Caldé

carbonato de calcio + colecalciferol (vit. D3)

Formas farmacéuticas e apresentagoes
Comprimidos mastigaveis - frascos plasticos com 60 comprimidos mastigaveis.
USO ADULTO E/OU PEDIATRICO
Composigao
Cada comprimido mastigavel contém:
Adultos  Criancas Criancas Criancas

7-10 anos 4-6 anos 1-3 anos

(") *) *) (**)

carbonato de calcio 1500 mg .......... 120% .......... 86% ........... 100% ........... 120%
(equivalente a 600mg de calcio)
colecalciferol (vit. D3) 400Ul ........... 400% ........... 200% ......... 200% ............ 200%

Excipientes: sorbitol, lactose, estearato de magnésio, croscarmelose sddica, esséncia de menta,
aspartame e sacarina soédica.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestao Diaria Recomendada
para adultos.

(**) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestédo Diaria Recomendada
para criangas.

INFORMAGCAO AO PACIENTE
Acéo esperada do medicamento

Caldé ¢ indicado nos casos onde se faz necessaria uma suplementacao de calcio contendo a
vitamina D para auxiliar em sua absorgao.

Cuidados de armazenamento

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), proteger da luz e da umidade.
Prazo de validade

24 meses apos a data de fabricacdo impressa no cartucho.

Nao utilize medicamentos com o prazo de validade vencido.

Gravidez e lactagao

Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apéds seu
término. Informe ao seu médico se esta amamentando.

Gestantes, lactantes e criangas até 3 anos somente devem consumir o produto sob orientagéo e
supervisdo médica.

Cuidados de administragcao
Deve ser ingerido, preferencialmente, as refeigbes.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Interrupcgao do tratamento

Na maioria das vezes, o tratamento com Caldé pode ser interrompido sem consequéncias graves
e/ou imediatas para o paciente.



Reacoées adversas

Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reagbes desagradaveis, tais como perturbagdes
gastrointestinais leves, incluindo-se constipagao. Caso estas perturbagdes sejam persistentes ou
se surgirem outras perturbacdes (nausea, vomitos, dor abdominal, fraqueza muscular, sede
excessiva, interrompa o uso de Caldé e consulte um médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.
Ingestao concomitante com outras substincias

Quando houver necessidade de tomar medicamentos que contenham ferro, etidronato,
alendronato, fenitoina, tetraciclinas, colestiramina, fluoreto de sédio, atenolol, propanolol e
salicilatos, os mesmos devem ser ingeridos pelo menos 2 a 3 horas apds a ingestao de Caldé.

Aingestao simultanea de alimentos como espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais pode
reduzir a absorgao de calcio. Evitar também o consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabaco.

Evitar a ingestdo concomitante de suplementos de calcio e leite por tempo prolongado.
A administragéo juntamente com diuréticos tiazidicos pode aumentar o risco de hipercalcemia.
Pacientes digitalizados podem ter o risco aumentado de arritmias cardiacas.

Alguns anticonvulsivantes (carbamazepina, fenitoina, fenobarbital e primidona), barbituricos,
rifampicina e glicocorticoides podem diminuir a eficacia da vitamina D.

Contra-indicagoes e precaugoes

O produto é contra-indicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da formula, em casos de hipercalcemia primaria ou secundaria, hipercalciuria,
célculo renal, hipervitaminose D, osteodistrofia renal com hiperfosfastemia, insuficiéncia renal
grave, sarcoidose, cancer nos 0ssos, imobilizagdo por fraturas osteoporéticas e nefrocalcinose.

Os niveis de calcio no sangue e urina, assim como as fungdes renais devem ser monitorados
regularmente durante o tratamento prolongado com Caldé.

ATENGCAO FENILCETONURICOS: CONTEM FENILALANINA.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas quimicas e farmacoldégicas
Farmacodinamica

O calcio é um eletrdlito essencial para o funcionamento dos sistemas nervoso, muscular e
esquelético.

Cerca de 99% do calcio corporal localiza-se no esqueleto e esta em troca constante com o calcio
plasmatico.

Deficiéncias na dieta ou outros fatores causam disturbios no balango de calcio e as reservas de
calcio nos ossos podem ser utilizadas para atender as necessidades orgénicas mais vitais.

Portanto, a mineralizagdo normal dos ossos esta intimamente relacionada aos disturbios no
metabolismo do calcio.

A vitamina D atua no metabolismo dsseo, auxiliando a absorg¢ao de calcio pelos ossos. A vitamina
D sofre hidroxilagao no corpo humano, obtendo-se o 1,25dihidroxicolecalciferol ou calcitriol, a
forma mais ativa da vitamina D, produzida nos rins.

O calcitriol regula a absorgao de calcio no intestino.



Farmacocinética

O calcio é absorvido no intestino e sua absorcao é dependente de fatores dietéticos, pH e
presenca de vitamina D. Quando o organismo apresenta deficiéncia de calcio, a absorgéo é
aumentada.

A excregao ocorre principalmente nas fezes e em menor grau na urina.

A vitamina D é absorvida no trato gastro-intestinal. Liga-se a uma proteina plasmatica e é
transportada do sangue para o figado onde ¢ hidroxilada para 25-hidroxicolecalciferol e
posteriormente para os rins, hidroxilada para 1,25- dihidroxicolecalciferol, seu metabdlico ativo.

A vitamina D n&o hidroxilada é armazenada nos musculos e gordura. Sua meia-vida média é de
19-25 horas e a eliminacgao por fezes e urina.

Indicagées

- No tratamento de processos nos quais esteja indicado um aporte de calcio, tais como prevengao
da osteoporose, tireotoxicose, hipoparatireoidismo, osteomalacia e raquitismo.

- Nos tratamentos de estados carenciais de calcio ou nos quais as necessidades deste mineral
estejam aumentadas.

- No tratamento de estados carenciais de vitamina D em doentes que necessitam de um aporte de
calcio.

Contra-indicagoes

Contra-indicado em pacientes hipersensiveis a qualquer componente da formulagao, e em
pacientes com hipercalcemia primaria ou secundaria, hipercalciuria, calculos renais de calcio,
hipervitaminose D, osteodistrofia renal com hiperfosfastemia, insuficiéncia renal grave, sarcoidose,
mieloma, metastase 6ssea, imobilizagdo a longo prazo por fraturas osteoporéticas e
nefrocalcinose.

Precaucoées e adverténcias

Durante o tratamento a longo prazo com CALDE em pacientes com hipercalcitria leve,
insuficiéncia renal crénica ou propensao a formacgao de calculos renais, deve-se monitorar os
niveis séricos e urinarios de calcio, assim como a fungao renal.

Deve-se reduzir ou interromper momentaneamente o tratamento se esta ultrapassar 7,5 mmol/24
h (superior a 300 mg/24 h).

A absorgéo de calcio pode estar diminuida em pacientes com acloridria ou hipocloridria, a menos
que o calcio seja administrado durante as refeigdes.

Devera ser calculada a ingestao diaria total de vitamina D quando houver tratamento concomitante
com esta vitamina.

CALDE devera ser administrado com precaugéo em doentes com sarcoidose devido a um
possivel aumento da metabolizagdo da vitamina D a sua forma ativa; nestes doentes os niveis
plasmaticos e urinarios deverao ser controlados .

Os doentes com insuficiéncia renal apresentam-se, em geral, com o metabolismo da vitamina D
alterado; se tratados com colecalciferol, deve-se manter um estreito controle do balango fosfo-
célcico. 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.

E necessaria a monitorizagdo da funcdo hepatica em tratamentos concomitantes com digitalicos e
diuréticos tiazidicos.

A vitamina D ndo deve ser utilizada em pacientes com hipercalcemia e deve ser administrada com
cautela em criangas (por sua maior sensibilidade aos seus efeitos), em pacientes com
insuficiéncia renal ou calculos, ou em pacientes com doencga cardiaca (por maior risco de danos
ao 6rgao).

Deve-se controlar as concentracdes plasmaticas de fosfato durante o tratamento com vitamina D a
fim de reduzir o risco de calcificagado ectdpica.



Recomenda-se a monitorizagao regular de calcio em pacientes recebendo vitamina D em doses
farmacologicas, especialmente no inicio do tratamento e em sintomas sugestivos de toxicidade.

CALDE tem como excipiente aspartame; as pessoas afetadas com fenilcetonuria devem ter em
conta que cada comprimido de CALDE contém 2,75 mg de fenilalanina.

Uso na gravidez e lactacéo:

O calcio atravessa a placenta.
A superdosagem de vitamina D demonstrou ter efeitos terotogénicos em animais.

Na mulher gravida deve-se atentar para a superdosagem de vitamina D, ja que uma hipercalcemia
prolongada pode conduzir ao retardo mental e fisico, estenose adrtica e retinopatia na criancga.
Contudo, existem numerosos casos descritos em que a administracdo de doses muito elevadas
de vitamina D em mulheres com hipoparatireoidismo nao afetou o nascimento normal da crianga.
O calcio é excretado no leite matemo em pequenas quantidades.

A vitamina D e seus metabdlitos também passam para o leite materno e este fato devera ser
considerado quando a crianga estiver tomado vitamina D adicional.

Além disso, se a mae estiver recebendo doses farmacolégicas, a crianga devera ter o nivel serico
de célcio monitorado. Portanto, gestantes, lactantes e criancas até 3 anos somente devem
consumir o produto sob orientagéo e supervisdo médica.

Interagc6es medicamentosas

Aingestado de medicamentos que contenham ferro, etidronato, alendronato, fenitoina, tetraciclinas,
fluoreto de sddio, atenolol, propanolol, salicilatos e colestiramina devem ocorrer com um intervalo
de pelo menos 2-3 horas em relagao a ingestdo de Caldé. Certos alimentos como espinafre,
ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais podem reduzir a absorgao intestinal de calcio.

Evitar o consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabaco, assim como a ingestdo concomitante de
suplementos de calcio e leite por tempo prolongado.

Diuréticos tiazidicos levam a uma diminuicao da excreg¢ao de calcio na urina, podendo aumentar o
risco de hipercalcemia se administrados juntamente com célcio e vitamina D. Nestes casos,
recomenda-se a monitorizagdo das concentragdes séricas de calcio.

Alguns anticonvulsivantes (carbamazepina, fenitoina, fenobarbital e primidona), barbituricos,
rifampicina e glicocorticoides podem diminuir a eficacia da vitamina D.

Pacientes digitalizados podem ter o risco aumentado de arritmias cardiacas. Nestes casos &
necessaria uma supervisao clinica cuidadosa, acompanhada de monitorizagao de calcio sérico e
ECG.

Reacgdes adversas

Ocasionalmente podem ocorrer perturbagdes gastrointestinais leves, incluindo-se constipacao
pelo uso prolongado em idosos.

Excessivas quantidades de sais de calcio podem causar hipercalcemia. Esta complicacao é
usualmente associada com a via de administragao parenteral, mas pode ocorrer apés
administragcao oral, comumente em pacientes com insuficiéncia renal ou recebendo,
concomitantemente, altas doses de vitamina D; os sintomas de hipervitaminose D podem incluir
hipercalcemia, anorexia, debilidade, diarréia, poliuria, nauseas, vomitos e depdsitos de calcio nos
tecidos moles, e em casos severos, arritmia cardiaca e coma.

Posologia

Adultos: 1 ou 2 comprimidos mastigaveis ao dia, preferencialmente apods as refeigdes.
Criancas: 1/2 a 1 comprimido ao dia.

Nota: Mastigar bem os comprimidos antes de engolir e, em seguida, beber um copo de agua.
Superdosagem

A superdosagem acarreta hipercalciuria e hipercalcemia cujos sintomas sao: nausea, vémito,



sede, polidipsia, poliuria, desidratacao, constipacéo, anorexia, fraqueza muscular, sonoléncia e
confusdo e, em casos severos, arritmias cardiacas e coma. A superdosagem crénica que resulta
em hipercalcemia pode causar calcificagao vascular e organica. Considera-se como estado
hipercalcémico uma concentragao sérica de calcio que ultrapasse os 2,6mmol/l (10,5 mg/100mL).
O tratamento de eleicdo consiste em instituir infusdo de solugéo de cloreto de sédio, diurese
forcada e fosfato oral.

O limiar para a intoxicag&o por vitamina D esta entre 40.000 e 1.000.000 Ul/dia por 1-2 meses em
pacientes com fungdo normal da paratiredide, com excesso de calcio de 2.000 mg/dia.

O tratamento da superdosagem de colecalciferol inclui a suspenséo da administragdo. Se a
hipercalcemia persistir, pode iniciar-se uma dieta pobre em calcio e a administracdo de
prednisona. A hipercalcemia grave pode ser tratada com calcitonina, etidronato, pamidronato ou
nitrato de galio. As crises de hipercalcemia requerem hidratagéo vigorosa com soro fisiolégico
intravenoso para aumentar a excregao de calcio com ou sem um diurético de alga.

O tratamento pode ser reajustado para doses mais reduzidas quando as concentracdes séricas de
calcio recuperarem os niveis normais. Os niveis de calcio no soro ou na urina devem ser
determinados duas vezes por semana apos cada mudanga de dosagem.

Pacientes idosos

Pode ser utilizado por pacientes idosos, desde que verificadas as contra-indicagdes, precaugobes e
adverténcias comuns ao produto.

"SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA"
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