) NOVARTIS
Calcium D3™

carbonato de calcio
colecalciferol
600 mg + 200 Ul

Formas farmacéuticas e apresentagées:

Comprimidos revestidos. Frasco com 60 comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos. Frasco com 30 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

Composigao:

Cada comprimido de CALCIUM D3™ contém:

Carbonato de célcio (equivalente a 600 mg de célcio ionizavel) .1500 mg
Vitamina D3 100.000 Ul (equivalente a 2,0 mg de Vit D3 colecalciferol) ...200 Ul
Excipientes: didxido de titanio, hipromelose, macrogol, amido, acido estearico,
laurilsulfato de sédio e carmelose de sddio.

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

| Para que CALCIUM D3™ & utilizadq““?

CALCIUM D3™ ¢ utilizado para complementar as necessidades diarias de célcio
e vitamina D3 que o seu organismo necessita. A vitamina D3 proporciona o aumento
da absorgéo do célcio e fésforo pelo intestino.

Qual a importancia do calcio e dai vitamii

O célcio € o mineral mais abundante no corpo sendo que a maior porgao dele encontra-
se nos 0ssos. Além disso, o célcio tem um papel muito importante em varias fungoes
fisiolégicas. A vitamina D3 facilita a absorgao de célcio e fésforo no intestino e as suas
captagoes pelos 0ssos.

Em que casos CALCIUM D3™ é indicado

CALCIUM D3™ ¢ indicado para complementacéo de célcio e vitamina D3 na profilaxia
e tratamento da osteoporose e osteomaldcia (amolecimento dos 0ssos).

Quais os cuidados de armazenamento d

CALCIUM D3™ deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)
e protegido da umidade.

Qual o prazo de validade de CALCIUM D:

O prazo de validade esta impresso no cartucho. Nao utilize o produto apés a data
de validade.

Eu posso tomar CALCIUM D3™ se eM esf

NZo se recomenda o uso de CALCIUM D3 durante a gravidez e Iacta@ao Procure
um médico caso ocorra gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término,
ou se vocé estiver amamentando.

Como uhhza‘ C
Rt

Tomar de 1 a 2 comprimidos de CALCIUM D3™ durante as refeicoes para facilitar
a absorgao do célcio.

Respeite sempre os horérios, as doses e a duragéo do tratamento. Em caso de duvida,
procure a orlentagao de um medlco

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, espere até o horario de tomar a sua
préxima dose.

aramdenlal rénte u

A superdosagem de CALCIUM D3" pode levar a sintomas tais como: nausea, vomito,
sede extrema, desidratag@o ou constipagéo. Consulte um médico se vocé tomar
acidentalmente uma superdose de CALCIUM p3™

Emcasosraros, podemocorrer constipagéo, nausea, diarréia, dor de estbmago, inchago
por gases, aumento do nivel de célcio no sangue (hipercalcemia) e excregéo excessiva
de célcio na urina (hipercalcidria).

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANQAS.

Consulte um médico se vocé estiver tomando ou se tomou recentemente
os seguintes medicamentos: diuréticos tiazidicos, tetraciclinas, colestiramina,
fluoreto de sodio, bifosfonatos, rifampicina, fenitoina, barbituratos, glicocorticéides
ou glicosideos digitalicos.

Em caso de duvida, consulte um med\co sobre quais medicamentos vocé pode utilizar
concomltantememe a CALCIUM p3™

Néo tome CALCIUM D3™ se voce for alerglco a qualquer componente do produto (meja
osingredientes noitem “composicdo” desta bula). Também n&o utilize CALCIUMD3 ™ se
voce tiver hipercalcemia (alta concentragao de célcio no sangue); hipercalciuria severa
(alta concentragéo de célcio na urina); problemas nos rins tais como: pedras nos rins,
depdsitos de célcio no tecido renal (nefrocalcinose) e insuficiéncia renal; hiperatividade
das glandulas paratiredide (hiperparatireoidismo primario); superdosagem prévia
de vitamina D; restricdo dos membros (imobilizag&o por fraturas osteoporoéticas);
cancer nos 0ssos (por exemplo, metastase e mieloma ésseos); certas doengas dos
pulmoes (por exemplo sarcoidose).

“Ouals a,# outra

Durante um tratamento de Ionga dura@ao com CALCIUM D3™  os niveis de calcio no
sangue e na urina assim como as fungdes renais devem ser monitoradas regularmente
por um médico. O uso de produtos adicionais de célcio e vitamina D também deve ser
avaliado por um médico.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO
0S SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.



INFORMACOES TECNICAS

CALCIUM D3™ ¢ uma combinagao fixa de célcio e vitamina D. A alta concentragcao
de célcio e vitamina D em cada dose possibilita absorgao suficiente de célcio com
um limitado numero de doses. A vitamina D est4 envolvida no metabolismo célcio-
fésforo, permitindo a aborgao ativa de célcio e fésforo pelo intestino e suas captagdes
pelos 0ssos. A suplementagdo com célcio e vitamina D corrige a deficiéncia latente
de vitamina D e hiperparatireoidismo secundario.

Ocorre absorgao de aproximadamente 30% do célcio ionizavel no trato gastrintestinal.
O célcio é excretado através da urina, fezes e suor. A excregéo urinaria depende da
filtragao glomerular e reabsorcao tubular.

AvitaminaDtambéméabsorvidanointestino; liga-se aumaproteinaplasméticae étransportada
pelosangue paraofigado (onde passa pela primeira hidroxilagao para 25-hidroxicolecalciferol)
e posteriormente para os rins (segunda hidroxilagdo para 1,25-di-hidroxicolecalciferol,
0 metabdlito ativo da vitamina D3). A vitamina D3 n&o hidroxilada é armazenada nos
musculos e tecido adiposo; ameia vida plasmética é da ordem de vérios dias e a eliminagéo
é realizada através das fezes e urina.

Indicacoes

Complementagao de célcio e vitamina D3 para profilaxia e tratamento da osteoporose,
osteoporose por corticdide e osteomaldcia, onde a deficiéncia de célcio e vitamina D3
foi diagnosticada ou h4 alto risco para tais deficiéncias.

Contra-indicarfées

CALCIUM D3™ ¢ contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade a algum
dos componentes da formulagéo, hipercalcemia, hipercalcidria, pedras nos rins,
nefrocalcinose, hiperparatireoidismo primério, superdosagem prévia de vitamina D,
mieloma, metastase éssea, imobilizagcdo a longo prazo em combinagdo com hipercalcidria
e/ou hipercalcemia.

Precaucodes e adverténcias

Durante um tratamento de longa duragdo com CALCIUM p3™ seo paciente apresentar
hipercalcidria leve (bastante célcio em sua urina) com deficiéncia leve ou moderada das
funcdes renais, ou tiver histéria de formacéo de célculos renais, os niveis de célcio sérico
e urinério assim como a fungao renal devem ser monitorados através dos niveis séricos de
creatinina. O paciente deve ser aconselhado a aumentar a ingestéo de liquidos. A dose
deve ser reduzida ou o tratamento deve ser temporariamente suspenso se a excregao
urindria de célcio exceder 7,5 mmol/24 horas (300 mg/24 horas).

E necesséria a monitoragao da fungdo hepética em tratamentos concomitantes com
glicosideos digitélicos e diuréticos tiazidicos. Sdo necessarios cuidados especiais
na administrag&o concomitante com bifosfonatos, fluoreto de sédio, ou tetraciclinas.

A dose de vitamina D por comprimido (200 Ul) deve ser levada em consideragéo quando
houver administragdo concomitante com outras preparagées com vitamina D. Como
cALclum D3™ ja contém vitamina D, quantidades adicionais de vitamina D ou preparagées
de célcio s6 devem ser administradas sob rigorosa supervisao médica. Nestes casos, é essencial
que seja realizada uma checagem semanal nos niveis de célcio sérico e urindrio.

Em pacientes com sarcoidose CALCIUM D3™ deve ser administrado sob supervisao médica,
por causa do risco de hipercalcemia devido a alteragdo do metabolismo da vitamina D e seus
metabdlitos ativos. Deve-se monitorar os niveis plasmaticos e urindrios destes pacientes.
CALCIUMD3™ deve ser usado com precaugao em pacientes com disfungao 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 ndo
¢é ativada normalmente e outras formas de vitamina D devem ser utilizadas.

Gravidez e Lactacao

Nao se recomenda o uso de CALCIUM D3™ em mulheres gréavidas ou que estejam
amamentando.

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

Efeitos sobre a de dirigir e/ou operar maquinas
E muito improvavel que CALCIUM p3™ prejudique a habilidade de dirigir ou operar maquinas

Interacoes Medicamentosas

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

Quando usado em combinacdo com bifosfonatos ou fluoreto de sédio, é recomendéavel
que se faga pelo menos duas horas de intervalo antes de tomar a preparacéo de célcio,
para nao reduzir a absor¢éo do bifosfonado ou do fluoreto de sédio.

Os sais de célcio podem diminuir a absor¢éo de ferro. A preparagao de ferro deve ser
administrada com um intervalo de duas horas da preparagéo de célcio.

Diuréticos tiazidicos levam a uma diminuic&o da excre¢éo de célcio na urina. Os niveis séricos
de célcio devem ser monitorados durante o tratamento com diuréticos tiazidicos.

A administragéo concomitante com rifampicina, fenitoina ou barbituratos pode acelerar
0 metabolismo e desta forma reduzir os efeitos da vitamina D3.

Umintervalode Qelo menos duas horas deve serobservado entre aingest&o de colestiramina
e CALCIUM D3™ para n&o reduzir a absorgéo de vitamina D3

A administragéo simultanea de glicocorticéides pode reduzir os efeitos da vitamina D3.
Ja que o célcio pode prejudicar a absorcdo de tetraciclina administrada oralmente,
€ recomendével que a preparagao seja tomada pelo menos trés horas apés a tetraciclina.
Podem ocorrer interagdes com alguns alimentos (p. ex. alimentos contendo &cido oxalico,
fosfatos ou &cido fitinico ou alimentos com alto teor de fibras.)

Reacodes Adversas
Podem ocorrer hipercalcitria, hipercalcemia, constipagao, distenséo por gases, nausea,
dor gastrica, diarréia.

Posologia
A dose recomendada de CALCIUM D3™ ¢ de um a dois comprimidos ao dia, durante
as refeigoes.

Superdosagem

A superdosagem leva a hipercalcidria e hipercalcemia com os seguintes sintomas: nausea,
vomito, sede, polidipsia, politrria, desidratagéo, constipagéo. A superdosagem crénicaresultando
em hipercalcemia pode causar calcificagéo vascular e organica.

O limiar para a intoxicag&o por vitamina D esta entre 40.000 e 100.000 Ul/dia por 1-2 meses em
pessoas com fungao normal da paratiredide, com excesso de célcio de 2000 mg por dia
Tratamento: em caso de intoxicac&o, o tratamento deve ser interrompido imediatamente
e a deficiéncia de fluido ser equilibrada.

Pacientes idosos

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