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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FOSCALVIT D
fosfato de calcio tribasico + colecalciferol (vitaima Ds)

APRESENTACAO
Comprimido revestido de 600 mg + 400 Ul: embalagemiendo 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

fosfato de calcio tribasico (equivalente a 600 rgdélcio elementar) ..........c..ccceeeveeieaes 1661,616 mg
colecalCiferol (VItAMING B)) ....ccoiurii ittt ettt e e e e e s b e e e s nneeenreee s 400 Ul
(2ol o] 1] 1 (=Sl o TR o TP UU PR OPPTTRP 1 comprimido revestido

*exciepiente: celulose microcristalina, + didxide dilicio, laurilsulfato de sédio, croscarmeloseisa, estearato de magnésio,
alcool polivinilico, diéxido de titanio, macrogdklco, amido de milho modificado, sacarose, astorta sédio, triglicérides de
cadeia média, diéxido de silicio, racealfatocoferagua purificada.

Cada comprimido | % IDR*
Componente . .
revestido contém: Adultos e Lactantes Gestantes
calcio elementar(como fosfato de
P 600 mg 120% 100%
célcio tribasico)
colecalciferol (vitamina B) 400 UI 400 % 400 %

IDR* - ingestéo diaria recomendada baseada na@gisainaxima recomendada
Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1 - INDICACOES
FOSCALVIT D é indicado para auxiliar na prevengéo e trataméatdesmineralizacdo 6ssea (osteoporose) e pacé&deias de

célcio no organismo como a osteomalacia (condigi®mlizada de mineralizagdo 6ssea inadequadajimoealcemia(baixos
niveis plasmaticos de calcioFOSCALVIT D esta também indicado como suplemento vitaminigoneral durante a gestagdo e

aleitamento materno

2 - RESULTADOS DE EFICACIA

No tratamento da osteoporose a suplementacéo de ealitamina D € uma maneira segura e baratajyae a reduzir o risco de
fraturas. Geralmente os sais de célcio se ligafidsforo no intestino reduzindo a absor¢éo destdoBanostram que cada 500mg
de célcio ingerido se liga a 166mg de fsforo aaigdiAssim, uma alternativa seria o uso de um supleangm fosfato de céalcio,
pois deixaria livre o fosforo da dieta para absorgApesar da ingesta de fésforo aumentar quaseé¢zes, a quantidade de fésforo
disponivel aumenta pouco, desta forma, o que @mgrito de fosfato de calcio faz entéo é, além deepia quantidade desejada
de célcio, poupar o fésforo da detBstudos clinicos controlados ja demonstraramagsgplementagéo da combinagio de célcio e
vitamina D é eficaz na reducéo do risco de fratubasficacia clinica do fosfato de calcio tribasiod demonstrada em estudo
publicado na revista New England Journal of Mediciom 3.270 mulheres controlado por placebo. Np@de 1.634 mulheres,
com idade média de 84 anos que recebeu a dosa d&fi,2 g de fosfato de calcio tribasico, houve weducéo significativa de
43% das fraturas de quadril e 32% do nimero tetdladuras n&o vertebris

A Fundacéo Nacional de Osteoporose (EUA), respeahgila elaboracdo de um dos consensos mais impEstao tratamento da
osteoporose, recomenda que mulheres com mais aeos0consumam pelo menos 1.200 mg de célcio elament dia e de 800 a
1000 Ul de vitamina D.
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3 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Quando caréncias de vitaminas e/ou minerais acameteomem, é necessaria corre¢gdo mediante adragéisticorreta de certas
substancias, como por exemplo, célcio, fésfordamina D3.

Portanto, os suplementos podem ser utilizadoglgsadiaria do paciente nédo fornecer estas sutiagdam quantidade suficiente.
FOSCALVIT D possui em sua composicao fosfato de calcio nasfarimasica e colecalciferol (vitamina D3).f@sfato de célcio

€ uma fonte complementar de célcio e fosforo, séa ae completa com a presenca de vitamina D3.

O célcio é essencial em muitos processos do organismo huriahmdamental para o crescimento, manutencaimtgdés do
organismo, entre outras. Este mineral exerce vétiagdes reguladoras, por exemplo, contracdo eaelanto muscular,
coagulagdo do sangue, transmiss@o dos impulsossosivativagdo de reacdes enzimaticas e estimuticdecregdo hormonal.
Para que estas funcdes se realizem, é necessérwrguel de célcio ionizado no sangue se manteaimepatamar preestabelecido.
Se houver deficiéncia desse mineral na dieta, anisgno tende a manter seus niveis sanguineos déotrdas: diminuindo a
excregéo, aumentando a absorgdo e/ou retirandosgos.

O esqueleto contém 99% do total de calcio corp@aando existe algum distlrbio no balanco de cad@eido as deficiéncias na
dieta ou outras causas, podem ser utilizadas as/assde célcio presentes nos 0ssos para atendecessidades mais vitais do
organismo. Assim, pode-se distinguir: raquitismiongrio, osteomalacia nutricional (raquitismo), nia@céo intestinal, diarréia
grave intratavel, osteoporose, hipoparatiroidisRartanto, a mineralizagdo normal dos ossos depgmdeantidade total de célcio
no organismo. A fixagao do calcio pelo tecido ésbgmende de dois elementfissforo e vitamina D3.

O fésforo participa, obrigatoriamente, da formacéo dos seisdlcio, motivo pelo qual pode ser encontradooes®s e dentes
numa proporgdo de 70 a 80%. Uma das fungOes doréoskta relacionada as atividades dos osteoblasbsseoclastos, sendo
necessario para assegurar o crescimento 6sseon saudavel. Individuos com baixa ingestéo d@fost/ou com concentracéo
sérica de fosfato abaixo do valor normal apresentamrisco elevado de fraturas e baixo indice desenéssea. A frequéncia de
hipofosfatemia pode estar mais elevada em paciédts®s devido a baixa ingestdo de alimentos, ipafroente carnes. A
hipofosfatemia limita a mineralizagdo na forma¢&oadso novo em todas as idades, pois prejudicé@ dgs osteoblastos e
estimula a reabsorgéo éssea pelos osteoclastos.

O célcio, quando consumido juntamente corfosforo, € mais eficiente na formagao e fortaleciment@sios e no aumento da
mineralizagdo dssea, do que quando o calcio é nudsusoladamente sem fésforo. O excesso de céfrisumido isoladamente
pode bloguear a absor¢ao de fésforo. Em dietasaipaproximadamente 2/3 do fésforo séo absorvaagjanto a absorgdo de
célcio é apenas de aproximadamente 11%, ou sejajaia do calcio que é ingerido permanece no tinesDesta forma, uma
suplementagéo de calcio que ndo estiver acomparieadena ingestio proporcional de fésforo, podeesionar um desbalanco,
pois o célcio suplementar se liga ao fésforo advida alimentacéo, prejudicando a absorcéo degteollPor outro lado, quando a
suplementacgéo é feita por compostos do tipo fogfatoalcio tribasico, o célcio da molécula forma emmplexo com o fésforo,
tornando-o indisponivel para bloquear a absorcésfero obtido pela alimentagdo. Em uUltima anales®mpostos de fosfato de
célcio tém a propriedade de manter um balanco &ebde ambos elementos, assegurando uma fontndispde fésforo para a
absorcgéo intestinal e otimizagédo da mineralizagdea

A vitamina D3 é considerada uma vitamina anti-raquitica, indispeel para o metabolismo de calcio e fosforo, dimstes
basicos da estrutura 6ssea. Ela aumenta consitfeemie a absorgdo tanto de célcio como do fésfmapiciando o seu depdsito
adequado nas areas de calcificacdo 6ssea e defidrifases de crescimento, a auséncia de vitamth@dde desenvolver o
raquitismo, que é caracterizado por deformidadessteleto devido a uma ossificacdo inadequadatafiwna D3 também é
utilizada terapeuticamente na prevencgéo e tratam@mtosteoporose. Pacientes com quantidade deinvéadB8 deficiente ou
limitrofe necessitam de suplementacéo desta, que pelhorar a absorgao intestinal de célcio, supamemodelagem do osso e
melhorar a massa 6ssea nestes individuos.

4 - CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida aos componentes diufisoE contraindicado em casos de hipercalcemsaficiéncia renal grave,
sarcoidose, hipercalcidria grave e hipervitamiridse

FOSCALVIT D comprimido revestido ndo deve ser administradeciancas.

Atencao diabéticos: contém acuUcar.

5 — ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Na hipercalcidria leve, bem como na insuficiéneaal cronica, ou quando ha propensao a formaca@aldelos renais, deve-se
realizar monitorizacédo da excrecao urinaria dei@&cse necessario, a dose deve ser reduzidaratamento interrompido.

Em pacientes com acloridria ou hipocloridria, acab8o de célcio pode estar reduzida, a menos gese&s administrado durante
as refeicoes.

A vitamina D3 ndo deve ser administrada em pacieten hipercalcemia e deve ser administrada comeleaem pacientes com
insuficiéncia renal ou célculos, ou em pacientam doenca cardiaca, que apresentam maior riscoreataérgdo caso ocorra
hipercalcemia. As concentrages plasmaticas datfosfevem ser controladas durante o tratamentowtmina D3, visando
reduzir o risco de calcificagdo ectépica.



Recomenda-se a monitorizagdo regular da concentdg&alcio em pacientes recebendo doses farméacaddda vitamina D3,
especialmente no inicio do tratamento e caso sugiaimmas sugestivos de toxicidade.

Gravidez e lactacdo:emboraFOSCALVIT D possa ser utilizado por gravidas e mulheres giggaes amamentando, a relacédo
risco/beneficio deve ser considerada. Gestantesitiizes, somente devem consumir este medicameridoosentacdo do
nutricionista ou médico.

FOSCALVIT D é um medicamento classificado na categ@ A de risco de gravidez. Portanto, este medicamé pode ser
utilizado durante a gravidez desde que sob prescé@ médica ou do cirurgido-dentista.

Atencao diabéticos: contém acuUcar.

6 - INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo simultanea com medicamentos quiecbam ferro, etidronato, fenitoina ou tetracididieve ser evitada, pois a
absorcdo dos mesmos é prejudicada. Nestes casoedasamentos devem ser ingeridos obedecendo-seteivalo de tempo de
pelo menos 2-3 horas.

A absorcéo intestinal de célcio também pode serzidd pela ingestdo simultanea de certos alimgesysnafre, ruibarbo, farelo
de trigo e outros cereais). O uso excessivo e pgaldo de suplementos de célcio com leite ou desivddve ser evitado.

O consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabade maluzir a quantidade de célcio absorvida.

Em pacientes digitalizados, altas doses de cagriemn aumentar o risco de arritmias cardiacas.

Preparacdes que contenham calcio em dose elevadiiaréticos tiazidicos aumentam o risco de hipeeraia se administrados
juntamente conFfOSCALVIT D . Nestes casos, é aconselhado a monitorizacamdesntracdes séricas de calcio.

Os sais de calcio podem reduzir a absor¢édo desdiwesubstancias, tais como bifosfonatos (alendrptiktdronato), fluoretos,
fluoroquinolonas, entre outras. Pacientes em usteslenedicamentos devem ter suas doses ajustadatewomper o uso de
FOSCALVITD.

A concentragdo sérica de célcio pode ser levadaaadio normal quandBOSCALVIT D for administrado juntamente com
bloqueadores do canal de calcio (por exemplo, @endp reduzindo assim a resposta a estes medit¢asen

Quando estrégenos séo prescritos juntamenteR@SCALVIT D para tratamento da osteoporose, a absorgao de pétte estar
aumentada, constituindo uma vantagem terapéutica.

O risco potencial de hiperfosfatemia é aumentadmdgoFOSCALVIT D é utilizado com preparacdes contendo doses els\dala
fésforo. Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepifenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumerd necessidade de
vitamina D3.

O uso concomitante d€OSCALVIT D com outros produtos contendo vitamina D3 ndo émendado devido ao efeito aditivo e
aumento do potencial téxico. Antiacidos que condemimagnésio quando usados concomitantemente caminé D3 podem
resultar em hipermagnesemia, especialmente nangaeske insuficiéncia renal crénica. Os anticonenlantes e os barbitdricos
podem acelerar a metabolizacéo de vitamina D3zeda a sua eficacia.

REACOES ADVERSAS

A incidéncia de reac¢des adversas é baixa. Em casms podem ocorrer distlrbios gastrintestinaisde

O uso prolongado de célcio, principalmente em idpgode provocar constipagéo intestinal (prisaeetére).

O uso dos sais de fosfato, em particular o fosfatoalcio tribasico, ndo apresentou problema etédsym relacéo a seguranca.

A ingestdo excessiva de vitamina D3 causa o debememto de hipercalcemia e seus efeitos associmgtsndo hipercalciiria,
calcificac&o ectdpica e dano cardiovascular e réhabnhecido que a suplementaco da dieta cominitieD3 pode ser prejudicial
para pessoas que ja recebem ingestdo adequadaipadarpropria dieta alimentar e da exposicéo &dlar, visto que a diferenga
entre as concentragfes terapéutica e toxica évestante pequena.

Na hipervitaminose D, tém sido relatados casosedara da boca, dor de cabeca, polidipsia, polipeada de apetite, nauseas,
vémitos, fadiga, sensacao de fraqueza, aumentoedado arterial, dor muscular, prurido e perdgpeéta.

7 - CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

FOSCALVIT D deve ser conservado em temperatura ambiente (Enh&e30C). Proteger da umidade. Este medicamew® skr
guardado dentro da embalagem original. Antes dizartio medicamento, confira o seu nome no rétpéra ndo haver enganos.
N&o utilize este medicamento caso haja sinais aéagdo e/ou danificacbes da embalagem. O prazo alidade de
FOSCALVIT D é de 24 meses a partir da data de fabricacdo ssgpre embalagem externa do produto.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoComprimido revestido na cor branca, oblongo, biesowe monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8 - POSOLOGIA E MODO DE USAR



A dose diaria recomendada BOSCALVIT D comprimido revestido € de 1 a 2 comprimidos. Recwmfaese a administragcdo de
FOSCALVIT D durante as refeicdoeBOSCALVIT D nédo deve ser administrado em criancas.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou siggado.

Interrupgdo do tratamento: o tratamento pode ser descontinuado a qualquer moraem que ocorram riscos ao paciente.
Ingestdo concomitante com outras substanciasjuando for necesséario tomar medicamentos que dwaterierro, etidronato,
fenitoina ou tetraciclinas, os mesmos devem sesritigs obedecendo-se um intervalo de tempo demefws 2 a 3 horas em
relagéo a ingestdo OSCALVITD .

A ingestdo simultanea de certos alimentos (esgnafibarbo, farelo de trigo e outros cereais) pedezir a absorcéo de calcio. O
uso excessivo e prolongado de suplementos de @@nideite ou derivados deve ser evitado. Evitaabm o consumo excessivo
de &lcool, cafeina ou tabaco.

9 - REAGCOES ADVERSAS

A incidéncia de reacdes adversas do fosfato deoc#lcolecalciferol (vitamina D3) é baixa. Em casaesos, podem ocorrer
distarbios gastrintestinais leves.

O uso prolongado de calcio, principalmente em idpgode provocar constipagéo intestinal (prisaeetére).

A ingestéo excessiva de vitamina D3 causa o debémemto de hipercalcemia e seus efeitos associautdsindo dano
cardiovascular e renal. Tém sido relatados casaedgera da boca, dor de cabeca, polidipsia, paliperda de apetite, nauseas,
vomitos, fadiga, sensacéo de fraqueza, aumentoesadp arterial, dor muscular e prurido. E conleqgige a suplementacéo da
dieta com vitamina D3 pode ser prejudicial paraspas que ja recebem ingestdo adequada por merépt@apieta alimentar e da
exposic¢do a luz solar, visto que a diferenca ergreoncentragdes terapéutica e téxica é relativienpeiguena.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel

em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/indexhtm , ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10 - SUPERDOSE

Em caso de superdose, os sintomas séo reagodstgasirais e (somente em pacientes gque recebesagdses de vitamina D3)
sinais e sintomas de hipercalcemia, ou seja, digéowlo apetite, nausea, vomito, constipagéo, lbdorainal, fraqueza muscular,
politria, sede, sonoléncia e confusdo; em cas@@gvcoma ou arritmias cardiacas. Os sintomasesécsiveis com a suspensao
do tratamento.

Na ocorréncia de superdose, a administracéo daiforoéve ser imediatamente interrompida, institoige tratamento de suporte e
sintomatico. Na hipercalcemia severa, instituingdfo de solugdo de cloreto de sodio, diurese fargddsfato oral.

Pacientes idosos: FOSCALVIT Dpode ser usado por estes pacientes desde que dsdtsns apontados nesta bula sejam
considerados. O célcio suplementar nos pacientessdsuprime a renovacéo éssea, tem efeito bem&iomssa 6ssea e diminui a
incidéncia de fratura. Essa agao é intensificadaresenca de vitamina D3. Cerca de 10% das mulbenesnais de 60 anos e 15%
com idade acima dos 80 ingerem quantidade de fbsfienor que 70% da recomendacao diaria desse iniRara essas mulheres,
doses iguais ou maiores que 1500 mg/d de célcierpartiar um balanco negativo de fosforo, princigalte quando a ingestdo
diaria de fosforo é baixa. O uso de um compostase e fosfato de célcio esta preferencialmenteadd como auxiliar no
tratamento de osteopenia e/ou osteoporose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS
MS - 1.2675.0148
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann — CRE3SR 2

Registrado potNOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente - €Xp expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
~ ~ Comprimido
(10461) — N&o houve alteragéo no tido d
Inclusao Inicial Submissao eletronica mtg); I )
05/05/2014 | 0339695/14-9 de apenas para VPIVPS em da ag?oens 60
Texto de Bula disponibilizagao do texto contendo _dou
RDC 60/12 de bula no Bulério Comp”r.:l' 0s
eletrbnico da ANVISA. revestidos.
(10454) Comprimido
g _ tido d
ESPECIFICO - Revisao de texto de bulale revestido de .
i T - 600 mg + 400 Ul:
Notificacdo de atualizacao dos dizeres embalagens
26/09/2014 N/A Alteracéo de legais quanto ao local dg VP/VPS 9
contendo 30 ou 60

Texto de Bula
RDC 60/12

fabricacéo do
medicamento

comprimidos
revestidos.







