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Caldé®

Marjan Industria e Comércio Ltda.
Comprimidos Mastigaveis
Carbonato de Calcio (1500 mg) + Colecalciferol (40P
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Caldé®

carbonato de célcio + colecalciferol (vits)D

APRESENTACAO
Comprimidos mastigaveis contendo 1500 mg de catbafecalcio e 400 Ul de colecalciferol

disponivel em frasco plastico com 60 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido mastigavel contém:

Composto Quantidade Adultos

(*)

1500 mg (equivalente a 60C

carbonato de calcio mg de calcio elementar) 120%
colecalciferol (vit.3) 400 Ul 400%
EXCIPIENTES 0.S.P. weeeeeeeeiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee e 1 comprimido mastigavel

Excipientes: lactose monoidratada, aspartamo, resteale magnésio, aroma de menta e
sorbitol.
(*) Teor percentual do componente na posologia maxirelativo a Ingestdo Diaria

Recomendada para adultos.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado a suplementagéo witamhineral em doencas crbnicas; para
prevencdo do raquitismo e para prevencao e trataraeriliar na desmineralizacao 6ssea pré e

pos-menopausal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua nos casos onde se faz négessa suplementacao de calcio contendo

a vitamina D. Quando os niveis de calcio e/ou \itam
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D estdo abaixo dos valores considerados normathaces de ocorrer alteragdes na estrutura
Ossea e consequente quadro de osteoporose estdtadas. I1sso se justifica, pois a reserva de
célcio dos ossos é utilizada para manter os naaiguineos deste elemento; e a vitamina D,

quando em baixa quantidade prejudica a absorcaélcie.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Caltiése tiver hipersensibilidade (alergia) a qualquen dos
componentes da formula, em casos de hipercalcexig¢so de calcio no sangue) primaria ou
secundaria, hipercalcidria (aumento de calcio maayr calculo renal (formacdo de pedra no
trato urinério), hipervitaminose D (excesso de mitea D), osteodistrofia renal com
hiperfosfastemia (alteragbes 6sseas decorrentescgsso de fosforo causando desequilibrio na
relacdo célcio, fésforo, vitamina D e paratorméeim pacientes com insuficiéncia renal),
insuficiéncia renal grave (falha no funcionaments dns), sarcoidose (doenga autoimune (do
sistema imunoldgico) que acomete principalmentéghiodos, pulmdes, figado e pele), cancer
nos 0ssos, imobilizagdo por fraturas osteoporéticaefrocalcinose (depdsito de célcio nos

rns).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Se vocé estiver com hipercalcidria (aumento deicdla urina), insuficiéncia renal (falha no
funcionamento dos rins), propensdo a formacdo tulod renais, ou em tratamento com
digoxina ou diuréticos, os niveis de calcio e viterD no sangue, e o funcionamento do figado
deverdo ser monitorados.

A vitamina D ndo deve ser utilizada em pacientan tipercalcemia (excesso de célcio no
sangue) e deve ser administrada com cautela encasdpor sua maior sensibilidade aos seus
efeitos), em pacientes com insuficiéncia renal&@autos, ou em pacientes com doencga cardiaca
(por maior risco de danos ao 6rgéo).

Até o momento os dados disponiveis ndo permitentlgionse o uso de vitamina D em
gestantes é seguro, desta forma, a relacédo risedibe® deve ser avaliada pelo seu médico
antes da prescricdo do medicamento.

Quando em tratamento com vitamina D 0s niveis G&rite calcio e vitamina D deverao ser
monitorados tanto na gestante quanto na criandam ale evitar a hipercalcemia e suas
complicacbes em ambos.

A vitamina D e seus metabdlitos também passam @de#te materno e este fato devera ser

considerado quando a criancga estiver tomando vitamDiadicional.
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Gestantes e lactantes somente devem consumir otpreab orientacdo e supervisdo médica.

N&o ha restricdes especificas para o uso de Taltéidosos e outros grupos especiais, desde

que observadas as contraindicacdes e advertéiociasis ao medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista.
Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.

Interacbes Medicamentosas

Interacdes Cald€ — medicamentos

Os tratamentos com os seguintes medicamentos pestamprejudicados quando associados a
Caldé&: tetraciclinas, guinolonas, verapamil, diltiazdnsfosfonatos e levotiroxina.

A hipercalcemia ocasionada por altas doses de wigab aumenta o risco de reacdes adversas
com digoxina (arritmias cardiacas fatais).

A farmacocinética (absorc¢ao, distribuicdo, metalagliio e excrecao) do calcio e/ou vitamina D
pode estar alterada quando houver tratamento codtaoden com: anticonvulsivantes,
carbamazepino, colestiramina, corticosteroidestétos tiazidicos, estrogénio, fenobarbital,
fenitoina, fosfenitoina, inibidores de bomba detgrplaxativos, 6leo minerais, rifampicina e

sais de aluminio, podendo, em alguns casos |dvipeacalcemia.

Interacdes Cald& — suplemento

A vitamina D aumenta a absorcao do célcio e auxihdsor¢cdo do magnésio pelo intestino.

Interacdes Cald€ — alimentos

Alta ingestdo de cafeina aumenta a excregdo wimiricalcio. Alguns constituintes da fibra
podem inibir a absorcdo do célcio, portanto a athtnacdo de suplementos de célcio e a
ingestao de alimentos ricos em fibras deve aprassaréervalo de aproximadamente 2 horas.
Suplementos de célcio podem interferir na absodedferro, zinco e magnésio provenientes da
dieta em pacientes com baixas quantidades desteemtios. Altas doses de sodio aumentam a

excrecdo renal do célcio.

Interacdes Cald€& — exames laboratoriais
fons de célcio podem falsamente reduzir o resul@eldestes quando a medicio de lipase

estiver abaixo de 5 mmol/L usando o método de Teitz
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O carbonato de célcio pode aumentar as concengragdgastrina e o resultado dos testes entre

30 e 75 minutos apos a ingestdo deste composto.

InteracBes Cald€ — doencas

Este medicamento deve ser administrado com caentelgacientes que apresentam as seguintes
patologias: hiperparatireoidismo (excesso de préolaip hormdnio paratormonio, horménio da
paratireoide), linfoma (cancer no sistema linfgtitustoplasmose (infec¢do causada pelo fungo
Histoplasma capsulatum), sarcoidose (doencga autoimune (do sistema imgimapque acomete
principalmente, linfonodos, pulmdes, figado e pdl#)erculose, doengas renais, pacientes com
niveis elevados de fosfato, visto o risco de apasato e/ou piora do quadro de hipercalcemia
(excesso de calcio no sangue) e consequéncias.

Para pacientes com niveis alterados de fosfatoninidracéo cautelosa de Cdld® para evitar

a precipitacdo de fosfato de célcio nos tecidosemioNo caso de pacientes com acloridria

(auséncia de acido cloridrico no suco géastricapsor¢éo do célcio pode estar diminuida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Caftiém temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). §eotga luz e
umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses apda daltabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.
N&o use medicamentos com o prazo de validade vermidsuarde-o em sua embalagem

original.
Os comprimidos de Calfi&ao mastigaveis, arredondados e de coloragéogbranc

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0a&le estejao prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspectmnsulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancgas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIA ORAL. Vocé deve mastigar bem os comprimidosearde engolir e, em seguida, beber um
copo de 4gua.

Posologias:

Adultos: 1 ou 2 comprimidos mastigaveis ao diafguemcialmente apds as refeicdes.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamgot@utra via, que ndo a oral, pode causar a

perda do efeito esperado ou mesmo promover danssuaasuario.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositgimas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Vocé pode tomar a dose do medicamento assim quiengerar. Ndo exceda a dose

recomendada para cada dia.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Este medicamento pode causar as seguintes reab@ssas:

Disturbios Gastrintestinais: flatuléncia (preser@ uma quantidade excessiva de gas no
estbmago ou no intestino), constipacao (dificuldaagrmal de evacuar), refluxo acido (refluxo

do conteudo estomacal para o eséfago).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servigo

de atendimento.

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

A superdosagem pode acarretar hipercalciuria (eforde quantidades anormalmente elevadas
de calcio na urina) e hipercalcemia (elevacdo dzeanmtracdo de calcio no sangue) cujos

sintomas sao:
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Disturbios Cardiovasculares: em casos severognaadtcardiacas (irregularidade no ritmo ou
mudanca na frequéncia dos batimentos do coracao).

Disturbios Gastrintestinais: nausea (enjoo); vomitonstipacdo (dificuldade anormal de
evacuar).

Disturbios Musculares / Osseos: fraqueza muscdtargssea e fadiga (cansaco).

Disturbios do Sistema Nervoso: anorexia (faltaofisitologica de apetite, acompanhada de uma
aversdo a comida e competéncia em comer), cef@erade cabeca), sonoléncia, confusdo e
coma, em casos Severos.

Outros: polidipsia (sede constante e exageradéiiripo(eliminacdo de uma grande quantidade
de urina com um aumento na freqiéncia urinarigsedatacao.

O tratamento da superdosagem de colecalciferoliirclsuspensdo da administracdo. Se a
hipercalcemia persistir, pode iniciar-se uma diptdore em calcio e a administracdo de
prednisona.

As crises de hipercalcemia requerem hidratacaaasgocom soro fisiolégico intravenoso para
aumentar a excrecao de calcio com ou sem um diaréd alca.

O tratamento pode ser reajustado para doses noizidas quando as concentracdes séricas de
célcio recuperarem 0s niveis normais. Os niveigaleio no soro ou na urina devem ser

determinados duas vezes por semana ap0s cada rawadgsagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n° 1.0155.0216

Farmacéutica Responsavel: Regina Helena VieiraodeeSMarques
CRF-SP 6.394

Marjan Indastria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 « Santo Amaro — Sao Paulo/SER @4755-070
CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Inddstria Brasileira

SAC 0800 55 45 45

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientacdo

médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/04/2015.

.
=



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE
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Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificagao que altera bula Dados das alteragdes de bulas
0eq
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula V?\r/spc;e- Apresentacoe
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao VPS) relacionadas
10454 — Especifico — 1582 — Especifico + Protocolo da bula do
24.09.2015 Notificacdo de 24072014 | O500164/144 RENOVACAOde | Lo o, o | paciente deferidana o | L Teech SO 50
T Alteracdo de texto de B Registro do I Renovacéao de masF')[i Aveis
bula — RDC 60/12 Medicamento Registro do produto. 9
1 frasco com 20
10461 - Especifico - comprimidos
0023989/14- Incluséao Inicial de Incluséo Inicial de mastigaveis e 1
13.01.2014 5 Texto de Bula - RDC N-A. N-A N-A NA. Texto de Bula. VP frasco com 60
60/12 comprimidos
mastigaveis




