REPOCAL® D

carbonato de célcio + colecalciferol

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

REPOCAIL® D
carbonato de célcio + colecalc

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos

carbonato de célcio 1250mg + colecalciferol 200 Ul

iferol

Frasco com 75 comprimidos revestidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de REPOCAD contém:
Composica Concentragé % IDR*
Criancas
1 a3 anos 4 a 6 anos 7 a 10 anos Adultos
Carbonato de calcio  de 1250 mg 1 comrev -3 com 2 comrev. - 3 com 2 comrev - 3 com
concha de ostras 40% rev 2 comrev - 3 com rev rev rev
: % - 04)*
(gorrespondente a 500 mg de (100% - 300%)* (166% - 250%) (142% - 214%)* (100% - 150%)*
célcio elementar)
Colecalciferol 200 UI lcomrev-3com | 2comrev -3comrevl 2comrev-3com 2 comrev - 3 com
(vitamina D3) rev (200% - 300%)* rev. rev
(100% - 300%)* (200% - 300%)* (200% - 300%)*
Excipientes** g.s.p 1 comp. rev. - - - -

*Ingestéo Diaria Recomendada.
**Excipientes: amido, amido pré-gelatinizado, angticolato de sédio, metilparabeno, propilparabguissorbato 80, talco, estearato
de magnésio, polimetacrilicocopoliacrilato de etii@xido de titanio, macrogol.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
REPOCAL® D é um medicamento indicado como suplemento vitimmie/ou mineral para a prevencao/tratamentoiatixia
desmineralizagdo 6ssea pré e pds menopausal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo randomizado multicéntrico, 66 mulhéresm tratadas com carbonato de célcio e vitamingna vez ao dia. A média da
porcentagem da densidade de massa 6ssea em 12nméek4 foi de 0,83+3,88, no colo femoral foi @©4+3,94 e no trocanter foi de
1,59+4,57. Os autores concluiram que o tratameono @lcio e vitamina D durante 12 meses efetivaenanmentou a densidade de
massa 6ssea.! Outro estudo avaliou 4957 moraderesnd comunidade com mais de 66 anos que recelpardmnato de calcio e
vitamina D, foi observada uma redugéo de 16% readaxincidéncia de fraturas relacionadas com ostesp.?2 Uma revisdo de estudos
levantou que o carbonato de célcio com vitaminadlz a incidéncia de fraturas de quadril (8 estudi®$58 participantes, RR 0,84,
95% C1 0,73 a 0,96).3
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WENG, S.F., XU, T., HU, Y.Y., YU, W., TIAN, J.P. Ehefficacy and safety of calcitriol and/or Caltr&ten elderly Chinese women
with low bone mass. Acta Pharmacol Sin. 2009 M4BB872-8.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O célcio é um eletrélito essencial para a integléddos sistemas nervoso, muscular e esquelético.

O esqueleto contém 99% do total do calcio corp@alalcio do esqueleto estd em constante trocaoomditio plasmatico. Uma vez que
as fungdes metabdlicas do célcio séo essenciaisapada, quando existe algum distdrbio no balategoalcio, devido a deficiéncias na
dieta ou outras causas, podem ser utilizadas asvessde calcio presentes nos 0ssos para atendercessidades mais vitais do
organismo. Portanto, a mineralizacdo normal dassodspende da quantidade total de célcio no omanis

As perturbacdes do metabolismo do calcio estamamtiente ligadas as altera¢Ges do tecido 6ssean Assde-se distinguir: raquitismo
primario, osteomaléacia nutricional (raquitismo), aigsorcdo intestinal, diarréia grave intratavele@sorose, hipoparatiroidismo. Em
cada uma dessas condigbes observam-se alteracdesvess plasmaticos de calcio, da estrutura e bobsmo ésseo, bem como
repercussdes funcionais em varios sistemas.

Aproximadamente 1/5 a 1/3 da dose de calcio adtranis por via oral é absorvida no intestino, depadd da presenga de, por
exemplo, fatores dietéticos, pH e presenga de wigiD. A absorcdo de célcio estd aumentada nangasie deficiéncia de calcio ou




quando o paciente esta sob dieta de baixo contgidalcio. A excrecéo ocorre principalmente nassez em menor grau, na urina. O
célcio atravessa a placenta e também é excreta@itematerno.

A vitamina D auxilia na absorgéo de calcio pelososs Se ndo ha uma exposicdo regular ao sol owabmentacéo é deficitaria em
vitamina D, podera nédo ocorrer uma absorcgao regi¢laralcio. Portanto, nestes casos, é recomendawgllementacédo alimentar com
vitamina D. A vitamina D é hidroxilada no corpo hamo obtendo-se o 1,25-dihidroxicolecalciferol, aicitriol, a forma mais ativa da
vitamina D. O calcitriol, que é importante na regdlo da absor¢ao de célcio no intestino, é produmd rins e, durante a gravidez, na
unidade fetoplacentéaria. A vitamina D necessaria jps humanos geralmente é obtida por meio da iggmosda pele & quantidade
suficiente de luz solar.

O inicio da “agéo” é imediato, uma vez que a irfiesip calcio com vitamina D ir& fornecer suplemgiteao metabolismo. A eficacia
clinica sera percebida de maneiras variaveis, delacom o grau de necessidade dos pacientes.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida aos componentes dtufyo

E contraindicado em casos de hipercalcemia, iriénfia renal grave, sarcoidose, hipercalciuria graliperparatireoidismo,
hipervitaminose D, sindrome de ma absorcéo e nemplasteolitico

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Na hipercalciuria leve, bem como na insuficiéneiaal cronica, ou quando ha propenséo a formac&éldelos renais, deve-se realizar
monitorizagdo da excregdo urinaria de calcio egsessario, a dose deve ser reduzida ou o tratainésrompido.

Em pacientes com acloridria ou hipocloridria, acag&o de célcio pode estar reduzida, a menos daeseig administrado durante as
refei¢des.

A vitamina D néo deve ser administrada em paciecwes hipercalcemia e deve ser administrada coneleaem criangas (devido a
maior sensibilidade aos seus efeitos), em pacieruss insuficiéncia renal ou célculos, ou em paeiertom doenga cardiaca, que
apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocipeecalcemia. As concentrages plasmaticas datfodevem ser controladas
durante o tratamento com vitamina D, visando redursco de calcificagdo ectépica.

Recomenda-se a monitorizagdo regular da concentrdedcdlcio em pacientes recebendo doses farmazadoga vitamina D,
especialmente no inicio do tratamento e caso swgijatmmas sugestivos de toxicidade.

Pacientes Idosos: O uso prolongado de célcio esofdpode provocar constipagao intestinal.

Categoria de Risco C: Nao foram realizados estedoanimais, nem em mulheres gravidas, ou enté@stados em animais revelaram
risco, mas nao hé estudos em mulheres gravidas.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes Medicamento - Medicamento

A administragdo simultdnea com medicamentos quéesbam ferro, etidronato, fenitoina ou tetracidirdeve ser evitada, pois a
absorcdo dos mesmos é prejudicada. Nestes casogdasamentos devem ser ingeridos obedecendo-deteirvalo de tempo de pelo
menos 2-3 horas. Ndo administrar concomitantemeae medicamentos que contenham digoxina, antidgidogendo calcio ou
aluminio, outros suplementos de célcio, calcitigluplementos de vitamina D. Em pacientes digidtis, altas doses de calcio podem
aumentar o risco de arritmias cardiacas. Diurétiizasdicos aumentam o risco de hipercalcemia sairastrados juntamente com a
vitamina D e calcio. Nestes casos, aconselha-serdtarizacdo das concentragbes séricas de céaldgunA antiepilépticos (ex.:
carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidgualem aumentar a necessidade de vitamina D.

O calcio pode diminuir a absor¢do de outras dragaso antibidticos tetracilinas (ex.: doxiciclinajneciclina), bifosfatos (ex.:
alendronato), estramustina, levotiroxina e antibidt quinolonas (ex.: ciprofloxacino, levofloxacindinda, algumas medicagGes
podem diminuir a absorcéo de vitamina D (sequestesdde acido biliar como colestiramina/colestiptép mineral, orlistate), por isto
as doses destes medicamentos devem estar afadadisses de Neutrocal D

Interagdes Medicamento - Alimento

O uso excessivo e prolongado de suplementos die calm leite ou derivados deve ser evitado. O cmesexcessivo de alcool, cafeina
ou tabaco pode reduzir a quantidade de calcio alsorA ingestdo simultanea de certos alimentosccespinafre, ruibarbo, farelo de
trigo e outros cereais pode reduzir a absor¢adidec

Interagdes Medicamento - Exame Laboratorial
Este medicamento pode interferir com certos exdabesatoriais, como testes de colesterol, possimetencausado resultados falsos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotdg luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade de 24 meses a partir da datbdedcao.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade:dg embalagem.

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

Descrever as caracteristicas fisicas e organolémt& comprimido revestido na cor branca, oblongo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose recomendada dREPOCAL® D é de 1 a 3 comprimidos ao dia, durante as refeicGes conforme recomendacio médica.
Os comprimidos devem ser tomados inteiros, du@tefeicdes, ou conforme orientagdo médica.

O tempo de duracgédo do tratamento € indefinido dmsoss (osteoporose) e definido pelo médico nosasarescimento e
convalescenca.

0, *
Posologia diaria Criancas % IDR
recomendada 1 a3 anos 4 a 6 anos 7 a 10 anos Adultos
Célcio 1 comrev -3 com
1 com rev - 3 com rev rev 2comrev-3comrev| 2comrev-3comrev 2 comrev - 3 com rev
(500 - 1500 mg)* (100% - 300%)* (166% - 250%)* (142% - 214%)* (100% - 150%)*
Vitamina D 1 comrev-3com
1 com rev - 3 com rev rev 2comrev-3comrev| 2comrev-3comrev 2 comrev - 3 com rev
(200- 600 UI)* (100%- 300%)* (200% - 300%)* (200% - 300%)* (200% - 300%)*

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou stigado.
Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecerasintomas procure orientagdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes comuns (> 1/100 e <1/10): inchago e gases

Reag6es incomuns (>1/1.000 e <1/100): distUrbisgrigéestinais leves como constipacdo, dor abddmmadasea.

Reagoes raras (>1/10.000 e <1.000): hipercalcemiagexia, calculos renais.

Reagbes com freqliéncia desconhecida: calcificagtipiea, dano do coracéo e rins, alteragdo da otagéio de ferro no sangue,
aumento da incidéncia de cancer de préstata, lalp@ida, irritacdo gastrointestinal, deposicdocdéio na conjuntiva e na cérnea.
Ainda, hipertenséao, hipercalcemia e hipocalcemiaesm@m-nascidos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisterda Notificagbes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, dsponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municigal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: reag6es gastrintestinais (somente erergasique recebem altas doses de vitamina D)s @rgintomas de hipercalcemia, ou
seja, diminuicdo do apetite, ndusea, vomito, cpaséio, dor abdominal, fraqueza muscular, poligege, sonoléncia e confusdo; em
casos severos, coma ou arritmias cardiacas.

Tratamento: interrupgao do tratamento; na hipeecaig severa, instituir infuséo de solucéo de alodetsodio, diurese forgada e fosfato
oral.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes de como proceder
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Historico de alteragéo para a bula

NUmero do | Nome do assunto Data da Data de aprovacéo | Itens alterados
expediente notificac@o/peticéo da peticdo
N&o houve alteracéo no
10461-ESPECIFICO texto de bula.
N/A - Inclus&o Inicial de Submissdo eletronica
26/06/2014 26/06/2014 apenas para

Texto de Bula — RD(
60/12

disponibilizagéo do texto
de bula no Bulario
eletronico da ANVISA.




