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(fosfato de calcio tribasico + colecalciferol)
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Comprimido Revestido

600 mg + 400 UI




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BONECAL D

fosfato de célcio tribasico + colecalciferol (vitamina D3)

APRESENTACAO

Comprimido revestido de 600 mg + 400 Ul: embalagens contendo 8, 15, 30, 60 e 75 comprimidos
revestidos.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

fosfato de CAICIO trHDASICO™........cceiiciecce e e 1661,616 mg
colecalCiferol (VItAmMING D3 )....civiiiiieiese et et sttt et resaesae e nee s 400 Ul
Lo (oo 4] G0 30« eSS 1 comprimido revestido
*equivalente a 600 mg de calcio elementar

**celulose microcristalina + dioxido de silicio, laurilsulfato de sodio, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titanio, macrogol, talco, amido, sacarose, ascorbato de sédio,
triglicérideos de cadeia média, dioxido de silicio, racealfatocoferol.

Componente Cada comprimido | % IDR*

P revestido contém: Adultos e Lactantes Gestantes
calcio elementar (como 0 0
fosfato de célcio tribasico) 600 mg 120% 100%
colecalciferol (vitamina D) 400 Ul 400 % 400 %

IDR* - ingestdo diéria recomendada baseada na posologia méxima recomendada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

BONECAL D ¢ indicado para auxiliar na prevencdo e tratamento da desmineralizacdo Ossea
(osteoporose) e para deficiéncias de calcio no organismo como a osteomalacia (condicdo generalizada de
mineralizacdo dssea inadequada) e a hipocalcemia (baixos niveis plasmaticos de calcio). BONECAL D
esta também indicado como suplemento vitaminico e mineral durante a gestacéo e aleitamento materno.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BONECAL D possui em sua composicao calcio e vitamina D3 que juntamente com o fésforo contido na
molécula de fosfato de célcio, auxiliam na absor¢do de célcio. O osso mineral ndo é apenas constituido
por calcio, mas basicamente por fosfato de calcio. A ingestdo de quantidade adequada de fosforo, calcio e
vitamina Ds é essencial para a constru¢do e manutencdo da massa dssea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BONECAL D ¢é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula,
pacientes com hipercalcemia, problemas renais graves, sarcoidose e hipercalcilria grave. Pessoas com 0s
seguintes problemas de satde devem utilizar BONECAL D sob supervisdo médica: hipercalcidria leve,
insuficiéncia renal crénica, ou quando existe propensdo a formagdo de célculos renais. Informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Gravidez e lactacdo: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s
0 seu término. Informe ao seu médico se estd amamentando. 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
medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Atencao diabéticos: contém acucar.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Na hipercalcidria leve, bem como na insuficiéncia renal cronica, ou quando ha propensédo a formacao de
calculos renais, deve-se realizar monitorizagao da excregdo urinaria de calcio 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 refeicGes.




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 doenca cardiaca, que
apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocorra hipercalcemia. As concentracdes plasmaticas de
fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina Dj, visando reduzir o risco de
calcificacdo ectopica.

Recomenda-se a monitorizacdo regular da concentracdo de calcio em pacientes recebendo doses
farmacolégicas da vitamina D5, especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos
de toxicidade.

Pacientes idosos podem usar desde que todos os itens apontados nesta bula sejam considerados. O célcio
suplementar nos pacientes idosos suprime a renovagdo 6ssea, tem efeito benéfico na massa Gssea e
diminui a incidéncia de fratura. Essa acdo 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 fésforo menor que
70% da recomendacdo diaria desse mineral. Para essas mulheres, doses iguais ou maiores que 1500 mg/d
de calcio podem criar um balango negativo de fésforo, principalmente quando a ingestdo 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.

Gravidez e Lactacdo: embora BONECAL D possa ser utilizado por gravidas e mulheres que estejam
amamentando, a relacdo 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
medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosas

A administracdo simultdnea com medicamentos que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou
tetraciclinas deve ser evitada, pois a absor¢do dos mesmos € prejudicada. Nestes casos, 0s medicamentos
devem ser ingeridos obedecendo-se um intervalo de tempo de pelo menos 2-3 horas.

A absorcdo intestinal de calcio também 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.

O consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabaco pode reduzir a quantidade de célcio absorvida.

Em pacientes digitalizados, altas doses de calcio podem aumentar o risco de arritmias cardiacas.
Preparacfes que contenham célcio em dose elevada ou diuréticos tiazidicos aumentam o risco de
hipercalcemia se administrados juntamente com BONECAL D. Nestes casos, é aconselhado a
monitorizacdo das concentracOes séricas de calcio.

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

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

Quando estrogenos sdo prescritos juntamente com BONECAL D para auxiliar no tratamento da
osteoporose, a absorcéo 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 fdsforo. Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e
primidona) podem aumentar a necessidade de vitamina Ds.

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

Ingestdo concomitante com outras substancias: 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 a 3 horas em relagéo a ingestdo de BONECAL D.

A ingestdo simultanea de certos alimentos (espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais) pode
reduzir a absorgdo de calcio. O uso excessivo e prolongado de suplementos de calcio com leite ou
derivados deve ser evitado. Evitar também o consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabaco.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.



Atencdo diabéticos: contém aculcar

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento: Comprimido revestido na cor branca, oblongo, biconvexo e
monossectado.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada desde medicamento é de 1 ou 2 comprimidos revestidos de BONECAL D ao dia, de
acordo com a prescricdo médica. Preferencialmente, BONECAL D deve ser tomado durante as refeicGes.
BONECAL D comprimido revestido ndo deve ser administrado em criancas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso ocorra o esquecimento de uma dose de BONECAL D, pule essa dose e continue tomando as
préximas doses conforme o tratamento prescrito pelo médico.

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?

A incidéncia de reacdes adversas do fosfato de célcio + colecalciferol (vitamina D3) é baixa. Em casos
raros, podem ocorrer distdrbios gastrintestinais leves.

O uso prolongado de calcio, principalmente em idosos, pode provocar constipagao intestinal (prisdo de
ventre). A ingestdo excessiva de vitamina D3 causa o desenvolvimento de hipercalcemia e seus efeitos
associados incluindo dano cardiovascular e renal. Tém sido relatados casos de secura da boca, dor de
cabeca, polidipsia, polilria, perda de apetite, nduseas, vomitos, fadiga, sensagdo de fraqueza, aumento da
pressdo arterial, dor muscular, prurido e perda de apetite. E conhecido que a suplementacdo da dieta com
vitamina D3 pode ser prejudicial para pessoas que ja recebem ingestdo adequada por meio da propria
dieta alimentar e da exposi¢do a luz solar, visto que a diferenca entre as concentragdes terapéutica e
toxica é relativamente pequena.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de superdose com BONECAL D, os sintomas sdo rea¢fes gastrintestinais e sinais e sintomas de
hipercalcemia, ou seja, diminuicdo do apetite, ndusea, vomito, constipacdo, dor abdominal, fraqueza
muscular, excesso em urinar, sede, sonoléncia e confusdo; em casos severos, coma ou arritmias cardiacas.
Os sintomas sdo reversiveis com a suspensdo do tratamento.

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 orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

1l - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.3569.0635

Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho.

CRF-SP n°, 22.883.

Registrado: EMS Sigma Pharma Ltda.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08.

CEP: 13186-901, Hortolandia — SP.

CNPJ: 00.923.140/0001-31.

INDUSTRIA BRASILEIRA.

Fabricado por: Blanver Farmoquimica Ltda.

Tabodo da Serra — SP.

Comercializado por: EMS S/A.

Hortolandia — SP.
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Registrado: EMS Sigma Pharma Ltda.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08.
CEP: 13186-901, Hortolandia — SP.

CNPJ: 00.923.140/0001-31.

INDUSTRIA BRASILEIRA.

Fabricado e comercializado por: EMS S/A.
Hortolandia — SP.
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Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Manaus/AM.

Comercializado por: EMS S/A.

Hortolandia — SP.

SAC 0800 191914.

www.ems.com.br

“Lote, Fabricagao e Validade: vide cartucho”.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne, AsSUNIO Data do Ne, AssUNIo Data da ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N4o houve alteracdo no Comprimido
(10461) — texto de bula. revestido de 600 mg
i Submissao eletrénica + 400 UL.
ESPECIFICO -
11/09/2014 0752721 5/14- Incluséo Inicial n/a n/a n/a n/a apenas para VP/IVPS Embalagens
de disponibilizacéo do texto contendo 8, 15, 30,
Texto de Bula de bula no Bulério 60 e 75 comprimidos
eletrénico da ANVISA. revestidos.
Comprimido
10454 - Alteragdo dos revestido de 600 mg
ESPECIFICO - dizeres legais para + 400 Ul
0757246/14- ificac . '
12/09/2014 Notlflcagao de na n/a n/a n/a alteracdo do local VP/VPS Embalagens
8 Alteracdo de de fabricacio d tendo 8. 15. 30
Texto de Bula — e a.rlcagao o contendo 8, 5,30,
RDC 60/12 medicamento. 60 e 75 comprimidos
revestidos.
- Composig¢do do Comprimido
10454 - posig revestido de 600 mg
ESPECIFICO - medicamento +400 Ul
21/09/2018 | 918678/18- | Notificacio de n/a n/a n/a n/a ) | veives Embalagens
6 Alteracdo de - Correcdo ortografica 4o 8. 15. 30
Texto de Bula - Gzontsg 03, = - '
RDC 60/12 - Dizeres Legais € 1> comprimidos
revestidos.
10248 -
104,54' ESPECIFICO - Comprimido revestido
ESPECIFICO - Inclusdo de local de 600 mg + 400 UI.
N/A N/A Notificagdo de | »7/0615019 | 0571827/19-9 | U€ fabricacdodo | 45000019 | . p1zERES LEGAIS vp/vps | Embalagens contendo

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento de
liberacdo
convencional
com prazo de

8, 15,30,60¢e 75
comprimidos
revestidos.
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