REAGOES ADVERSAS

A incidéncia de reacbes adversas € baixa. Em casos raros, podem ocorrer distirbios
gastrintestinais leves.

O uso prolongado de calcio, principalmente em idosos, pode provocar constipagéo intestinal
(prisao de ventre).

O uso dos sais de fosfato, em particular o fosfato de célcio tribésico, ndo apresentou problema
evidente com relagéo a seguranga.

A ingestao excessiva de vitamina D3 causa o desenvolvimento de hipercalcemia e seus efeitos
associados incluindo hipercalcitria, calcificagdo ectépica e dano cardiovascular e renal. E
conhecido que a suplementagéo da dieta com vitamina D3 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.

Na hipervitaminose D, tém sido relatados casos de secura da boca, dor de cabeca, polidipsia,
politria, perda de apetite, nduseas, vomitos, fadiga, sensacdo de fraqueza, aumento da pressao
arterial, dor muscular, prurido e perda de apetite.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose diaria recomendada de BONECAL D comprimido revestido é de 1 a 2 comprimidos.
Recomenda-se a administragdo de BONECAL D durante as refeicdes. BONECAL D nao deve ser
administrado em criangas. Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a prescrigao do seu
médico.

SUPERDOSE

Em caso de superdose, os sintomas sdo reagdes gastrintestinais e (somente em pacientes que
recebem altas doses de vitamina D3) sinais e sintomas de hipercalcemia, ou seja, diminuigao do
apetite, ndusea, vémito, constipagao, dor abdominal, fraqueza muscular, politiria, sede, sonoléncia
e confusdo; em casos severos, coma ou arritmias cardiacas. Os sintomas séo reversiveis com a
suspensao do tratamento.

Na ocorréncia de superdose, a administragdo do produto deve ser imediatamente interrompida,
instituindo-se tratamento de suporte e sintomatico. Na hipercalcemia severa, instituir infuséo de
solug&o de cloreto de sédio, diurese forgada e fosfato oral.

PACIENTES IDOSOS

BONECAL D pode ser usado por estes pacientes desde que todos os itens apontados nesta bula
sejam considerados. O célcio suplementar nos pacientes idosos suprime a renovagao éssea, tem
efeito benéfico na massa 6ssea e diminui a incidéncia de fratura. Essa agdo é intensificada na
presenca de vitamina D3. Cerca de 10% das mulheres com mais de 60 anos e 15% com idade
acima dos 80 ingerem quantidade de fosforo menor que 70% da recomendagéo diaria desse
mineral. Para essas mulheres, doses iguais ou maiores que 1500 mg/d de célcio podem criar um
balanco negativo de fésforo, principalmente quando a ingestao diaria de fosforo é baixa. O uso de
um composto a base de fosfato de calcio esta preferencialmente indicado como auxiliar no
tratamento de osteopenia e/ou osteoporose.
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BONECAL D

fosfato de calcio tribasico +
colecalciferol (vitamina D3)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimido revestido: embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

fosfato de calcio tribasico (equivalente a 600 mg de célcio elementar)..........cccueueurens 1661,616 mg
colecalciferol (vitamina D3). 400 UI
excipiente* g.s.p. 1 comprimido revestido
*excipiente: amido de milho modificado, sacarose, ascorbato de sédio, triglicérides de cadeia
média, dioxido de silicio, racealfatocoferol, celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio,
croscarmelose sédica, estearato de magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titanio, macrogol, talco.

Componente Cada compri % IDR*
revestido contém: ["Aquitos e Lactantes Gestantes
célcio elementar
(como fosfato de 600 mg 120% 100%
célcio tribésico)
colecalciferol
(vitamina D3) 400 UI 400% 400%

IDR* - ingestéo diéria recomendada baseada na posologia méaxima recomendada.
INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: BONECAL D ¢ um medicamento indicado como complemento
das necessidades organicas de célcio. Possui em sua composigao célcio e vitamina D3, que,
juntamente com o fésforo contido na molécula de fosfato de calcio, auxiliam na absorgao de
célcio. O osso mineral ndo é apenas constituido por célcio, mas basicamente por fosfato de calcio.
A ingestdo de quantidade adequada de fésforo, célcio e vitamina D3 é essencial para a construcdo
e manutencdo da massa 6ssea. Portanto, BONECAL D atua na prevengao e tratamento auxiliar da
desmineralizagdo dssea (osteoporose).

Cuidados de armazer conservar a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Proteger da
umidade. Este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original. Antes de utilizar o
medicamento, confira o seu nome no rétulo, para ndao haver enganos. N&o utilize este
medicamento caso haja sinais de violagao e/ou danificagbes da embalagem.

Prazo de validade: o nimero do lote e o prazo de validade encontram-se impressos na
embalagem externa do produto. Ndo utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido.
Gravidez e lactacao: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término. Informe ao seu médico se estd amamentando. Gestantes e nutrizes,
somente devem consumir este medicamento sob orientagdo do nutricionista ou médico.
Cuidados de administragao: siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragdo do tratamento.

Preferencialmente, BONECAL D deve ser tomado durante as refeicoes. BONECAL D comprimido
revestido ndo deve ser administrado em criangas.

Interrupgao do tratamento: o tratamento pode ser descontinuado a qualquer momento sem que
ocorram riscos ao paciente. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacoes adversas: informe seu médico quando da ocorréncia de qualquer sensacao diferente ou
reagao desagradavel observada na vigéncia do tratamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

com outras quando for necessario tomar medicamentos
que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas, os mesmos devem ser ingeridos
obedecendo-se um intervalo de tempo de pelo menos 2 horas em relagdo & ingestdo de
BONECAL D.

A ingestao simultanea de certos alimentos (espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais)
pode reduzir a absor¢do de cdlcio. O uso excessivo e prolongado de suplementos de célcio com
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leite ou derivados deve ser evitado. Evitar também o consumo excessivo de alcool, cafeina ou
tabaco.
Contraindicagoes e F o

BONECAL D ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula,
pacientes com hipercalcemia, problemas renais graves, sarcoidose e hipercalcilria grave. Pessoas
com os seguintes problemas de saide devem utilizar BONECAL D sob supervisdo médica:
hipercalcidria leve, insuficiéncia renal cronica, ou quando existe propensao a formagao de célculos
renais. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

Atencéo diabéticos: contém acuticar.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Quando caréncias de vitaminas e/ou minerais acometem o homem, é necessaria corre¢do
mediante administragdo correta de certas substancias, como por exemplo, célcio, fésforo e
vitamina D3.

Portanto, os suplementos podem ser utilizados se a dieta diaria do paciente nao fornecer estas
substancias em quantidade suficiente.

BONECAL D possui em sua composicéo fosfato de calcio na forma tribasica e colecalciferol
(vitamina D3). O fosfato de célcio é uma fonte complementar de célcio e fésforo, sua agéo se
completa com a presenca de vitamina D3.

O célcio é essencial em muitos processos do organismo humano. E fundamental para o
crescimento, manutengdo de fungdes do organismo, entre outras. Este mineral exerce varias
fungdes reguladoras, por exemplo, contragdo e relaxamento muscular, coagulagdo do sangue,
transmissao dos impulsos nervosos, ativacdo de reagdes enzimaticas e estimulagado da secregao
hormonal. Para que estas fungdes se realizem, é necessario que o nivel de célcio ionizado no
sangue se mantenha num patamar preestabelecido. Se houver deficiéncia desse mineral na dieta,
o organismo tende a manter seus niveis sanguineos de trés formas: diminuindo a excregéo,
aumentando a absorgao e/ou retirando dos 0ssos.

O esqueleto contém 99% do total de calcio corporal. Quando existe algum distirbio no balango
de calcio, devido as deficiéncias na dieta ou outras causas, podem ser utilizadas as reservas de
célcio presentes nos ossos para atender as necessidades mais vitais do organismo. Assim, pode-
se distinguir: raquitismo primario, osteomalécia nutricional (raquitismo), ma absorgao intestinal,
diarreia grave intratavel, osteoporose, hipoparatiroidismo. Portanto, a mineralizagdo normal dos
ossos depende da quantidade total de célcio no organismo. A fixagéo do célcio pelo tecido 6sseo
depende de dois elementos: fésforo e vitamina D3.

O fosforo participa, obrigatoriamente, da formagao dos sais de célcio, motivo pelo qual pode ser
encontrado nos ossos e dentes numa proporcdo de 70 a 80%. Uma das funcdes do fosforo esta
relacionada as atividades dos osteoblastos e osteoclastos, sendo necessario para assegurar o
crescimento 6sseo de forma saudavel. Individuos com baixa ingestdao de fésforo e/ou com
concentragao sérica de fosfato abaixo do valor normal apresentam um risco elevado de fraturas e
baixo indice de massa o6ssea. A frequéncia de hipofosfatemia pode estar mais elevada em
pacientes idosos devido a baixa ingestdo de alimentos, principalmente carnes. A hipofosfatemia
limita @ mineralizagao na formacgdo de osso novo em todas as idades, pois prejudica a agdo dos
osteoblastos e estimula a reabsorgéo éssea pelos osteoclastos.

Quando consumido juntamente com o fésforo, o célcio é mais eficiente na formagéo e
fortalecimento de ossos e no aumento da mineralizagdo 6ssea, do que quando o calcio é
consumido isoladamente sem fésforo. O excesso de calcio consumido isoladamente pode
bloquear a absorgdo de fésforo. Em dietas tipicas, aproximadamente 2/3 do fésforo sdo
absorvidos, enquanto a absorgao de célcio é apenas de aproximadamente 11%, ou seja, a maioria
do calcio que é ingerido permanece no intestino. Desta forma, uma suplementagao de calcio que
ndo estiver acompanhada de uma ingestdo proporcional de fésforo, podera ocasionar um
desbalango, pois o calcio suplementar se liga ao fosforo advindo da alimentagéo, prejudicando a
absorcédo deste ultimo. Por outro lado, quando a suplementagdo ¢ feita por compostos do tipo
fosfato de célcio tribasico, o calcio da molécula forma um complexo com o fésforo, tornando-o
indisponivel para bloquear a absorcdo de fésforo obtido pela alimentagdo. Em ultima anélise,
compostos de fosfato de célcio tém a propriedade de manter um balango favoravel de ambos
elementos, assegurando uma fonte disponivel de foésforo para a absorgao intestinal e otimizagao
da mineralizagéo 6ssea. A eficécia clinica do fosfato de célcio tribasico foi demonstrada em estudo
publicado na revista New England Journal of Medicine com 3.270 mulheres controlado por
placebo. No grupo de 1.634 mulheres, com idade média de 84 anos que recebeu a dose diaria de
1,2 g de fosfato de célcio tribasico, houve uma reducao significativa de 43% das fraturas de quadril
e 32% do numero total de fraturas no vertebrais.

A vitamina D3 é considerada uma vitamina anti-raquitica, indispensavel para o metabolismo de
célcio e fosforo, constituintes bésicos da estrutura 6ssea. Ela aumenta consideravelmente a
absorgado tanto de calcio como do fésforo, propiciando o seu depésito adequado nas areas de
calcificacdo 6ssea e dentaria. Em fases de crescimento, a auséncia de vitamina D3 pode
desenvolver o raquitismo, que é caracterizado por deformidades do esqueleto devido a uma
ossificacdo inadequada. A vitamina D3 também é utilizada terapeuticamente na prevengédo e

tratamento da osteoporose. Pacientes com quantidade de vitamina D3 deficiente ou limitrofe
necessitam de suplementacao desta, que pode melhorar a absorcao intestinal de calcio, suprimir
a remodelagem do osso e melhorar a massa 6ssea nestes individuos.

INDICACOES
Suplemento de fosfato de calcio e vitamina D3 indicado na prevenc@o e tratamento auxiliar da
desmineralizagdo 6ssea (osteoporose). BONECAL D estd também indicado como suplemento
vitaminico e mineral durante a gestacéo e aleitamento materno. Complemento das necessidades
organicas de cdlcio, em estado deficiente, tal como: osteomalacia, e para o tratamento de
hipocalcemia.

CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade conhecida aos componentes do produto. E contraindicado em casos de
hipercalcemia, insuficiéncia renal grave, sarcoidose, hipercalcitria grave e hipervitaminose D.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Na hipercalcitria leve, bem como na insuficiéncia renal crénica, ou quando ha propensdo a
formagao de célculos renais, deve-se realizar monitorizagdo da excregao urinaria de célcio e, se
necessario, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido.

Em pacientes com acloridria ou hipocloridria, a absor¢éo de célcio pode estar reduzida, a menos
que este seja administrado durante as refeigoes.

A vitamina D3 ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia e deve ser administrada
com cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou célculos, ou em pacientes com doenga
cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocorra hipercalcemia. As
concentragoes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina
D3, visando reduzir o risco de calcificagao ectépica.

Recomenda-se a monitorizagao regular da concentragéo de célcio em pacientes recebendo doses
farmacoldgicas da vitamina D3, especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas
sugestivos de toxicidade.

Atencéo diabéticos: contém acticar.

Gravidez e lactagdo: embora BONECAL D possa ser utilizado por gravidas e mulheres que
estejam amamentando, a relagé@o risco/beneficio deve ser considerada. Gestantes e nutrizes,
somente devem consumir este medicamento sob orientagdo do nutricionista ou médico.
BONECAL D é um medicamento classificado na categoria A de risco de gravidez. Portanto,
este i pode ser utili durante a gravidez desde que sob prescricdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo simultanea 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.

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

O consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabaco pode reduzir a quantidade de célcio absorvida.
Em pacientes digitalizados, altas doses de célcio podem aumentar o risco de arritmias cardiacas.
Preparacdes que contenham cdlcio em dose elevada ou diuréticos tiazidicos aumentam o risco de
hipercalcemia se administrados juntamente com BONECAL D. Nestes casos, € aconselhado a
monitorizagdo das concentragdes séricas de calcio.

Os sais de célcio podem reduzir a absorgao de diversas substancias, tais como bifosfonatos
(alendronato, tiludronato), fluoretos, fluoroquinolonas, entre outras. Pacientes em uso destes
medicamentos devem ter suas doses ajustadas ou interromper o uso de BONECAL D.

A concentragdo sérica de célcio pode ser levada acima do normal quando BONECAL D for
administrado juntamente com bloqueadores do canal de célcio (por exemplo, verapamil), reduzindo
assim a resposta a estes medicamentos.

Quando estrogenos sao prescritos juntamente com BONECAL D para tratamento da osteoporose,
a absorcdo de calcio pode estar aumentada, constituindo uma vantagem terapéutica.

O risco potencial de hiperfosfatemia é aumentado quando BONECAL D é utilizado com
preparagdes contendo doses elevadas de fosforo. Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de vitamina D3.

O uso concomitante de BONECAL D com outros produtos contendo vitamina D3 nao é
recomendado devido ao efeito aditivo e aumento do potencial toxico. Antiacidos que contenham
magnésio quando usados concomitantemente com vitamina D3 podem resultar em
hipermagnesemia, especialmente na presenca de insuficiéncia renal cronica. Os
anticonvulsionantes e os barbitiricos podem acelerar a metabolizagéo de vitamina D3, reduzindo
a sua eficacia.




