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MODELO DE BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE
Bula de acordo com a Resolugédo-RDC n° 47/2009

IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Femurid®

carbonato de célcio

colecalciferol (vit. D)

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos com carbonato de calcio 1.250 mg (correspondente a 500 mg de célcio elementar) e
colecalciferol 210 U.I. Frasco na apresentacdo de 60 comprimidos revestidos e embalagens hospitalares com 10, 25 e
50 frascos com 60 comprimidos revestidos cada.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

carbonato de célcio (correspondente a 500 mg de calcio elementar) ..........c.ccceevrvrvenee. 1.250 MG
colecalCiferol (VItamina D) ........ccveiiiiieiieein et 210 U.L.

Excipientes: crospovidona, povidona, butilidroxitolueno, edetato de sodio, acido tanico, amido pré-gelatinizado,
dioxido de silicio, estearato de magnésio, alcool etilico, advantia preferred HS, didxido de titanio e dgua de osmose
reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
FEMURID® é um suplemento vitaminico e mineral destinado & prevencdo e ao tratamento auxiliar da
desmineralizagdo dssea pré e pés-menopausal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O célcio é considerado um composto essencial para a manutencao da salude em geral e, em particular, do tecido
06sseo. (Osteoporose em mulheres na p6s-menopausa. Rev Bras Reumato V 44, n° 6, 426-434, nov/dez, 2004).
Observa-se que tanto a redugdo da ingestdo de célcio quanto as baixas reservas de vitamina D estdo implicadas na
reducdo da resisténcia Ossea. Pacientes idosos tendem a reduzir a ingestdo didria de calcio e possuir baixas
concentracOes de vitamina D e, nesses casos, 0s suplementos dietéticos com calcio e vitamina D parecem ser de
grande importancia na redugao de fraturas, como a fratura de quadril. (Effect of calcium or 250H Vitamin D dietary
supplementation on bone loss at the hip in men and women over the age of 60. JCEM 85:3011 — 3019, 2000).
Estudos com suplementagdo de célcio e vitamina D demonstram resultados positivos na reducédo destes riscos (Risk
of new vertebral fracture in the year following a fracture. JAMA Jan 17, 2001. 285 (3): 320-323) (Effect of
risedronate on the risk of hip fracture in elderly women. NEJM 2001; 344:333-340). Redugdo do risco de outras
fraturas, como as nao vertebrais também sdo observadas com a suplementacdo destes compostos (Treatment of
osteoporosis: current data and prospects. Rev Rhum Ed Fr 1994 Dec 15;61 (10 Pt 2): 155S — 164S) (Risedronate
rapidly reduces the risk for nonvertebral fractures in women with postmenopausal osteoporosis. Calcif Tissue Int,
2004.74:129-135). Estudo de 3 anos realizado com idosos que receberam suplemento diario de 1000mg de célcio
elementar na forma de carbonato de calcio e 400Ul de vitamina D demonstrou reducdo de 12% na incidéncia de
quedas graves (Vitamin D and calcium supplementation prevents severe falls in elderly community-dwelling women:
a pragmatic population-based 3-year intervention study. Aging Clin Exp Res. 2005 Apr; 17(2): 125-32).

O cuidado com as necessidades diarias de calcio ndo se resumem aos idosos. A ingestdo adequada de calcio durante a
infancia e adolescéncia é necessaria para que o pico de massa dssea seja atingido, reduzindo o risco de fraturas
osteoporoticas durante a vida (Optimizing bone health and calcium intakes of infants, children, and adolescents.
Pediatrics 2006; 117: 578-585).

A Academia Americana de Pediatria, em artigo publicado em 2008, recomendou a ingestdo de pelo menos 400 Ul de
vitamina D por lactentes, criangas e adolescentes saudaveis a fim de se prevenir o raquitismo e a deficiéncia de
vitamina D (Pediatrics, 2008).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

O célcio é um eletrdlito essencial para integridade funcional dos sistemas nervoso, muscular e esquelético. O
esqueleto contém 99% do total do calcio corporal. O calcio do esqueleto estd em constante troca com o célcio
plasmatico. Uma vez que as funges metabolicas do calcio sdo essenciais para a vida, quando existe algum disturbio
no balango de célcio, devido a deficiéncias na dieta ou outras causas, podem ser utilizadas as reservas de célcio
presentes nos 0ssos para atender as necessidades mais vitais do organismo. Portanto, a mineralizagdo normal dos
0ss0s depende da quantidade total de célcio no organismo.

As perturbages do metabolismo do célcio estdo intimamente ligadas as alteragfes do tecido 6sseo. Assim, pode-se
distinguir: raquitismo primario, osteomalacia nutricional (raquitismo), ma absorcdo intestinal, diarréia grave
intratvel, osteoporose, hipoparatiroidismo. Em cada uma dessas condicBes observam-se alteragbes dos niveis
plasmaticos de célcio, da estrutura e metabolismo dsseo, bem como repercussdes funcionais em varios sistemas.
Aproximadamente 1/5 a 1/3 da dose de calcio administrada por via oral é absorvida no intestino, dependendo da
presenca de, por exemplo, fatores dietéticos, pH e presenca de vitamina D. A absorcédo de calcio estd aumentada na
deficiéncia de célcio ou quando o paciente estad sob dieta de baixo conteldo de célcio. A excre¢do ocorre
principalmente nas fezes e, em menor grau, na urina. O célcio atravessa a placenta e também é excretado no leite
materno. A vitamina D auxilia na absorcdo de calcio pelos ossos. Se ndo ha uma exposicdo regular ao sol ou se a
alimentagdo € deficitaria em vitamina D, poderad ndo ocorrer uma absorcao regular de calcio. Portanto, nestes casos, é
recomendavel a suplementacéo vitaminica de vitamina D. A vitamina D é hidroxilada no corpo humano obtendo-se o
1,25 — dihidroxicolecalciferol, ou calcitriol, a forma mais ativa de vitamina D. O calcitriol, que é importante na
regulagdo da absorcéo de célcio no intestino, é produzido nos rins e, durante a gravidez, na unidade fetoplacentaria. A
vitamina D necessaria para os humanos geralmente é obtida por meio da exposicdo da pele a quantidade suficiente de
luz solar.

Propriedades Farmacocinéticas

O carbonato de célcio é convertido em cloreto de célcio através do acido gastrico. Parte do célcio é absorvida no
intestino e a por¢do ndo absorvida é excretada nas fezes. A vitamina D também € absorvida no trato gastrintestinal. A
presenca da bile € essencial para uma adequada absorcao intestinal. A vitamina D liga-se a uma proteina plasmatica e
é transportada pelo sangue para o figado onde passa pela primeira hidroxilagdo para formar 25-hidroxicolecalciferol e
0 25-hidroxiergocalciferol. Também ocorre metabolismo adicional nos rins. A vitamina D e seus metabdlitos sdo
excretados principalmente na bile e nas fezes. Somente pequenas quantidades sdo encontradas na urina.

4. CONTRAINDICACOES

Femurid® é contraindicado em casos de hipersensibilidade conhecida aos componentes do produto, hipercalcemia,
insuficiéncia renal grave, sarcoidose e hipercalcilria grave.

Este medicamento é contraindicado para uso por portadores de insuficiéncia renal grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Na hipercalcidria leve, bem como na insuficiéncia renal cronica, ou quando ha propensdo a formacdo de calculos
renais, deve-se realizar monitorizacdo da excrecdo urinaria de célcio e, se necessario, a dose deve ser reduzida ou o
tratamento interrompido. Em pacientes com acloridria ou hipocloridria, a absor¢do de calcio pode estar reduzida, a
menos que este seja administrado durante as refei¢des.

Recomenda-se a monitorizagdo regular da concentragdo de célcio em pacientes recebendo doses farmacoldgicas de
vitamina D, especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos de toxicidade.

Populac@es especiais

O uso prolongado de calcio em idosos pode provocar constipagao intestinal.

A vitamina D ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia e deve ser administrada com cautela em
criangas (devido a maior sensibilidade aos seus efeitos), em pacientes com insuficiéncia renal ou célculos, ou em
pacientes com doenca cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocorra hipercalcemia. As
concentracOes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D, visando reduzir o
risco de calcificacdo ectopica.

Recomenda-se a monitorizagdo regular da concentragdo de calcio em pacientes recebendo doses farmacoldgicas da
vitamina D, especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos de toxicidade.
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Gravidez e Lactacao

Gestantes e nutrizes somente devem consumir este produto sob orientacdo de nutricionista ou médico.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

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

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

A administragdo simultdnea com medicamentos que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas deve ser
evitada, pois a absorgdo dos mesmos é prejudicada. Nestes casos, os medicamentos devem ser ingeridos obedecendo-
se um intervalo de tempo de pelo menos 2-3 horas. Em pacientes que utilizam digitalicos, altas doses de célcio podem
aumentar o risco de alterag@es do ritmo cardiaco. Diuréticos tiazidicos aumentam o risco de elevar os niveis de calcio
no sangue se administrados juntamente com a vitamina D e calcio. Nestes casos, aconselha-se o controle das
concentracGes de célcio no sangue. Informe seu médico.

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

Medicamento-substancias quimicas
O consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabaco pode reduzir a quantidade de calcio absorvida.

Medicamento-exames laboratoriais
N4o ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de FEMURID® em exames laboratoriais.

Medicamento-alimento

A absorgdo intestinal de calcio pode ser reduzida pela ingestdo simultanea de certos alimentos (espinafre, ruibarbo,
farelo de trigo e outros cereais). O uso excessivo e prolongado de suplementos de calcio com leite ou derivados deve
ser evitado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricag&o.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apbs aberto, Femurid® deve ser mantido em sua embalagem original e conservado em temperatura ambiente (15 a
30° C).

Aspecto fisico

Os comprimidos revestidos de Femurid® sdo oblongos lisos, branco a bege.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
Os comprimidos devem ser ingeridos com liquido, por via oral, durante as refei¢des, ou conforme orientagdo médica.

Risco de uso por via de administra¢édo ndo recomendada
N4o hé estudos do efeito de FEMURID® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente pela via oral.

Posologia
A dose recomendada de FEMURID® é de: 3 comprimidos ao dia por via oral, durante as refei¢Bes, ou conforme
orientacdo médica. Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a prescri¢ao do seu médico.

Posologia diaria % IDR (Ingestéo Diéria
recomendada Recomendada)
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Adultos e Criancgas acima de 12
anos

CALCIO

3 comp. 3 comp.
(1500 mg) (150%)

VITAMINA D
3 comp. 3 comp.
(630 UI) (315%)

Limite Maximo Diario Adultos e Criangas acima de 12 anos

Célcio 1.500 mg
Vitamina D 800 Ul

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9.REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (>1/10).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).
Reacdo incomum (> 1/1.000 e <1/100).
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).
Ragdo muito rara (< 1/10.000).

O uso prolongado de calcio em idosos pode provocar constipagao intestinal.

A ingestdo excessiva de vitamina D pode causar o desenvolvimento de hipercalcemia e seus efeitos associados,
incluindo hipercalcidria, calcificacio ectopica e dano cardiovascular e renal. E conhecido que a suplementacéo da
dieta com vitamina D pode ser prejudicial para pessoas que ja recebem ingestdo adequada por meio da prépria dieta
alimentar e da exposigao a luz solar, visto que a diferenca entre as concentragdes terapéutica e toxica é relativamente
pequena. Em casos raros, podem ocorrer distdrbios gastrintestinais leves.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: rea¢Bes gastrintestinais (somente em pacientes que recebem altas doses de vitamina D), sinais e sintomas
de hipercalcemia, ou seja, diminuicdo do apetite, nausea, vémito, constipacdo, dor abdominal, fraqueza muscular,
polidria, sede, sonoléncia e confuséo; em casos severos, coma ou arritmias cardiacas.

Tratamento: suspender o uso; na hipercalcemia severa, instituir infusdo de solucéo de cloreto de sodio; diurese
forcada e fosfato oral.

Em caso de intoxicagdo ligue 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0385.0101

Farm. Resp.: Alexandre Madeira de Oliveira— CRF/SC n° 3684

LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA.

Rua Tereza Cristina, 67 - Florianopolis - Santa Catarina - CEP 88070-790

CNPJ: 83.874.628/0001-43 - INDUSTRIA BRASILEIRA

S.A.C. 0800-600-1344 - sac@elofar.com.br - www.elofar.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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