CALCICHELL

Ativus Farmacéutica LDTA.

P6 oral instantaneo

250 mg e 500mg



BULA PARA O PACIENTE
CALCICHELL
célcio aminoacido quelato

APRESENTACOES

P6 Oral Instantaneo: Caixa com 4 e 15 envelopegida 3,59 de p6 oral
(250mg de calcio elementar como calcio aminoacigsaio).

P6 Oral Instantaneo: Caixa com 15 envelopes coat@ri) de p6 oral
(500mg de célcio elementar como calcio aminoacigsaio).

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

P6 Oral Instantaneo: cada envelope de 3,5g contém:;

célcio elementar (como calcio aminoacido quelato).............uvvvieeeiieeee i iiciee e 250,00mg
Excipientes: acido citrico, bicarbonato de sédépastamo e manitol.

P¢6 Oral Instantaneo: cada envelope de 7,0g contém:
calcio elementar (como calcio aminoacido quElato).............ccuveeeeiiiiieeiiiiiiee e 500,00mg
Excipientes: &cido citrico, bicarbonato de s6dépaatamo e manitol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado como complemento mrat e terapéutico, podendo ser utilizado em

situacdes de prevencdo da baixa densidade éssear{@macas), hipocalcemia (diminuicdo do calcio no

sangue em recém-nascidos e adolescentes), raquifsnfraquecimento 0sseo), prevencao de caries
dentarias, complemento nutricional para uma adequatdmacdo Ossea, tratamento auxiliar para
desmineralizacao 0ssea e osteomalacia (perda da mdsrca 6ssea), suplemento de célcio na gestacéo
lactacao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Participa da formacéo do tecido 6sseo e da dedtinante o periodo de crescimento, além de intervir
ativamente em outros processos de vital importgrenia o corpo humano.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pasertm antecedentes de hipersensibilidade (alergia)
ao calcio aminoacido quelato ou qualquer constiuita férmula e nos casos de aumento de calcio no
sangue e na urina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento contém aspartamo.
Fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Evitar que se ultrapasse a dosagem maior que 4@0flanuma vez que podem produzir calculo (pedra)
renal em pessoas suscetiveis, hipercalcemia (aansenttélcio no sangue), sindrome do leite alcali,
deficiéncia de ferro e constipacéo intestinal (iaxg. A utilizacdo deste medicamento em pacieqtes
estdo sendo medicados com bloqueadores dos canaidlao deve ser criteriosamente avaliada pelo
médico, pois, pode haver interferéncia na eficdestes medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O medicamento deve ser conservado em temperatusgersm (entre 15 e 30°C) e protegido da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.



O medicamento é um po de coloracao branca, comaadacteristico e sem sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar sempre junto as principais refei¢cdes, jaajoélcio € melhor absorvido em meio &cido.
Lactentes (0 a 11 meses): recomenda-se a ingdaatide 500 mg de calcio.

Criangas de 1 a 10 anos: recomenda-se a ingestda dé 750 mg de calcio.

Adultos: recomenda-se a ingestéo diaria de 150@erglicio.

As doses sugeridas podem ser aumentadas a cnitédico, de acordo com a necessidade do paciente.

!

Rasgue o envelope por Misture o contetdo do envelo Mexa com uma colher até

uma das extremidades. em um copo com agua, cha ou misturar bem todo o pé na
suco (aproximadamente agua, cha ou suco.
150mL).

Siga corretamente o0 modo de usar. Em casos de duagd sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma doserdedicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacéao.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Até o0 momento ndo se tem relatos de reagdes adversa

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

A ingestdo de grandes quantidades deste medicanpeai®, eventualmente, causar sintomas gerais
gastrointestinais e riscos de hipercalcemia (nalevado de calcio no sangue). E recomendado o
esvaziamento gastrico seguido de hiper-hidratae® giminuir a absorgdo e acelerar, posteriormente,
eliminacdo do excesso de calcio absorvido.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

M.S. n° 1.1861.0055
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Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda
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Rua José Leal Fontoura, 332 » Sala 1 » Centro < 8B4#14-190 « Colombo-PR
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data de

N° de

Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10461 -
10461 - ESPECIFICO -
ESPECIFICO - Inclusdo Inicial 250 MG PO OR
27/03/2013 0230960/13-2 | Inclusdo Inicial de | 27/03/2013 0230960/13-2 27/03/2013 Versao Inicial
de Texto de INST CT 4 ENV AL
Texto de Bula — | .
RDC 60/12 Bula — RDC POLIET X 3,5 G;
60/12 ,
250 MG PO OR
VP/VPS INST CT 15 ENV AL
POLIET X 3,5 G;
10461 - 10454 -
ESPECIFICO - Notifcacdo e it 500 MG PO OR
27/03/2013 | 0230960/13-2 | Inclusdo Inicial de | 11/09/2014 N/A 5 11/09/2014 5a INST CT 15 ENV AL
Altera(_;ao de Responsavel POLIET X 7 G
Texto de Bula - Texto de Bula — Técnico)
RDC 60/12

RDC 60/12




