recomendacao médica.
POSOLOGIA DIARIA RECOMENDADA Recomenda-se administrar 3 colheres de sobremesa de
MEDIDOR Lactentes Criancas "Adultos, preferéncia 2 horas antes ou apds as principais
0-11 meses 1-6 anos 7-10 anos Gestantese | refeigdes (almogo e jantar), ou conforme
Lactantes | recomendagdo médica.
Colher de chi | 2 colheres, Nio ha estudos dos efeitos de Calcimed” administrado
(5mL) DUAS vezes S
20 dia — — — por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
Colher de 3 colheres, 2 colheres, 3 colheres, para a eficacia deste medicamento, a administragdo
sobremesa (10 o UMAvezao | DUASvezes | DUASvezes | devesersomente pela viaoral.
mL) dia ao dia a0 dia Siga corretamente o modo de usar. Em caso de
dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desap do os sint procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo ao horério da dose seguinte,
espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes com frequéncia < 1%: constipagdo, boca seca, hipercalcemia, hipofosfatemia, sindrome leite-alcali, nausea,tontura, dor de
cabeca, hipercalcitria, hipomagnesemia, confusdo mental, vomito.

Frequéncia ndo definida: Hipervitaminose D (sinais e sintomas incluem hipercalcemia, resultando em dor de cabega, nausea,
vomito, letargia, confusdo, lentidao, dor abdominal, dor 6ssea, poliliria, fraqueza, arritmias cardiacas, calcificacdo de tecidos moles,
calcitria e nefrocalcinose). Além disso, tem-se: hipertensdo, infarto do miocardio, calculo renal, nefrotoxicidade, efeitos
dislipidémicos.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a
empresa através do seu servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUEA INDICADADESTE MEDICAMENTO?
Aingestdo excessiva de vitamina D pode causar o desenvolvimento de reagdes gastrintestinais (pacientes que recebem altas doses de
vitamina D), sinais e sintomas da elevagao de calcio no sangue, ou seja, diminui¢éo do apetite, enjoo, vomito, prisdo de ventre, dor
abdominal, fraqueza muscular, aumento na frequéncia de micgdes, sede, sonoléncia e confusdo; e maior excregdo de calcio pela
urina, calcificagdo em outras areas e dano cardiovascular (do coragéo e sistema circulatorio) e nos rins. Em casos severos, coma ou
alteragdes do ritmo cardiaco. E conhecido que a suplementagdo com vitamina D pode ser prejudicial para pessoas que ja recebem
dose adequada por meio da propria dieta alimentar e da exposi¢do da luz solar, visto que a diferenca entre as concentragoes
terapéutica e toxica ¢ relativamente pequena. Caso vocé utilize uma quantidade maior do que a indicada o tratamento ¢: interrupgao
do tratamento; no aumento severo dos niveis de calcio no sangue, instituir infusdo de solucdo de cloreto de sodio, forgar a micgao e
administrar fosfato oral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula
do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS
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Cod. 14083-0

Calcimed"

fosfato de calcio dibasico di-hidratado 80 mg/mL + lactato de calcio 20 mg/mL + colecalciferol (vitamina D3) 12 UI/mL
Suspensdo oral

I- lDENTlFlCACAO DOMEDICAMENTO

Forma Farmacéutica e Apresentagio:

Calcimed” suspensio oral apresenta-se em frasco contendo 240 mL.

VIAORAL

USOADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada mL contém:

fosfato de célcio dibasico di-hidratado 80 mg*
lactato de calcio. 20 mg*
colecalciferol 12U1
Veiculos QSP. 1mL

*fosfato de calcio dibasico di-hidratado + lactato de célcio correspondem a 21,24 mg/mL de calcio.

(6leo de ricino hidrogenado, alcool etilico, metilparabeno, propilparabeno, aroma artificial de morango, corante vermelho, goma
xantana, carmelose sodica, butil-hidroxianisol, sacarina sodica di-hidratada, ciclamato de sodio, acido citrico, sorbitol,
racealfatocoferol, ascorbato de sodio, triglicerideo de cadeia média, sacarose, amido, diéxido de silicio e agua purificada).
1I-INFORMACOES AO PACIENTE

Posologia | 7% IDR" dos nutrientes 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
mixima didria colecalciferol A .
leads calcio (vitamina D3) uplemento vitaminico e/ou mineral em
Adulto 60 mL 127,44% 360,00% gﬁ:t?ll:rﬁ:estz?onziZminico e/ou mineral para a
Lactente de 0 a 6 meses 20 mL 141,60% 120,00% o A o e 2
Lactente de 7 a 11meses 20 mL 106,20% 120,00% gesminzraliza AT
Criangas de 1a 3 anos 30 mL 127,44% 180,00% menopaueal. ¢ P P
Cr{ancas de 4 a 6 anos 30 mL 106,20% 180,00% 2. COMO ESTE MEDICAMENTO
Criancas de 7 a 10 anos 40 mL 121,37% 240,00% FUNCIONA?
Gestante 60 mL. 106,20% 360,00% Calcimed” ¢ um medicamento que se destina
Lactante 60 mL 127,44% 360,00% N s PO . A
*Teor percentual dos componentes conforme posologia maxima diaria & reposicdo de cdleio ¢ vitamina D3 (que
- auxilia na absorcao de calcio) nos casos de

dietas restritivas e inadequadas de calcio e colecalciferol (vitamina D3), por pessoas que apresentam deficiéncia destes no
organismo. Também ajuda na prevengdo ou tratamento 6sseo (pré e pés menopausal) na perda ou diminui¢do de constituintes
minerais do organismo e tecidos individuais.

Informacdes sobre calcio e vitamina D:

O calcio ¢ um elemento fundamental ao organismo, porém ndo ¢ produzido endogenamente e somente ¢ adquirido através dal
ingestdo diaria de alimentos que o contém.

A vitamina D, embora disponha de uma via endogena de formagao (pele), tem em seu aporte exégeno um importante fator para a

manutengdo de niveis ideais as necessidades organicas.

3.QUANDONAODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Calcimednio deve ser usado caso vocé tenha alergia aos componentes da formula, aumento dos niveis de calcio no sangue,
problemas graves nos rins, sarcoidose (doenga inflamatoria que pode acometer 6rgdos como os pulmdes, figado e ganglios
linfaticos) e eliminagéo excessiva de calcio na urina.

Este medi to ¢ contraindicado para uso por pacientes com problemas renais graves.

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?




-Adverténcias e Precaucdes:

Se vocé tiver os seguintes problemas de satide vocé devera utilizar o produto sob supervisdo médica: hipercalciuria leve (eliminagao
leve de célcio na urina), insuficiéncia renal (problemas nos rins) cronica, ou quando ha propensdo a formagdo de célcio e, se
necessario, reduza a dose ou interrompa o tratamento.

Caso vocé tenha auséncia ou redugdo dos niveis de acido cloridrico no estomago, a absor¢ao de calcio pode estar reduzida.

Este medicamento contém 0,5% (0,005 mL/mL) de alcool (etanol).

- Gravidez e amamentaciio

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento e apds o seu termino ou se esta amamentando. As mulheres
gravidas ou que estejam amamentando e criangas até 3 anos, somente devem consumir este produto sob orientagdo do médico.
Categoria derisco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurguido-dentista.

- Populacdes especiais

O uso prolongado de calcio em idosos pode provocar prisao de ventre.

A vitamina D ndo deve ser administrada em pacientes com niveis elevados de célcio no sangue e deve ser administrada com cautela
em criangas (devido 4 maior sensibilidade de seus efeitos), em pacientes com insuficiéncia dos rins ou célculos, ou em pacientes com
doengas cardiacas, que apresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso ocorra elevagdo dos niveis sanguineos de calcio. As
concentragdes de fosfato no sangue devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D, visando reduzir o risco de
calcificagdo em outras areas.

Seumeédico podera realizar o controle regular da concentragdo de calcio em pacientes recebendo vitamina D, especialmente no inicio
do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos de toxicidade.

Atenciio diabéticos: contém acticar (0,021 mg/mL de acucar), portanto, deve ser utilizado com cautela em portadores de
Diabetes.

- Interacdes Medicamentosas:

Medicamento-medicamento

A administra¢do simultdnea com medicamentos que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas deve ser evitada, pois a
absorc¢ao dos mesmos ¢ prejudicada. Nestes casos, os medicamentos devem ser ingeridos obedecendo-se um intervalo de tempo de
pelo menos 2-3 horas. Em pacientes que utilizam digitalicos (medicamentos usados no tratamento de doengas do coragéo), altas
doses de calcio podem aumentar o risco de alteragdes do ritmo cardiaco.

Alguns tipos de diuréticos aumentam o risco de elevar os niveis de célcio no sangue se administrados juntamente com a vitamina D e
célcio. Nestes casos, aconselha-se o controle das concentragoes de calcio no sangue. Informe seu médico.

Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de vitamina D.
Medicamento-alimento

O consumo excessivo e prolongado de célcio (leite) e alcalis absorviveis (produtos contendo aluminio, calcio ou magnésio) podem
causar altas concentragdes de calcio (exemplo, sindrome leite-alcali). Recomenda-se, entdo, evitar a ingestdo de produtos contendo
aluminio, calcio ou magnésio com altas quantidades de calcio (leite).

Os sais de calcio interagem com alimentos contendo 4cido oxalico, encontrado no espinafre e no ruibarbo. Essa interagdo pode levar
a diminui¢do da exposi¢do de calcio, diminuindo sua absor¢do pela formagao de compostos insoliiveis. O tempo de aparecimento
dos efeitos da reag@o ¢ rapido.

A ingestdo de sais de calcio com alimentos contendo acido fitico também pode diminuir a efetividade do calcio. O 4cido fitico pode
ser encontrado em farelos e cereais integrais e este pode inibir a absor¢do de célcio pela formagdo de compostos insoliveis. Esta
interacdo ¢ de gravidade moderada, de rapido inicio de agdo.

O uso concomitante de produtos contendo vitamina D e olestra pode diminuir as concentragdes sistémicas de colecalciferol e pode
resultar em eventos adversos relacionados a deficiéncia de vitamina D, incluindo hipocalcemia e hiperparatireoidismo secundario.
Essa interacdo ¢ de gravidade leve, com inicio de aparecimento tardio.

Medi to-substéincias qui

O consumo excessivo de dlcool, cafeina ou tabaco pode reduzir a quantidade de calcio absorvida.

Medicamentos-exames laboratoriais

Nio h4 dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de Calcimed” em testes laboratoriais.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Relacio entre a absorcéo do calcio e substincias ingeridas

Diminuem a absor¢io Aumentam a absorcio
Fosfatos Proteinas

Fitatos (aveia, outros cereais) Lactose

Celulose Lisina

Triglicerideos de cadeia longa Arginina

néo metabolizados

Bloqueadores de secregiao Triglicerideos de cadeia média

4cida (coco, agua de coco, 0leo de milho, 0leo de girassol,
6leodeoliva)

Alginatos (magaldrato) Triglicerideos de cadeia longa metabolizados

Oxalatos (chocolate, nozes,

pimenta, acelga, espinafre)

Alcool Penicilina, Cloranfenicol

Antiacidos

Colestiramina

Cortisol

Tetraciclina

5.0ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser mantido em sua embalagem original.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico:

Suspensio homogénea de coloragao rosa com odor caracteristico de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no

P 3 Ite o far éutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMODEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Agite antes de usar.

1 colherdecha=5mL

1 colher de sobremesa=10mL

- Lactentes (0-11 meses): 4 colheres de cha (20 mL) ao dia.

Recomenda-se administrar 2 colheres de cha de preferéncia 2 horas antes ou apos as principais refei¢des (almogo e jantar), ou

conforme recomendagdo médica.

- Criangas (1-6 anos): 3 colheres de sobremesa (30 mL) uma vez ao dia.

Recomenda-se administrar 3 colheres de sobremesa de preferéncia 2 horas antes ou apés UMA das principais refeigdes (almogo e

jantar), ou conforme recomendacdo médica.

- Criangas (7-10 anos): 4 colheres de sobremesa (40 mL) ao dia.

Recomenda-se administrar 2 colheres de sobremesa de preferéncia 2 horas antes ou apds as principais refei¢des (almogo e jantar), ou

conforme recomendagdo médica.

- Adultos, gestantes e lactantes: 6 colheres de sobremesa (60 mL) ao dia antes ou apos as principais refei¢des, ou conforme




