BULA PACIENTE

NUTRICAL D®

carbonato de célcio + vitamina D3

APRESENTACAO:
Comprimidos revestidos — carbonato de calcio 1250 mg (equivalente a 500 mg de calcio elementar) +

vitamina D3 200 Ul - embalagem contendo frasco com 60 comprimidos.

VIAORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

carbonato de CAICIO ........covveiriiiii e 1250 mg (equivalente a 500 mg de célcio elementar)
(212 11T W 0 X RSOOSR 200 Ul

Excipientes: estearato de magnésio, talco, amidoglicolato de s6dio, povidona, polissorbato 20, metilparabeno,

propilparabeno, amido, hipromelose, didxido de titanio, triacetina, alcool etilico e gua.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Nutrical D® é indicado na prevencéo do raquitismo e prevengdo ou tratamento auxiliar na desmineralizagéo

Gssea pré e pds menopausal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nutrical D® é uma combinacio de doses fixas de célcio e vitamina D. A vitamina D aumenta a absorgéo
intestinal de calcio. A administragdo de célcio e vitamina D contrabalanga o aumento do hormdnio da
paratireoide (PTH), responsavel pelo aumento da reabsorgao 6ssea.

O célcio € um mineral essencial para a manutenc¢éo do equilibrio eletrolitico do organismo, assim como para
a formacdo dos 0ssos. Por outro lado, a deficiéncia de calcio pode surgir como resultado de uma ingestdo
inadequada de leite e seus derivados, de uma absorcdo entérica prejudicada ou durante periodos de maior
necessidade de calcio. Seja qual for sua origem, a hipocalcemia (deficiéncia de calcio no sangue) pode causar
importante desmineralizacdo dos 0ssos.

Os niveis de vitamina D humana dependem da latitude, da exposicdo a luz solar e da dieta (consumo de
alimentos contendo vitamina D). A hipovitaminose D é uma condicdo relativamente comum na populagdo

geral, podendo afetar todos os segmentos da populacgdo, incluindo criancas, adolescentes e idosos. Pessoas
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gue vivem em ambientes fechados e ndo se expdem adequadamente a luz solar sdo propensas a deficiéncia de

vitamina D.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nutrical D® ndo deve ser administrado nas situagdes a seguir:

¢ hipercalcemia (alta concentragdo de calcio no sangue);

e hipervitaminose D (alta concentragdo de vitamina D);

¢ hipersensibilidade (alergia) ao colecalciferol, ergocalciferol, metabélitos da vitamina D ou a qualquer um

dos componentes da formula.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

¢ Na hipercalcidria (aumento da excre¢do de calcio urinario) ou quando ha propensdo a formagdo de
calculos renais, deve-se realizar a monitoragéo da excre¢do urinaria de célcio e, se necessario, a dose deve
ser reduzida ou o tratamento interrompido.

e Em pacientes com acloridria (falta de acidez no suco géstrico) ou hipocloridria (diminuigdo da acidez do
suco gastrico), a absor¢do de célcio pode estar reduzida, devendo-se atentar para a administracdo durante
as refeicdes (veja “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

e E recomendado ao médico monitorar regularmente a concentragio de célcio em pacientes que fazem
tratamento com vitamina D, especialmente no inicio do tratamento ou caso surjam sintomas sugestivos de
toxicidade.

e As concentragdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D,

visando a redugdo do risco de calcificagdo ectopica.

Idosos
Nutrical D® pode ser utilizado por idosos, desde que verificadas as contraindicacBes, precaucdes e

adverténcias descritas acima.
Lactacdo (amamentacéao)
O calcio e a vitamina D passam para o leite materno, sem causar efeito indesejavel ao bebé. Recomenda-se

cautela apenas se a crianga ja estiver tomando uma fonte adicional de vitamina D.

Gravidez
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Nutrical D® pode ser utilizado durante a gravidez, no caso de deficiéncia de célcio e vitamina D. Durante a
gravidez, o valor diario ingerido ndo deve exceder 1.500 mg de célcio e 600 Ul de vitamina D. Portanto, ndo
tome mais do que a dose diaria recomendada.

Informe imediatamente ao seu médico em caso de ingestdo excessiva de Nutrical D® durante a gravidez, pois

pode causar efeito colateral no desenvolvimento fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do

cirurgido-dentista.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

Consulte seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando ou se tomou recentemente 0s seguintes

medicamentos:

o diuréticos tiazidicos (por ex., hidroclorotiazida, clortalidona, indapamida): reduzem a excre¢do de célcio
através da urina. Devido ao risco aumentado de hipercalcemia, o calcio plasmatico deve ser regularmente
monitorado durante o uso concomitante de diuréticos tiazidicos;

e corticosteroides ou corticoides sistémicos (por ex., hidrocortisona, dexametasona, prednisona,
prednisolona): reduzem a absor¢do de calcio. Os glicocorticoides também podem reduzir os efeitos da
vitamina D. Durante o0 uso concomitante, pode ser necessario aumentar a dose de Nutrical D®;

e glicosideos cardiacos ou digitalicos (por ex., digoxina): a toxicidade do glicosideo cardiaco pode
aumentar com a hipercalcemia resultante do tratamento com calcio. Os pacientes devem ser monitorados
através de eletrocardiograma (ECG) e niveis plasmaticos de célcio;

e tetraciclinas (por ex., terramicina, minociclina, doxiciclina): administradas concomitantemente com
preparaces de calcio podem ter a sua absor¢do comprometida. Por este motivo, as preparacdes de
tetraciclina devem ser administradas, pelo menos, duas horas antes ou quatro a seis horas ap6s a ingestdo
de célcio;

o bisfosfonatos orais (por ex., alendronato, risedronato) e fluoreto de sddio: administrados
concomitantemente com preparac¢des de calcio, estas podem reduzir a absor¢do gastrointestinal tanto dos
bisfosfonatos orais quanto do fluoreto de sbdio. Por este motivo, estes medicamentos devem ser
administrados com, pelo menos, trinta minutos de antecedéncia da ingestdo de Nutrical D®;

e estramustina, etidronato, fenitoina, quinolonas: o calcio por via oral pode reduzir a absor¢do intestinal
destes medicamentos, quando administrados concomitantemente. Um intervalo de pelo menos trés horas
deve ser observado entre as ingestdes desses medicamentos e medicagdes contendo calcio;

o preparacbes & base de ferro: sais de calcio podem diminuir a absor¢do de ferro. Portanto, essas

preparacBes devem ser administradas com um intervalo minimo de duas horas;
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e verapamil: a vitamina D aumenta a absorcdo intestinal de calcio. Em doses altas e em combinacdo com a
vitamina D, o calcio pode diminuir a resposta ao verapamil e, possivelmente, a de outros antagonistas de
calcio;

o rifampicina, fenitoina e barbituratos: podem acelerar o metabolismo e, desta forma, reduzir os efeitos da
vitamina D;

e resinas de troca ibnica, como a colestiramina, e laxantes, como 6leo mineral: podem reduzir a absorcéo
gastrintestinal de vitamina D;

e antifungicos imidazoélicos e triazélicos (por ex., cetoconazol e itraconazol): a absorcdo gastrica destes
medicamentos é diminuida devido a elevagdo do pH estomacal gerada pelo carbonato de célcio. Sendo
assim, Nutrical D® deve ser administrado pelo menos duas horas depois da administracdo destes
antiflngicos, a fim de garantir a eficicia dos mesmos;

¢ inibidores de bomba de prétons (por ex., lanzoprazol): a elevacdo do pH estomacal gerada pelo carbonato
de célcio diminui a dissolugdo dos medicamentos inibidores de bomba de prétons. Portanto, Nutrical D®
deve ser administrado pelo menos duas horas depois da administracdo destas preparacdes, a fim de

garantir a eficacia das mesmas.

Interacdo medicamento-alimento
Nutrical D® sé deve ser tomado depois de, pelo menos, duas horas da ingestdo dos seguintes alimentos:
espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e cereais, assim como outros alimentos contendo &cido oxalico ou acido

fitico, ou ainda alimentos com grande quantidade de fibras.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacéo
Nutrical D® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), em sua embalagem original.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Comprimidos elipticos, brancos com as duas faces lisas. Livre de particulas estranhas. Odor caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nutrical D® deve ser administrado por via oral.

Recomenda-se tomar os comprimidos durante as refeicGes ou conforme orientagdo médica.

Adulto: tomar 1 a 3 comprimidos via oral ao dia. Ingerir apds as refeicGes.

Pediatrico: tomar 1 comprimido ao dia durante as refeicdes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esqueceu de tomar uma dose de Nutrical D®, aguarde até o horério da proxima dose para toma-la.

N&o tome duas doses ao mesmo tempo ou doses extras para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os seus efeitos desejados, qualquer medicamento pode causar efeitos indesejaveis, mas nem todas
as pessoas 0s apresentam. Embora raros, alguns podem ser suficientemente graves e requerer tratamento
médico especial. No caso de ocorréncia de qualquer reacdo indesejavel, o0 médico deveré ser comunicado e,
em situacdo de maior gravidade, como, por exemplo, a suspeita de uma reagéo alérgica, um servico médico
de emergéncia devera ser imediatamente procurado.

Interrompa o uso de Nutrical D® e procure ajuda médica imediatamente no caso de ocorréncia dos seguintes
sinais e sintomas que podem caracterizar uma reagdo alérgica: dificuldade de respirar, de falar ou engolir;
inchaco do rosto, olhos, labios, lingua ou garganta; coceira intensa na pele, com erup¢des vermelhas, com ou
sem coceira.

A seguir sdo listadas as reagGes adversas durante o uso de Nutrical D®:

e Alterag0es lipidicas, hipervitaminose D, distirbios gastrointestinais, bradicardia e arritmias.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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A ingestdo aguda de altas doses de vitamina D e de célcio pode levar a falta de apetite, cansaco, nausea e
vomito, diarreia, perda de peso, polidria (aumento da producgdo de urina), transpiragdo, dor de cabega,
sede, vertigem e aumento da concentragdo de célcio e fosfato no plasma e urina, insuficiéncia renal,
calcificacdo de tecidos moles e calculo renal.

A conduta, em casos de suspeita de ingestdo excessiva de Nutrical D®, é interromper imediatamente o
tratamento e procurar assisténcia médica, assim que possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo medica.
MEDICAMENTO NOTIFICADO conforme RDC n° 576/2021. AFE n°1.00390.6

Farm. Resp.:
Dra. Marcia Weiss |I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Notificado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1, 1° andar Barra da Tijuca
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58
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Fabricado por:
FARMOQUIMICAS/A

Rua Viuva Claudio, 300 Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003-10
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Indistria brasileira

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

&0

Esta bula foi atualizada em 09/02/2022.
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