Sigmacalcidol

EMS Sigma Pharma LTDA

Cépsula gelatinosa mole

0,25 mcg/capsula e 1,00 mcg/capsula




Sigmacalcidof
alfacalcidol

IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Sigmacalciddt
alfacalcidol

APRESENTACOES
Capsula gelatinosa mole 0,25 mcg/capsula: Caixa3fbou 100 capsulas.
Capsula gelatinosa mole 1 mcg/capsula: Caixa coou3D0 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula de 0,25 mcg contém:

= 7= Loz 1 1o [0 ] O PRRR 0,25 mcg
Excipientes: butilhidroxianisol, butilhidroxitoluenacetato de racealfatocoferol, &cido citrico rmid
alcool etilico, 6leo de amendoim.

Composigao da cépsula: glicerol, gelatina, me@pano, propilparabeno, corante vermelho, 4gua
purificada.

Cada capsula de 1 mcg contém:

= 7= Loz 1 1o [0 | PP 1,00 mcg
Excipientes: butilhidroxianisol, butilhidroxitoluenacetato de racealfatocoferol, acido citrico emid
alcool etilico, 6leo de amendoim.

Composicao da capsula: glicerol, gelatina, metdpano, propilparabeno, corante amarelo crepusculo,
corante amarelo quinoleina, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Destinado para o tratamento de doengas relacioradiafuncao (mal funcionamento) do metabolismo
de calcio.

As indicagées do Sigmacalcida&o:

- Osteoporose;

- Osteodistrofia renal (doenca dssea renal ou tiama renal);

- Hipoparatireoidismo ou baixo funcionamento dandlila paratireoide;

- Hiperparatireoidismo ou funcionamento excessi@@l@ndula paratireoide (com doenca 6ssea);
- Raquitismo e osteomal&cia nutricional e ma ahsgrt

- Raquitismo e osteomalacia hipofosfatémica rasista vitamina;

- Raquitismo e osteomalacia pseudo-deficiente (fipedependente).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Sigmacalciddl ap6s uso oral, se converte rapidamente no met@alélivitamina B, denominado
guimicamente como 1,25-diidroxivitamina,@jue age como regulador do metabolismo de calcio e
fosfato. Por essa razao, é indicado no tratamentindngas relacionadas com a disfungdo do
metabolismo de célcio, como ocorre na insuficiéneial, em outros distirbios associados com a
resisténcia a vitamina D e na ma absorcao de oddcasteoporose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sigmacalcidd? é contraindicado aos pacientes que tenham hipsibdietade aos efeitos da vitamina D, a
qualquer um de seus analogos ou a qualquer outnpatente da férmula. Este medicamento também
ndo deve ser administrado nos seguintes casos:

- hipercalcemia;

- hiperfosfatemia (exceto quando ocorre hipopagaitiismo);

- hipermagnesemia;

- em pacientes com conhecida hipercalcemia assoéiahrcoidose, hipervitaminose D, estados de ma
absorcao, arteriosclerose obliterante, pedra nescalcificacdo metastatica e Sarcoidoses

So6 deve ser utilizado durante a gravidez se o tratgento for essencial e ndo houver melhor
alternativa disponivel.



Informar seu médico da ocorréncia de gravidez na géncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

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

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

Durante o periodo de tratamento com Sigmacal®idos niveis de célcio no sangue devem ser
verificados pelo menos duas vezes por semana.

O alfacalcidol deve ser administrado com cautela ganientes com hipercalcidria, especialmente
naqueles com histdrico de célculo renal e em ptesamobilizados em fungéo do risco de hipercalaemi
(aumento de célcio no sangue).

Nos pacientes com funcéo renal normal é importgnéstar muita atencdo aos fatores que podem
conduzir a hipercalcemia e devem evitar a desicifiata

Gravidez e LactacddNdo ha evidéncias suficientes que assegurem assggudo uso de alfacalcidol na
gravidez, apesar de estar sendo utilizado por saitms, sem nenhum efeito adverso aparente. Estudos
em animais nao revelaram nenhum risco, porém, amrooe com todas as drogas, alfacalcidol s6 deve
ser usado durante a gravidez, se o trataments$eneial e ndo houver melhor alternativa disponivel

Este medicamento ndo deve ser utilizado por muwhgr&vidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Pacientes idosos:
Em geral, a selecdo da dose para um paciente @soser cautelosa, geralmente comecando em doses
mais baixas.

Pacientes utilizando digitalicos concomitantemetan alfacalcidol devem ser bem monitorados pois a
hipercalcemia pode precipitar arritmias cardiacas.

Pacientes utilizando barbitdricos ou outros antictsivantes enzima-indutores concomitantemente com
alfacalcidol podem necessitar de uma dosagem elewd Sigmacalcid®l para produzir o efeito
desejado.

O alfacalcidol quando administrado junto a medicaio® que afetem a absorcédo intestinal, tais como
0leo mineral (uso prolongado), colestiramina, dgde§ sucralfato ou grandes quantidades de adéci

a base de aluminio pode ter sua absorcéo prejudipadtanto pode ser necessaria uma dosagem maior
de alfacalcidol para obter o efeito desejado;

Deve-se ter cuidado ao administrar alfacalcidolcoomtantemente ao uso de antiacidos a base de
magnésio ou laxativos em pacientes que estao caufidi€ncia renal crdnica ou em tratamento dialitic

O risco de hipercalcemia aumenta em pacientesaquant preparacdes que contém célcio ou diuréticos
tiazidicos, concomitantemente com alfacalcidol antéio da diminuicdo da excregdo de célcio na urina.

Pode haver interacdo entre alfacalcidol e ceto@ars o cetoconazol pode inibir tanto as enzidas
sintese e catabolismo de calcitriol, cuja pro-ddgealfacalcidol.

A administracdo concomitante de alfacalcidol, vitzsanD e analogos com corticosteréides pode causar
problemas, pois o alfacalcidol, a vitamina D e agadt promovem a absorcdo de célcio e os
corticosteréides inibem esta absorcao.

O alfacalcidol também tem um efeito sobre o trartspde fosfato no intestino, rins e 0ssos, a dasage
de agentes de ligacdo de fosfato deve ser regdéadaordo com a concentracédo de fosfato no sangue.

Suplementos de calcio e ingestdo sem controle ttasopreparacfes que contenham calcio devem ser
evitadas.

O alfacalcidol € um potente derivado da vitaminaOdses farmacolégicas de vitamina D e de seus
derivados ndo devem ser administradas duranteanteato com alfacalcidol devido a possibilidade de
efeitos aditivos e aumento de risco de hipercalaemi

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.



N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdayluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

A cépsula gelatinosa mole de 0,25 mcg de Sigmatmfcé vermelha, translicida e oval.
A cépsula gelatinosa mole de 1.00 mcg de Sigmatmfcé laranja, transltcida e oval.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele 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?
A dosagem e administracdo de Sigmacal€idelvem ser ajustadas de acordo com as recomendpgdes
seguem. A dosagem inicial para todas as indicacdesexcecao da osteoporose, € de:

Dosagem inicial

Adultos 1 mcg ao dia
Pacientes idosos 0,5 mcg ao dia
Osteoporose 0,5 mcg ao dia

A dosagem, subsequentemente, pode ser ajustattada &vitar hipercalcemia, de acordo com a resposta
bioquimica. Os niveis de calcio (preferencialmestarigidos por ligacdo protéica) devem ser
inicialmente, medidos semanalmente. A dose de Sigltidol’ pode ser aumentada por incrementos de
0,25 a 0,5 mcg/dia. A maioria dos adultos tem retggocom doses de 1 até 3 mcg/dia. Uma vez que a
dose é estabelecida, os niveis de calcio devemesidos a cada 2 a 4 semanas.

Em pacientes com osteomalacia a ndo normalizagidarélo calcio sérico nado justifica um aumento na
dosagem. Outros indicadores de resposta como pia@hatico de fosfatase alcalina podem ser criério
mais Uteis para o ajuste da dose.

Indicadores de resposta, em adicdo ao calcio ptazmdppodem incluir: uma progressiva reducédo da
fosfatase alcalina e nivel de hormdnio da paratdedum aumento na excrecao urinaria de célcio em
pacientes com insuficiéncia renal e melhora raditca e histoldgica dssea. Quando ha evidéncia
bioquimica ou radiografica de restauracao ¢sseangobipoparatireoidismo quando os niveis de calcio
ficam normais), a dose necesséria para manutemgdbrgente diminui para 0,25 a 2 mcg/dia.

Caso ocorra hipercalcemia, deve-se parar o usoSigmacalciddt até que o nivel plasmatico de calcio
volte ao normal (normalmente uma semana) e, engfiiciado o tratamento com metade da dosagem
anterior.

Doenca 0Ossea renal (osteodistrofia renal): padeoten altos niveis plasmaticos de calcio podem ter
hiperparatireoidismo autdnomo. Nesta situacdo, pladem ndo responder ao alfacalcidol e outras
medidas terapéuticas podem ser indicadas. Em pesieom doenca renal crbénica, é particularmente
importante checar frequentemente o célcio plasmfticque hipercalcemia prolongada pode prejudicar
ainda mais a funcéo renal.

Antes e durante o tratamento com Sigmacal®jdoluso de agentes ligantes de fosfato para preseni
hiperfosfatemia, deve também ser considerado.

Hipoparatireoidismoniveis plasmaéticos baixos de célcio podem segpsois e devem ser restaurados ao
normal, isso ocorre mais rapidamente com o alfa@lgue com vitamina D. A hipocalcemia severa é
corrigida mais rapidamente com altas doses de Snidol (por exemplo 3-5 mcg), junto com
suplementos de célcio.

Hiperparatireoidismo: em pacientes necessitandocidggia por hiperparatireoidismo primario ou
terciario, tratamento pré-operatério com SigmadalCipor 2-3 semanas pode reduzir as dores ésseas e
miopatia sem agravamento da hipercalcemia. Paranuiimo risco de hipocalcemia pés-operatério,
Sigmacalcidd! deve ser continuado até o nivel plasmatico deafasé alcalina voltar ao normal ou até
que ocorra hipercalcemia.



Raquitismo e osteomalécia nutricional e ma absartbsteomalacia proveniente de ma absorcdo que
responde a altas doses de vitamina D via IM ourf\tesponder a doses pequenas de Sigmacé&laitol
oral. Raquitismo e osteomalacia nutricionais podenrapidamente curados com Sigmacal€&idol

Raquitismo e osteomaldcia hipofosfatémica vitaniireesistente: doses normais de Sigmacal&idol
rapidamente aliviam a miopatia, quando presentengeatam a retencdo de calcio e fosfato. Alguns
pacientes podem necessitar de suplementacio dmofoddem altas doses de vitamina D, nem de
suplementos de fosfato sdo completamente satisfatdessas condi¢des.

Raquitismo e osteomalacia pseudo-deficiente (D-uggrte, tipo 1): assim como com a condi¢ao
nutricional, doses orais similares de Sigmacal€iddlo efetivas em circunstancias que necessitem de
altas doses de vitamina D.

Osteoporose: ma absorcdo de célcio € uma causanta®wsteoporose, tanto pds-menopausa, cComo
senil ou induzida por esterdide. A diminuicdo naaabdo intestinal de calcio esta associada a baixos
niveis de 1,25-diidroxivitamina 4) e pode ser normalizada por pequena dose (provemét dose
fisiolégica), administrada oralmente, de alfacaiti(D,5 mcg). O aumento da absorcédo de calcio esta
associado a um aumento no célcio urinario, a magmitdisso estd associada com a dosagem de
alfacalcidol e com o consumo de célcio dietariqpl&mentagéo de calcio s6 é recomendada em pacientes
osteoporoticos se o consumo pela dieta for clartemiradequado.

Na maioria dos pacientes é mais conveniente ajagiase de alfacalcidol em relagéo ao consumaoodiari
de calcio.

A posologia estd baseada em experimentos clinm@sgbter os melhores efeitos com o tratamento.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do

tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Tome a dose assim que se lembrar. Entretantotigsergg6ximo o horario da dose seguinte, saltesed
esquecida e continue o tratamento conforme presotitposologia desta bula (escolher dependendo da
natureza do medicamento: sob prescricdo ou iself). utilize o dobro da dose para compensar uma
dose 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?

Os efeitos adversos geralmente relatados sédo earekcionados aos sintomas da hipercalcemia e, no
caso de insuficiéncia renal, hiperfosfatemia quéepo ser induzidas pela terapia com alfacalcidol. Em
pacientes que sofrem dialise, o possivel influxocdkio resultante da solucdo de didlise deve ser
considerado.

Na terapia com alfacalcidol ndo se tem notado swgfeitos adversos associados.

Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pesigue utilizam este medicamento): Dor abdominal
com cdlicas, fungdo hepética anormal testes, pafitd\guda, anafilaxia, anorexia, dor 6ssea, digs

de condugdo do coragdo, conjuntivite, constipagdesidratacdo, sonoléncia, disgeusia, eritema
multiforme, febre, fraqueza geral, dor de cabeeaptdem, hipercalcemia, hipercolesterolemia, resacde
de hipersensibilidade das drogas, hipertensdagaafies da libido, mialgia, nduseas, noctdria, fdiaf,
polidipsia, polilria, proteindria, prurido de pelgnstorno psicético, coriza, infeccées urinangsnitos,
emagrecimento, xerostomia.

Reac¢bes muito raras (ocorre em menos de 0,01%agdentes que utilizam este medicamento):

Reac®es de hipersensibilidade (prurido, erupcd@seas, urticaria e, muito raramente graves, distsir

de pele eritemas) podem ocorrer em individuos $ivsie

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Manifestacdes de hipercalcemia podem se exprels@amente, tais como: mal estar, fadiga, fraqueza
vertigem, tontura, sonoléncia, dor de cabeca, l®®mea, constipacdo, diarréia, azia, vomito, dor



abdominal e outros desconfortos gastrintestinaispuliscular, dor éssea, dor nas articulacdes,duruni
palpitacdes.

Tratamento: se ocorrer hipercalcemia, deve-se sdspea administracdo de Sigmacalcidol
Hipercalcemia severa pode necessitar de procedisigygrais de suporte com fluido intravenoso e, se
necessario, administrar diurético de al¢ca ou custaroide.

Em superdose aguda, o tratamento imediato com davagastrica e/ou administracdo de 6leo mineral
pode reduzir a absorgéo e promover a eliminaga. fec

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskileue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

M " D

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve
alteracdo no texto , .
10461 — 10461 — de bula. Céapsula ge!atlnos.a mpl
ESPECIFICO ESPECIFICO Submisso 0,25 meg/capsula: Caix
— Inclusao — Inclusao eletrdnica apenas com 30 ou 109 capsula
28/05/2014| 0431329/14-1 Inicial de 28/05/2014| 0431329/14-1 Inicial de 28/05/2014 para VP/VPS | Capsula gelatlnosa mol
. AR 1 mcg/capsula: Caixa
Texto de Bula Texto de Bula disponibilizacao do com 30 ou 100 capsula
- RDC 60/12 —RDC 60/12 texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
10454 — Capsula ge!atinos.a mQI
ESPECIFICO Alteracéo da Razig 0,25 meg/capsula: Caix
— Notificacdo Social da empresa| com 30 ou 100 capsula
N/A N/A N/A N/A VP/VPS | Cépsula gelatinosa mol

de alteracao dé
texto de bula —

\1%4

RDC 60/12

Fabricante nos
Dizeres Legais

1 mcg/capsula: Caixa
com 30 ou 100 capsula




