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NEOCAL D®
(carbonato de calcio + colecalciferol
[vitamina D 3])

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido revestido

500mg + 200Ul



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Neocal
carbonato de célcio + colecalciferol (vitamina D3)

APRESENTACOES:
Embalagens contendo 01 frasco com 10, 30, 50,%60u7.00 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Neoc&l &ntém:

carbonato de célcio (equivalente a 500mg de céleimentar)...........ccccccveeeeeeiiciciiiieeeeeeeeeee, 1.300mg
colecalciferol (equivalente a 200 U.I. de vitamiDiB).............ceevrireeeeeriiiiiiiiiiieeereee e e 230U.1.
(o] 1= ) (=TTt o = o F PSSR 1 comprimido revestido

(crospovidona, povidona, metilparabeno, propilpanal laurilsulfato de sédio, amidoglicolato de sdi
estearato de calcio, hipromelose, macrogol, dioxidditanio, corante amarelo laca n° 10 e coraua |
azul FD&C N° 1).

Neocal ¥ — Comprimido revestido — Bula para o paciente



qQuimica
Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Neocal ¥ é indicado na prevencdo e tratamento auxiliar efici@ncia de célcio no organismo e das
doencas relacionadas a esta deficiéncia como amlmsiizacdo 6ssea pré e p6s menopausa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neocal ¥ é um suplemento mineral e vitaminico compostoélei@e vitamina D. Neocal Ddestina-se

a reposicdo de calcio e vitamina D (que auxiliaabaorcdo de célcio) no caso de insuficiéncia dos
mesmos

O calcio é um mineral essencial para os sistenra®$® muscular e esquelético. Quando existe alguma
alteracdo no balanco de calcio, devido a ingestéoficiente deste mineral ou por doengas, podem se
utilizadas as reservas de calcio presente nos pasastender as necessidades vitais do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neocal @ é contraindicado para pacientes com hipersergdbiéi aos componentes da férmula,
pacientes que apresentem aumento dos niveis de nélsangue, problemas graves nos rins, sarcoidose
e eliminacao excessiva de célcio na urina.

Pessoas que apresentam eliminacdo leve de calaioina pessoas propensas a formacédo de calculos
renais e portadores de insuficiéncia renal crodie@gem utilizar este produto somente sob orientacao
médica.

Este medicamento é contraindicado para menores d& @nos.

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

E necessario realizar o controle da eliminacaocaftgacpela urina em pessoas que apresentam elifmnac
leve de calcio na urina, pessoas propensas a faomd& calculos renais e portadores de insuficiéncia
renal crbnica. Caso necessario, 0 médico devetaireg dose ou interromper o tratamento.

Em pacientes com auséncia ou reducao dos nivéiside cloridrico no estdbmago, a absor¢céo de célcio
pode estar reduzida, a menos que este seja adamioisturante as refeicdes.

Gravidez e Lactacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe ao seu médico a ocorrégia de gravidez durante o tratamento ou apos
seu término.

Informe ao seu médico se estiver amamentando. As thares gravidas ou que estejam
amamentando e criancas até 6 anos, somente devermsomir este produto sob orientacdo do
nutricionista ou médico.

A vitamina D3 (colecalciferol) ndo deve ser adnmiaida em pacientes com niveis elevados de calcio no
sangue e deve ser administrada com cautela entasigdevido a maior sensibilidade aos seus efgitos)
em pacientes com insuficiéncia dos rins ou célgutns em pacientes com doenca cardiaca, que
apresentam maior risco de dano ao érgdo caso oetmvacdo dos niveis sanguineos de célcio. As
concentracdes de fosfato no sangue devem ser lam@sodurante o tratamento com vitamina D, visando
reduzir o risco de calcificagdo em outras areas.

Recomenda-se o controle regular da concentracdacalido em pacientes recebendo vitamina D
especialmente no inicio do tratamento e caso swjatamas sugestivos de toxicidade.

Populacdes especiais
O uso prolongado de célcio em idosos pode provaréséio de ventre.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamento-medicamento
A administracdo simultdnea com medicamentos quetesbham ferro, etidronato, fenitoina ou

tetraciclinas deve ser evitada, pois a absorcdondesnos € prejudicada. Nestes casos, 0s medicanento
devem ser ingeridos obedecendo-se um intervalerdpd de pelo menos 2-3 horas.
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Em pacientes que utilizam digitalicos (medicamentsdos no tratamento de doencas do coracao), altas
doses de célcio podem aumentar o risco de altesatatmo cardiaco.

Alguns tipos de diuréticos aumentam o risco deagl®s niveis de calcio no sangue se administrados
juntamente com a vitamina D e calcio. Nestes cammm)selha-se o controle das concentracbes de célci
no sangue.

Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenbitel; fenitoina e primidona) podem aumentar a
necessidade de vitamina D.

Medicamento-alimento

A absorcéo intestinal de célcio também pode saizidd pela ingestdo simultdnea de certos alimentos
(espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e outros ae)e

O uso excessivo e prolongado de suplementos die célm leite ou derivados deve ser evitado.

Medicamento-substancias quimicas
O consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabade mauzir a quantidade de calcio absorvida.

Medicamento-exames laboratoriais
N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobre deir@iacia de carbonato de célcio + vitamina D3
(colecalciferol) em testes laboratoriais.

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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

Numero de lote, datas de fabricacdo e validade: vwdembalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de Neocal®3&o verdes, oblongos, isentos de particulas &sisan

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com liquido, yiar oral, durante as refeicdes ou conforme
orientacao médica.

A dose recomendada de Neoc&l®de: 1 a 3 comprimidos ao dia.

Doses maiores ndo devem ser ingeridas, a mengeegse&itas por um médico.

Posologia diaria| % IDR*
recomendada Criancas Adultos

7 a 10 anos
Calcio 1 comp. — 3 comp 1 comp. — 3 comp
1 a 3 comprimidos (500 ., " " O BN
~ 1.500 mg)* (71% — 214%) (50% — 150%)
Vitamina D3 1 comp. — 3 comp 1 comp. — 3 comp
1 a 3 comprimidos o AL o AL
(200 — 600 UI)* (100% — 300%) (100% — 300%)

*IDR = Ingestéo Diaria Recomendada
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure

orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo do seu médico ou
cirurgido dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administseim que possivel. No entanto, se estiver préximo
do horario da dose seguinte, espere por este bpréspeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dmsesiesmo tempo, para compensar a doses
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reac&do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegajutilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemstgue utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

Em casos raros podem ocorrer distlrbios gastringgsteves.

O uso prolongado de célcio em idosos pode provaréséio de ventre.

A ingestdo excessiva de vitamina D3 (colecalcijepmide causar o aumento dos niveis de célcio no
sangue e seus efeitos associados incluindo matwegio de calcio pela urina, calcificacdo em outras
areas e dano cardiovascular e nos rins. E conhecid@ suplementacéo da dieta com vitamina D pode
ser prejudicial para pessoas que ja recebem ingastEquada por meio da prépria dieta alimentar e da
exposicdo a luz solar, visto que a diferenca essreoncentracdes terapéutica e tdxica é relativiiemen
pequena

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?
Sintomas: reacdes gastrintestinais (somente emamgasique recebem altas doses de vitamina D3js sina
e sintomas da elevacdo de calcio no sangue, oudgjmuicdo do apetite, enjdo, vémitos, prisdo de
ventre, dor abdominal, fraqueza muscular, aumemtofraquéncia de mic¢cdes, sede, sonoléncia e
confusdo; em casos severos, coma ou alteracéé@sndocardiaco.

Tratamento: interrupcdo do tratamento; no aumeat@rs dos niveis de calcio no sangue, instituir
infuséo de solucéo de cloreto de sédio, forcarcg@ai e fosfato oral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@®mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0332
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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ANEXO B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versfes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10461 — ESPECIFICQ 10461~

— Incluséo Inicial de ESPECIFICO — Comprimido

11/12/2014 11/12/2014 Inclus&o Inicial de | 11/12/2014 Verséo inicial VP/VPS pri
Texto de Bula — Revestido
RDC 60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12
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