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CALCIUM D3™

carbonato de calcio 600 mg
colecalciferol 200Ul1

Formas farmacéuticas e apresentacoes:

Comprimidos revestidos. Frasco com 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

Composigao:

Cada comprimido de CALCIUM D3 contém:

Carbonato de calcio (equivalente a 600 mg de calcio ionizavel)..................... 1500 mg
Vitamina D3 100.000 Ul (equivalente a 2,0 mg de Vit D3 colecalciferol)............ 200 Ul

Excipientes: dioxido de titanio, hipromelose, macrogol, amido, acido estearico,
laurilsulfato de sodio e carmelose sédica.

INFORMAQOES AO PACIENTE
Leia a bula atentamente antes de comecar a tomar este medicamento. Se apdés a
leitura vocé ainda tiver alguma duvida consulte um médico.

Para que CALCIUM D3 é utilizado?

CALCIUM D3 é utilizado para complementar as necessidades diarias de célcio e
vitamina D3 que 0 seu organismo necessita. A vitamina D3z proporciona o aumento
da absorcao do calcio e fosforo pelo intestino.

Qual a importancia do célcio e da vitamina D3 no organismo?

O célcio é o mineral mais abundante no corpo sendo que a maior por¢cao dele
encontra-se nos 0ssos. Além disso, o calcio tem um papel muito importante em
vérias fungdes fisioldgicas. A vitamina D3 facilita a absor¢édo de calcio e fosforo no
intestino e as suas captacdes pelos 0ssos.

Em que casos CALCIUM D3 é indicado?
CALCIUM D3 é indicado para a complementacdo de calcio e vitamina D3 na
profilaxia e tratamento da osteoporose e osteomalacia (amolecimento dos 0Ss0S).

Quais os cuidados de armazenamento de CALCIUM D3?
CALCIUM D3 deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e
protegido da umidade.

Qual o prazo de validade de CALCIUM D3?
O prazo de validade esta impresso no cartucho. Nao utilize o produto apés a data de
validade.
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Eu posso tomar CALCIUM D3 se eu estiver gravida ou amamentando?

N&o se recomenda o uso de CALCIUM D3 durante a gravidez e lactagcdo. Procure
um meédico caso ocorra gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término,
Ou Se VOCé estiver amamentando.

Como utilizar CALCIUM D3 corretamente?

Tomar de 1 a 2 comprimidos de CALCIUM D3 durante as refei¢cdes para facilitar a
absorcéo do célcio.

Respeite sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento. Em caso de
davida, procure a orientacdo de um meédico.

O que fazer se uma dose for esquecida?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, espere até o horario de tomar a sua
préxima dose.

O gque fazer se eu tomar acidentalmente uma quantidade muito elevada de
CALCIUM D3?

A superdose de CALCIUM D3 pode levar a sintomas tais como: nausea, vémito,
sede extrema, desidratacdo ou constipacdo. Consulte um médico se vocé tomar
acidentalmente uma superdose de CALCIUM D3.

Quais sao os efeitos indesejaveis que CALCIUM D3 pode causar?

Em casos raros, podem ocorrer constipacdo, nausea, diarréia, dor de estdmago,
inchaco por gases, aumento do nivel de célcio no sangue (hipercalcemia) e
excrecao excessiva de célcio na urina (hipercalciuria).

Se vocé apresentar qualquer efeito indesejavel ndo mencionado nesta bula,
consulte um médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Eu posso tomar CALCIUM D3 se eu estiver tomando algum outro
medicamento?

Consulte um meédico se vocé estiver tomando ou se tomou recentemente 0s
seguintes medicamentos: diuréticos tiazidicos, tetraciclinas, colestiramina, fluoreto
de sodio, bifosfonatos, rifampicina, fenitoina, barbituratos, glicocorticoides ou
glicosideos digitalicos.

Em caso de duvida, consulte um médico sobre quais medicamentos vocé pode
utilizar concomitantemente a CALCIUM D3.

Quando CALCIUM D3 néao deve ser tomado?

N&o tome CALCIUM D3 se vocé for alérgico a qualguer componente do produto
(veja os ingredientes no item “composi¢cao” desta bula). Também nao utilize
CALCIUM D3 se voce tiver hipercalcemia (alta concentracdo de célcio no sangue);
hipercalciuria severa (alta concentracdo de célcio na urina); problemas nos rins tais
como: pedras nos rins, depositos de célcio no tecido renal (nefrocalcinose) e
insuficiéncia renal; hiperatividade das glandulas paratiredide (hiperparatireoidismo
primario); superdose prévia de vitamina D; restricdo dos membros (imobilizacdo por
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fraturas osteoporoéticas); cancer nos 0ssos (por exemplo, metastase e mieloma
0sseo0s); certas doencas dos pulmdes (por exemplo, sarcoidose).

Quais as outras precaucdes que devem ser tomadas?

Durante um tratamento de longa duracdo com CALCIUM D3, os niveis de calcio no
sangue e na urina assim como as fungbes renais devem ser monitoradas
regularmente por um médico. O uso de produtos adicionais de calcio e vitamina D
também deve ser avaliado por um médico.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

CALCIUM D3 é uma combinacéo fixa de calcio e vitamina D. A alta concentracdo de
calcio e vitamina D em cada dose possibilita absor¢ao suficiente de calcio com um
limitado nimero de doses. A vitamina D esta envolvida no metabolismo célcio-
fésforo, permitindo a aborcdo ativa de calcio e fésforo pelo intestino e suas
captacbes pelos 0ssos. A suplementacdo com calcio e vitamina D corrige a
deficiéncia latente de vitamina D e hiperparatireoidismo secundario.

Ocorre absorcdo de aproximadamente 30% do calcio ionizavel no trato
gastrintestinal. O céalcio é excretado através da urina, fezes e suor. A excrecao
urinaria depende da filtracdo glomerular e reabsorcao tubular.

A vitamina D também € absorvida no intestino; liga-se a uma proteina plasmaética e é
transportada pelo sangue para o figado (onde passa pela primeira hidroxilacao para
25-hidroxicolecalciferol e posteriormente para os rins (segunda hidroxilagdo para
1,25-di-hidroxicolecalciferol, o metabdlito ativo da vitamina D3). A vitamina D3 nao
hidroxilada € armazenada nos musculos e tecido adiposo; a meia vida plasmatica é
da ordem de varios dias e a eliminacao é realizada através das fezes e urina.

Indicagcbes

- Prevencéao e tratamento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea (osteoporose), na pré
e pdés menopausa.

- Complementacao de calcio e vitamina D3 em dietas restritivas e inadequadas e em
idosos (onde a deficiéncia de calcio e vitamina D3 foi diagnosticada ou ha alto risco
para tais deficiéncias).

Contraindicacdes

CALCIUM D3 é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a algum dos
componentes da formulagdo, hipercalcemia, hipercalcidria, pedras nos rins,
nefrocalcinose, hiperparatireoidismo primario, superdose prévia de vitamina D,
mieloma, metastase Ossea, imobilizagdo a longo prazo em combinacdo com
hipercalciuria e/ou hipercalcemia.

Precaucdes e adverténcias
Durante um tratamento de longa duracdo com CALCIUM D3, se o paciente
apresentar hipercalciaria leve (bastante calcio em sua urina) com deficiéncia leve ou
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moderada das fung¢des renais, ou tiver historia de formacgéo de calculos renais, 0s
niveis de célcio sérico e urinario assim como a funcéo renal devem ser monitorados
através dos niveis séricos de creatinina. O paciente deve ser aconselhado a
aumentar a ingestao de liquidos. A dose deve ser reduzida ou o tratamento deve ser
temporariamente suspenso se a excrecdo urinaria de célcio exceder 7,5 mmol/24
horas (300 mg/24 horas).

E necessaria a monitoracdo da funcdo hepatica em tratamentos concomitantes com
glicosideos digitalicos e diuréticos tiazidicos. Sdo necessarios cuidados especiais ha
administracdo concomitante com bifosfonatos, fluoreto de sodio, ou tetraciclinas.

A dose de vitamina D por comprimido (200 Ul) deve ser levada em consideracao
quando houver administragdo concomitante com outras preparagdes com vitamina
D. Como CALCIUM D3 ja contém vitamina D, quantidades adicionais de vitamina D
ou preparacbes de calcio s6 devem ser administradas sob rigorosa supervisao
meédica. Nestes casos, é essencial que seja realizada uma checagem semanal nos
niveis de calcio sérico e urinario.

Em pacientes com sarcoidose CALCIUM D3 deve ser administrado sob superviséo
meédica, por causa do risco de hipercalcemia devido a alteracdo do metabolismo da
vitamina D e seus metabdlitos ativos. Deve-se monitorar 0s niveis plasmaticos e
urinarios destes pacientes.

CALCIUM D3 deve ser usado com precaucdo em pacientes com disfuncéo renal e
devem ser realizadas checagens da homeostase de célcio e fosfato.

Em alguns pacientes com insuficiéncia renal, a vitamina D na forma de colecalciferol
nao é ativada normalmente e outras formas de vitamina D devem ser utilizadas.

Gravidez e Lactacao

N&o se recomenda o uso de CALCIUM D3 em mulheres gravidas ou que estejam
amamentando.

A superdose de vitamina D demonstrou ter efeitos teratogénicos em experimentos
com animais. O calcio passa em pequena quantidade para o leite materno, sem
apresentar um efeito negativo para a criangca. A vitamina D e seus metabdlitos
também passam para o leite materno e este fato deve ser considerado quando a
crianga estad tomando vitamina D adicional.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
E muito improvavel que CALCIUM D3 prejudique a habilidade de dirigir ou operar
maquinas.

Interacbes Medicamentosas

Durante o tratamento com glicosideos digitalicos, o calcio oral combinado com
vitamina D pode aumentar a toxicidade do glicosideo digitalico (risco de arritmias
cardiacas). E essencial uma supervisdo clinica cuidadosa, se necessario
acompanhada com ECG e monitoracdo do calcio sérico.

Quando usado em combinacdo com bifosfonatos ou fluoreto de sodio, é
recomendavel que se faca pelo menos duas horas de intervalo antes de tomar a
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preparacdo de calcio, para ndo reduzir a absor¢éo do bifosfonado ou do fluoreto de
sodio.

Os sais de calcio podem diminuir a absorcdo de ferro. A preparagéo de ferro deve
ser administrada com um intervalo de duas horas da preparacédo de calcio.
Diuréticos tiazidicos levam a uma diminuicdo da excrecdo de calcio na urina. Os
niveis séricos de calcio devem ser monitorados durante o tratamento com diuréticos
tiazidicos.

A administracdo concomitante com rifampicina, fenitoina ou barbituratos pode
acelerar o metabolismo e desta forma reduzir os efeitos da vitamina Ds.

Um intervalo de pelo menos duas horas deve ser observado entre a ingestdo de
colestiramina e CALCIUM D3 para nao reduzir a absorgéo de vitamina Ds.

A administracdo simultanea de glicocorticéides pode reduzir os efeitos da vitamina
Ds.

Ja que o calcio pode prejudicar a absorcao de tetraciclina administrada oralmente, &
recomendavel que a preparacdo seja tomada pelo menos trés horas apods a
tetraciclina.

Podem ocorrer interacbes com alguns alimentos (p. ex. alimentos contendo &cido
oxalico, fosfatos ou &cido fitinico ou alimentos com alto teor de fibras.)

Reacdes Adversas
Podem ocorrer hipercalcidria, hipercalcemia, constipacdo, distensdo por gases,
nausea, dor gastrica, diarréia.

Posologia
A dose recomendada de CALCIUM D3 é de um a dois comprimidos ao dia, durante
as refeicoes.

Superdose

A superdose leva a hipercalciaria e hipercalcemia com o0s seguintes sintomas:
nausea, vomito, sede, polidipsia, polilria, desidratacdo, constipacdo. A superdose
cronica resultando em hipercalcemia pode causar calcificagdo vascular e organica.
O limiar para a intoxicagao por vitamina D esta entre 40.000 e 100.000 Ul/dia por 1-
2 meses em pessoas com funcdo normal da paratiredide, com excesso de calcio de
2000 mg por dia.

Tratamento: em caso de intoxicacdo, o0 tratamento deve ser interrompido
imediatamente e a deficiéncia de fluido deve ser equilibrada.

Pacientes idosos

CALCIUM D3 pode ser utilizado por pacientes idosos, desde que verificadas as
contra-indicacdes, precaucdes e adverténcias descritas acima.

Reg. MS: 1.0068.0147

Farm. Resp.: Virginia da Silva Giraldi - CRF-SP 15.779

Lote, data de fabricacao e validade: vide cartucho

Fabricado por:
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. - Tabodo da Serra - SP
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Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90, Sdo Paulo — SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30 - Industria Brasileira

TM = Marca depositada de Novartis AG, Basiléia, Suica

SIC

SERVICD DE INFORMAGOES
ADQ CLIENTE

0800 888 3003

sic.otc @novartis, com
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