CALCIOFAR

(FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO, CIANOCOBALAMINA,
COLECALCIFEROL, FLUORETO DE SODIO)

BELFAR LTDA
SUSPENSAO ORAL

30mg/mL + 3mcg/mL + 15Ul/mL + 0,1mg/mL



CALCIOFAR
Fosfato de calcio tribasico, cianocobalamina, colecalciferol, fluoreto de sédio

APRESENTACAO

Suspenséo oral: frasco com 250mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de suspensao contém:

Fosfato de CAICIO trIDASICO.........ccueiuiiie e 30mg
Cianocobalamina (Vitamina BL12).........ccooviiiiiniieiese e 3ug
Colecalciferol (VItamina D3)..........cceiieiiiiiiieie e sre e 15U1
[ TUTo] (= (o o (TR0 Lo [ o NPT 0,10mg
BT el U] [o o 3 OSSPSR imL

Veiculo: (celulose coloidal, corante vermelho bordeaux, metilparabeno, propilparabeno,
aroma de framboesa, sacarose, sorbitol, polissorbato 80, propilenoglicol, 6leo mineral,
agua purificada).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Calciofar é um suplemento vitaminico e mineral indicados nos seguintes casos: para
criancas em fase de crescimento, para prevencdo do raquitismo, para
prevencdo/tratamento auxiliar na desmineralizacdo dssea (osteoporose) pré e pdés
menopausa.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

A osteoporose € uma doenca comum, geralmente assintomatica, cujo diagnostico acaba
muitas vezes sendo feito apenas na ocorréncia de uma primeira fratura patolégica em
mulheres menopausadas, apesar de poder afetar tanto mulheres como homens. As
fraturas patoldgicas, especialmente as de quadril, podem estar associadas a perda da
independéncia e até a uma significativa mortalidade. Portanto, ap6s a menopausa,
estudos confirmam a necessidade do uso de suplementos a base de célcio e vitamina D
como parte da prevencdo e tratamento da osteoporose (Phillips & Braddon, 2004).
Existem diversos estudos que comprovam a eficacia dos sais de calcio em situagdes
onde haja necessidades de suplementar os estoques do organismo. Segundo estudo de
Karp, Ketola & Lamberg-Allardt (2009), a suplementacdo com célcio foi capaz de
reduzir os niveis de paratorménio (PTH) e os niveis de reabsor¢do 0ssea.

Estudos também mostram que a vitamina D e seus derivados, muitas vezes associados
ao calcio, tém sido utilizados para a prevencdo de fraturas osteoporoéticas. Neste
contexto, vale citar uma revisao publicada pela Fundacdo Cochrane (Avenell, 2009) que
avaliou 45 estudos sobre a eficacia da vitamina D, isolada ou associada ao calcio, em
pessoas idosas com osteoporose. Os resultados mostraram que a vitamina D isolada
pareceu ndo se mostrar eficaz na prevencao de fraturas. Por outro lado, quando
associada ao célcio, a vitamina D mostrou-se eficaz na reducédo das fraturas de quadril
(em oito estudos, com 46.658 pacientes), comprovando a importancia da associagdo de
ambos 0s compostos, especialmente em pessoas com osteoporose senil.



Em um estudo com liberac&o controlada de fluoreto, com doses mais baixos de flior no
sangue, houve um aumento da densidade mineral dssea e diminuicdo de fraturas (Pak et
al., 1994).
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3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A fisiologia do metabolismo do calcio e do flGor est4 bem determinada, bem como seus
efeitos terapéuticos e toxicos.

Propriedades fisicas: por ser uma coletania de calcio, frequentemente € descrito como
fosfato tricalcico ou fosfato de célcio tribasico, na férmula Caz (POy).

O célcio é pouco absorvido pelo tubo intestinal devido a relativa insolubilidade de
muitos de seus compostos; 9/10 da ingestdo diaria sdo excretadas nas fezes, o restante
eliminado pela urina; no adulto, os valores normais ditos de renovacéo para calcio estéo
na cifra de 1000mg/dia, de onde serdo absorvidos 350mg, porém secretados 250mg
pelos sucos gastrintestinais, restando um saldo de 100mg de absorcéo efetiva.

Acdes fisioldgicas e farmacoldgicas (terapéuticas): além da atuacédo sobre o
metabolismo dsseo, também atua na sua remodelacdo (relagdo osteoblastos-
osteoclastos), onde o esqueleto possui 99% do calcio total do corpo; atua também no
sistema neuromuscular (limiar de excitacédo e contracdo), cardiovascular (despolarizacao
das fibras cardiacas) e outros (membrana celular, coagulacao).

O fluoreto de sédio absorvido pelo intestino (maior parte), pulmdes e pele, sendo sua
taxa de absorcdo em funcéo de sua solubilidade. Dessa maneira tem sido detectado em
todos os 6rgaos e tecidos que se concentra no tecido 6sseo (incluindo dentes),
tireoideanos, renal e aorta. Sua excrecdo é principalmente renal, mas também através do
intestino, suor e leite. Suas a¢Bes farmacoldgicas, de acordo com as normas nacionais e
internacionais que por sua vez giram em funcgéo da fluoretagdo da agua variam de 0,25 a
1,0 mg/dia (respectivamente com a concentragdo na agua de < 0,3 a 0,6), incluem a
estimulagdo da formacdo dssea (atraves dos osteoblastos) e protecdo dentaria contra as
caries (deve-se levar em conta também que 2,2mg de fluoreto de sodio equivale a 1mg
de flaor).

4. CONTRA-INDICACOES



Calciofar ndo deve ser administrado em pacientes com hipercalcemia, hipercalciuria,
hipervitaminose D ou que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da
férmula; também ndo deve ser administrado em pacientes com fluorese declarada ou
que utilizam outros produtos que contenham fluor.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve-se ter cautela na administracdo de Calciofar a pacientes que fazem uso de
glicosideos cardiotonicos, devido ao risco de precipitagdo de arritmias ou que
apresentam prejuizos da fungdo renal. Embora ndo haja referéncias de casos de
superdosagem, o medicamento deve ser administrado com cuidado as populacdes onde
a concentracdo de fluor na dgua for maior do que 0,7 p.p.m., devido ao risco de fluorese
e eventuais manchas dentarias.

Cianocobalamina nfo deve ser usada em pacientes com Atrofia Optica Hereditaria de
Leber, uma vez que tem sido reportada uma atrofia rapida do nervo o6tico na
administracdo a estes pacientes.

Atencao diabéticos: este medicamento contem SACAROSE.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo
meédica ou do cirurgido-dentista. (categoria C)

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Sais de aluminio e magnésio podem diminuir a absor¢do do fluor. Pacientes que
utilizam medicamentos bisfosfonados devem esperar meia hora para ingerir Calciofar.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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.

A suspensdo € rosa, homogénea, de facil redispersdo. Possui odor caracteristico de
framboesa.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A suspensdo deve ser tomada sem diluir em agua por via oral. Agite a suspensdo antes
de utiliza-la.

Adultos: 5mL, 3 vezes ao dia, antes das principais refei¢des, ou a critério médico.
Criancas (a partir de 1 ano de idade): 4mL, 2 vezes ao dia, antes das principais
refeicOes, ou a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS
Podem ocorrer reacbes desagradaveis, tais como: hipercalcemia, hipercalcilria,
constipacdo, ndusea, voémito, diarréia.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em



www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitéria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve
procurar um médico ou um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico
imediato é fundamental para adultos e criancas, mesmo se 0s sinais e sintomas de
intoxicacdo ndo estiverem presentes. Ainda ndo foram descritos 0s sintomas de
intoxicacdo do medicamento ap6s uma superdosagem.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

MS 1.0571.0034

Farmacéutico Responsavel: Dr. Rander Maia - CRF-MG 2546

Belfar Ltda.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte - MG - CEP 31560-220
C.N.P.J.: 18.324.343/0001-77

Industria Brasileira

S.A.C.: 0800 031 0055

www.belfar.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure
orientacdo médica.
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cao/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
02/01/2015 10461 - VPS Suspensdo
ESPECIFICO — oral
Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula —RDC

60/12




