaop

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O célcio é um eletrdlito (substancia que tem iomed e conduz eletricidade) importante para cesist

nervoso, muscular e esquelético.

O esqueleto contém 99% do total do calcio corpd@atalcio do esqueleto estd em constante trocaccom
calcio do plasma. Uma vez que as fungdes metabdtioacalcio sdo essenciais para a vida, quandteexis
algum problema disturbio no balanco de calcio,diigficias na dieta ou outras causas, podem saadéis as

reservas de calcio presentes nos 0ssos para atemndercessidades mais vitais do organismo. Portanto
mineralizagdo (massa e for¢ga) normal dos ossosxdepia quantidade total de célcio no organismo.
A vitamina D auxilia ha absor¢édo de calcio pelososs Se ndo ha uma exposicao regular ao sol ou se a
alimentagdo é pobre em vitamina D, podera ndo ecamma absor¢do regular de calcio. Portanto, nestes
casos, € recomendavel a suplementacéo alimentavitammna D. A vitamina D necessaria para 0s hureano

geralmente é obtida por meio da exposicdo da pglewatidade suficiente de luz solar.




Informar o tempo médico para inicio da acao terapética do medicamento.

Acdo terapéutica é de imediato, uma vez que at@ge® célcio com vitamina D ira fornecer supleragéb
ao metabolismo. A eficacia clinica sera perceb&lendneiras variaveis, de acordo com o grau de sidege
dos pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contra-indicado para uso pmopssque sejam alérgicas a qualquer componente da
formula, pacientes com hipercalcemia (nivel elevado calcio no sangue), insuficiéncia renal grave,
hipercalcidria grave (alta excrecéo de calcio maa)y sarcoidose (doenga inflamatéria), hiperperatilismo
(aumento do funcionamento das paratiredides), Vipeninose D (excesso de vitamina D), sindrome de m
absorcéo e neoplasma osteolitico.

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

Antes de tomar este medicamento avise seu médicacéegtem alguma alergia.

Antes de iniciar o tratamento informe ao seu médieovocé possui alguma das condi¢fes a seguir:
hipercalcidria leve (excrecd@o de célcio na uriirgguficiéncia renal cronica, tendéncia a formacdgedras

nos rins, doenca do coragdo, doencga no figado ascdoencas intestinais, pois podera ser necessari
ajuste da dose do medicamento.

Avise seu médico se vocé possui auséncia de almddrico no suco gastrico (acloridria) ou diminéicde
acido cloridrico no suco gastrico (hipocloridrigpis a absor¢do do calcio do medicamento podera ser
diminuida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdo Medicamento-Medicamento: A administrag@&oconjunto de Suprical D com medicamentos que
contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetratad, deve estar separada por um intervalo de hads.
Suprical D nao deve ser administrado em conjunto o@dicamentos que contenham digoxina, antiacidos
contendo calcio ou aluminio, outros suplementosal&o, calcitriol e suplementos de vitamina D. iBaies

que fazem uso de digitélicos podem ter maior rideaarritmias cardiacas. Deve-se testar a quantidade
calcio no sangue se estiver tomando diuréticodiezijunto com o Suprical D. Alguns medicamentos-an
epilepsia (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fémitoe primidona) podem aumentar a necessidade de
vitamina D.

O célcio pode diminuir a absor¢cdo de outras droga®:io antibidticos tetracilinas (ex.: doxiciclina,
minociclina), bifosfatos (ex.: alendronato), estuatma, levotiroxina e antibiéticos quinolonas (ex.
ciprofloxacino, levofloxacino). Ainda, algumas mealjes podem diminuir a absor¢cdo de vitamina D
(sequestradores de &cido biliar como colestiramahedtipol, 6leo mineral, orlistate), por isto ases destes
medicamentos devem estar afastadas das doses riaBSDp

Interagdo Medicamento-Alimento: Deve-se evitar @ uke leite ou derivados, alcool, cafeina, tabaco,
espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e outros dsrgeois pode diminuir a quantidade do medicamenser
absorvido.

Interacdo medicamento-exame laboratorial: Este cae®nto pode interferir com certos exames
laboratoriais, como testes de colesterol, possieetencausado resultados falsos. Avise o médicoegtée
fazendo uso de Suprical D antes de realizar exames.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Guardar o medicamento em temperatura ambiente @3WC). Proteger da luz e manter em lugar seco. A

adquirir o medicamento confira sempre o prazo didage.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:dég embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas Fisicas e Organolépticasomprimido revestido na cor branca, oblongo e meectsdo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBeele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancexsl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

A dose recomendada de Suprical D é de 1 a 3 congwinao dia, durante as refeigcbes, ou conforme

recomendacdo médica.
Os comprimidos devem ser tomados inteiros, durastefeicdes, ou conforme orientagcdo médica.

O tempo de duracao do tratamento € indefinido dosas (osteoporose) e definido pelo médico nosadeso

crescimento e convalescenca.

e % IDR*
Posologia diaria -
recomendada Criancas Adultos
1 a3 anos 4 a 6 anos 7 a 10 anos
Calcio

1 comp - 3 comp
(500 - 1500 mg)*

1 comp - 3 comyg
(100% - 300%0)*

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

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

2 comp - 3 comp
(100% - 150%0)*

Vitamina D
1 comp - 3 comp

1 comp - 3 comyg
(100% - 300%0)*

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

2 comp - 3 comp
(200% - 300%0)*

2 comp - 3 comp
(200% - 300%0)*

(200 - 600 UI)*

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido- dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretsmtstiver proximo o horério da dose seguintes saftose
esquecida e continue o tratamento conforme prestt#o utilize o dobro da dose para compensar wsa d
esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reagbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paiumeutilizam este medicamento): inchago e gases.
ReagBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosmpesigue utilizam este medicamento): distlrbios
gastrintestinais leves como constipacao (prisacedée), dor abdominal e ndusea.

Reac0Oes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpaxique utilizam este medicamento): hipercalcemia
(nivel elevado de céalcio no sangue), anorexiagtoano alimentar), célculos renais (pedras no3.rins
Reagbes com freqiiéncia desconhecida: calcificacipiea (deposicdo de calcio em tecidos), dano do
coracéo e rins, Alterac@o da concentragdo de ferreangue, aumento da incidéncia de cancer deafadst
hipercalciuria, irritagdo gastrointestinal, depésigle célcio na conjuntiva e na cérnea. Ainda,rtepséo
(presséo alta), hipercalcemia (nivel elevado deicélo sangue) e hipocalcemia (nivel reduzido deacéo
sangue) em recém-nascidos.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo déendimento (SAC).

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

Em caso de superdosagem, os principais sintomasiophdos sdoreacdes gastrintestinais (somente em
pacientes que recebem altas doses de vitaminan@js & sintomas de hipercalcemia (nivel elevadoatigo

no sangue), ou seja, diminuicdo da fome, enjoaw|ted priséo de ventre, dor abdominal, fraquezaaulas,
polidria (aumento do volume de urina), sede, somordusdo; em casos mais sérios pode ocorrer coma o
arritmias cardiacas.

O tratamento envolve interrup¢do do medicamentocarainhamento do paciente a um centro de saude, ond
serao prestados 0s servicos necessarios.

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

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, \s&é precisar de mais orientagbes sobre como
proceder.
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Histérico de alteracéo para a bula

NUmero do | Nome do assunto Data da Data de aprovacéo | Itens alterados
expediente notificag@o/peti¢cdo da peticdo
a0y oo
ESPECIFICO - S -
N/A Incluséo Inicial de Submissdo eletronica
22/07/2014 22/07/2014 apenas para

Texto de Bula— RDQ di e

60/12 isponibilizacao do texto

de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.




