Nutrical D

carbonato de calcio de ostra + vitamina D

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

Comprimido revestido - Embalagem contendo 60 comprimidos revestidos

USO ADULTO
VIA ORAL
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém
Quantidade por % de IDR @, para adultos
comprimido

1250 mg 50%
carbonato de calcio de
ostra

200Ul ® 100%
vitamina D3

(1) Equivalente a 500 mg de calcio elementar
(2) Ingestao Diaria Recomendada conforme portaria n° 269 (tabela 1) de 22/09/05

(3) 1 Ul é equivalente a 0,025 mcg de colicalciferol (vitamina D3)

Lo (@] o] 1= a1 (=TT X o T PUPRRUR 1 comprimido revestido
(estearato de magnésio, talco, amidoglicolato de sédio, povidona, polissorbato 20,
metilparabeno, propilparabeno, amido, hipromelose, didxido de titanio, triacetina,

alcool etilico e agua).

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

Nutrical D é um medicamento indicado como complemento das necessidades organicas de calcio,
contendo vitamina D, que auxilia na absor¢do de célcio. Atua nos estados de deficiéncia destes

elementos, no tratamento da hipocalcemia e na prevencao e tratamento da osteoporose.




Cuidados de conservagao e armazenamento
Nutrical D deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) em

sua embalagem original.

Prazo de validade

24 meses apo6s a data de fabricagdo impressa no cartucho.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES
DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

Gravidez e lactagao
Gestantes e lactantes somente devem consumir este produto sob orientagdo de

nutricionista ou médico.

INFORME SEU MEDICO DA OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO
TRATAMENTO OU APOS SEU TERMINO.
INFORME A SEU MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

Cuidados de administragao
Recomenda-se tomar os comprimidos durante as refeicbes, ou conforme
orientagdo médica. Esse medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

A posologia recomendada nao deve ultrapassar a dose maxima diaria.

SIGA AS ORIENTAGOES DE SEU MEDICO RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO.

Reacgoes adversas
Incomuns — Dor abdominal, constipagao (prisdo de ventre), gases intestinais e
nauseas.

Raras — Hipercalcemia (alta concentragéo de calcio no sangue) e pedras nos rins.



INFORME SEU MEDICO DO APARECIMENTO DE REAGOES DESAGRAVEIS.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdao concomitante com outras substancias

Nutrical D deve ser administrado com alimentos.

Contraindicagcoes

Nutrical D nao deve ser administrado nas situacdes a seguir:

Hipercalcemia (alta concentragao de calcio no sangue)
Hiperparatireoidismo (excesso de funcionamento das
paratiredides)

Hipervitaminose D (alta concentragdo de vitamina D)

Estado de ma absorcgao

Osteolise neoplasica (reabsorgédo 6ssea causada por tumores)
Sarcoidose

Aterosclerose

Constipagéo intestinal (prisdo de ventre)

Desidratacao

Hiperfosfatemia (aumento dos niveis de fésforo no sangue)
Pedras nos rins

Tumores com metastases calcificadas

Doenca renal

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula

Precaucgées e adverténcias

glandulas

Na hipercalciuria (aumento da excre¢do de calcio urinario), bem como na

insuficiéncia renal crénica, ou quando ha propensao a formacgao de calculos

renais, deve-se realizar monitoracdo da excrecéo urinaria de calcio e, se

necessario, a dose deve ser reduzida ou o tratamento interrompido.

Em pacientes com acloridria (falta de acidez no suco gastrico) ou

hipocloridria (diminuicdo da acidez do suco gastrico), a absorcao de calcio



pode estar reduzida, devendo-se atentar para a administracdo durante as
refeicoes.

» A vitamina D ndo deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia
(alta concentracdo de calcio no sangue) e deve ser administrada com
cautela em criancas (devido a maior sensibilidade aos seus efeitos), em
pacientes com insuficiéncia renal ou calculos, ou em pacientes com doenca
cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocorra

hipercalcemia.

INFORME A SEU MEDICO SE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas farmacolégicas

O calcio € um elemento fundamental para a integridade funcional dos sistemas
nervoso, muscular e esquelético. O esqueleto contém 90% do total de calcio
corporal. O calcio do esqueleto esta em constante troca com o calcio plasmatico.
Uma vez que as fungdes metabdlicas do calcio sdo essenciais para a vida, quando
existe algum disturbio no balango de calcio, devido a deficiéncias na dieta ou
outras causas, podem ser utilizadas as reservas de calcio presentes nos 0ssos
para atender as necessidades mais vitais do organismo. Portanto, a mineralizagao
normal dos ossos depende da quantidade total de calcio no organismo.

As alteracdes no metabolismo do calcio estdo intimamente ligadas as alteracdes
do tecido Osseo. Assim pode-se distinguir: raquitismo primario, osteomalacia
nutricional (raquitismo), ma absorg¢do intestinal, diarréia grave intratavel,
osteoporose, hipoparatiroidismo. Em cada uma dessas condi¢gdes observam-se
alteragbes dos niveis plasmaticos de calcio, da estrutura e metabolismo 6sseo,
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 de fatores como dieta, pH e presenca de
vitamina D. A absorgéo de calcio € aumentada nos estados de deficiéncia de

calcio ou quando o paciente esta sob dieta de baixo conteudo de calcio. A



excrecao ocorre principalmente nas fezes e, em menor grau, na urina. O calcio
atravessa a placenta e também é excretado no leite materno.

A vitamina D auxilia na absorg¢ao de calcio pelos 0ssos. Se nao ha uma exposi¢ao
regular ao sol ou se a alimentacao é deficitaria em vitamina D, podera nao ocorrer
uma absor¢cdo regular de calcio. Portanto, nestes casos, € recomendavel
suplementacao alimentar com vitamina D. A vitamina D é hidroxilada no corpo
humano obtendo o 1,25-dihidroxicolecalciferol, ou calcitriol, a forma mais ativa da
vitamina D. O calcitriol é importante na regulagcdo da absor¢ao de calcio no
intestino, é produzido nos rins e, durante a gravidez, na unidade fetoplacentaria. A
vitamina D necessaria, geralmente é obtida por meio da exposigcdo da pele a

quantidade suficiente de luz solar.

Indicagdes

Nutrical D € um medicamento indicado como complemento das necessidades
organicas de calcio, contendo vitamina D, que auxilia na absorgao de calcio. Atua
nos estados de deficiéncia destes elementos, no tratamento da hipocalcemia e na

prevencao e tratamento da osteoporose.

Contraindicagoes
* Hipercalcemia
* Hiperparatiroidismo
* Hipervitaminose D
» Estado de ma absorcéo
» Ostedlise neoplasica
» Sarcoidose
» Aterosclerose
» Constipagao intestinal
e Desidratagao
* Hiperfosfatemia
* Litiase renal
» Calcificagao metastatica
* Doenga renal

» Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula



Precaucgoes e adverténcias

* Na hipercalciuria, bem como na insuficiéncia renal crénica, ou quando ha
propensao a formagao de calculos renais, deve-se realizar a monitoragao
da excrec¢ao urinaria de calcio e, se necessario, a dose deve ser reduzida
ou o tratamento interrompido.

» Em pacientes com acloridria ou hipocloridria, a absor¢cdo de calcio pode
estar reduzida, devendo-se atentar para a administracdo durante as
refeigoes.

» Avitamina 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
calculos ou em pacientes com doenca cardiaca, que apresentam maior
risco de dano ao 6rgao caso ocorra hipercalcemia. As concentragdes
plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com
vitamina D, visando a reducao do risco de calcificagao ectopica.

» Recomenda-se monitoragdo regular da concentragdo de calcio, em
pacientes que fazem tratamento com vitamina D, especialmente no inicio

do tratamento ou caso surjam sintomas sugestivos de toxicidade.

Interagdes medicamentosas

O calcio forma complexos iOnicos de baixa solubilidade com antibiéticos
quinolinicos e tetraciclinas, diminuindo suas respectivas biodisponibilidades.

A absorgao gastrica de antifungicos imidazélicos e triazélicos, como cetoconazol e
itraconazol, é diminuida devido a elevagdo do pH estomacal gerada pelo
carbonato de calcio. Além disso, essa elevacao de pH diminui a dissolucdo dos
medicamentos inibidores de bomba de prétons, como lanzoprazol, diminuindo sua
eficacia terapéutica.

Sendo assim, deve-se utilizar o Nutrical D pelo menos duas horas depois da
administragdo desses antibioticos, classe de antifungicos e inibidores de bomba
de protons, a fim de garantir a eficiéncia terapéutica dos mesmos.

Os diuréticos tiazidicos e semelhantes a eles, quando administrados
concomitantemente com o Nutrical D, podem gerar hipercalcemia por diminuirem

a excregao renal de calcio, deixando o paciente mais suscetivel a desenvolver a



sindrome de leite-alcali (hipercalcemia, alcalose metabdlica e faléncia renal).
Deve-se evitar essa associacdo de medicamentos, mas, caso seja necessaria,
indica-se monitorar o nivel sérico de calcio e as fungdes paratireoideanas do

paciente.

Reagoes adversas

As reacdes adversas estdo relacionadas de acordo com a frequéncia do CIOMS

(Council for International Organizations of Medical Sciences):

Muito comum 210 %

Comum 21%e<10%

Incomum 20,1%e<1%

Rara 20,01%e<0,1%

Muito rara <0,01 %

Sistema Corporal Reacao adversa

Gastrointestinal

Incomum Dor abdominal, constipagao intestinal,

flatuléncia e nauseas




Sangue

Rara Hipercalcemia
Nefrolégico

Rara Litiase renal
Posologia

A dose recomendada de Nutrical D é de um a trés comprimidos ao dia.
Recomenda-se tomar os comprimidos durante as refeigcbes, ou conforme
orientacdo médica.

A posologia recomendada nao deve ultrapassar a dose maxima diaria.

ESSE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.

Superdosagem

Altas doses de vitamina D podem resultar no aparecimento de reacgdes
gastrointestinais.

Sinais e sintomas de hipercalcemia sdo: diminuicdo do apetite, nausea, vomito,
constipacao, dor abdominal, fraqueza muscular, poliuria, sede, sonoléncia e
confusdo. Em casos severos, pode ocorrer coma ou arritmias cardiacas.

Em casos de superdosagem, o tratamento deve ser interrompido. Na
hipercalcemia severa, deve-se instituir infusdo de solugdo de cloreto de sodio,

diurese forgada e fosfato oral.

Uso em pacientes idosos

Nao existem restricbes especiais para o uso em pacientes idosos.
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