Caldrox D
Droxter Industria, Comércio e Participacoes Ltda.

Comprimido Mastigavel
Carbonato de Calcio (1500 mg) + Colecalciferol (400 UI)
BULA DO PACIENTE

DIF

DROXTER FARMA



Caldrox D

carbonato de calcio + colecalciferol (vit. D3)

DI

DROXTER FARMA

APRESENTACAO

Comprimidos mastigaveis contendo 1500 mg de carbonato de calcio e 400 UI de colecalciferol,

disponivel em embalagem contendo 60 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel contém:

Criangas
Adultos Criangas
. o 4-6 anos
* 7-10 anos (**) (5%)
1500 mg (equivalente a
carbonato de calcio { 600 mg de calcio | 120% 86% 100%
elementar)
colecalciferol
) 400 UL 400% 200% 200%
(vit.D3)
EXCIPICNTES (8. euveevverretieiieteetesteetestteteesseesteesaessaessaesseensesssesneesseesseanseensennsenssenseens 1 comprimido mastigavel

Excipientes: amido, racealfatocoferol, ascorbato de sodio, triglicérides, sacarose, dioxido de silicio, lactose

monoidratada, aspartamo, estearato de magnésio, aroma de menta e sorbitol.

(*) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestio Didria Recomendada para Adultos.

(**) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestdo Didria Recomendada para

Criangas de 7 a 10 anos.

(***) Teor percentual do componente na posologia maxima relativo a Ingestdo Diaria Recomendada para

Criangas de 4 a 6 anos.




INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado & suplementacdo vitaminico-mineral em doengas cronicas; para prevengdo do

raquitismo e para prevengao e tratamento auxiliar na desmineralizagdo dssea na pré e pds-menopausa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua nos casos onde se faz necessaria uma suplementacgao de calcio contendo a vitamina D.
Quando os niveis de calcio e/ou vitamina D estdo abaixo dos valores considerados normais, as chances de
ocorrer alteracdes na estrutura 6ssea e consequente quadro de osteoporose estdo aumentadas.

Isso se justifica, pois, a reserva de calcio dos ossos € utilizada para manter os niveis sanguineos deste elemento;

e a vitamina D, quando em baixa quantidade prejudica a absorg¢do de calcio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos
componentes da férmula, em casos de hipercalcemia (aumento dos niveis de calcio no sangue), calculo renal
(formagdo de pedra no trato urinario), hipervitaminose D (excesso de vitamina D), hipercalcitria (excesso de
eliminagdo de calcio na urina), insuficiéncia renal grave (falha no funcionamento dos rins), sarcoidose (doenca
autoimune), osteodistrofia renal com hiperfosfatemia (alteragdes Osseas decorrentes do excesso de fosforo
causando um desequilibrio na relagdo calcio, fosforo, vitamina D e paratormdénio em pacientes com
insuficiéncia renal), micloma (cancer de medula 6ssea), cancer nos ossos ¢ imobilizagdo a longo prazo por

fraturas osteopordticas e nefrocalcinose (depdsito de calcio nos rins).

Este medicamento é contraindicado para menores de 4 anos.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-

dentista.

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

CALDROX D deve ser utilizado com precaugdo em doentes imobilizados com osteoporose devido a um risco
aumentado de hipercalcemia (aumento dos niveis de célcio no sangue).

O uso de outros produtos contendo calcio ou vitamina D deve ser feito sob rigorosa supervisdo médica, com
monitoramento frequente do calcio sanguineo e na urina.

O monitoramento deve ser feito em: idosos em tratamento de CALDROX D concomitante com glicosideos
cardiacos (como digoxina e digitoxina) ou diuréticos (substincias que aumentam a eliminagao de liquidos do
organismo); pacientes com aumento de calcio na urina; pacientes com insuficiéncia renal (falha no
funcionamento dos rins); pacientes com propensao a formagao de célculo renais.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacées Caldrox D — medicamentos

Os tratamentos com os seguintes medicamentos podem estar prejudicados quando associados 8 CALDROX D:
tetraciclinas, quinolonas, verapamil, diltiazem, bisfosfonatos e levotiroxina.

A hipercalcemia ocasionada por altas doses de vitamina D aumenta o risco de reagdes adversas com digoxina
(arritmias cardiacas fatais).

A farmacocinética (absor¢ao, distribui¢do, metabolizagdo e excre¢do) do calcio e/ou vitamina D pode estar
alterada quando houver tratamento concomitante com: anticonvulsivantes, carbamazepino, colestiramina,
corticosteroides, diuréticos tiazidicos, estrogénio, fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina, inibidores de bomba de
proton, laxativos, 6leo minerais, rifampicina e sais de aluminio, podendo, em alguns casos levar a

hipercalcemia.

Interac¢oes Caldrox D — suplemento

A vitamina D aumenta a absorc¢do do calcio e auxilia a absor¢do do magnésio pelo intestino.

Interacoes Caldrox D — alimentos

Alta ingestdo de cafeina aumenta a excrecdo urinaria de célcio. Alguns constituintes da fibra podem inibir a
absor¢ao do célcio, portanto a administragdo de suplementos de célcio e a ingestdo de alimentos ricos em fibras
deve apresentar intervalo de aproximadamente 2 horas.

Suplementos de calcio podem aumentar a absor¢do de ferro, zinco e magnésio provenientes da dieta em
pacientes com baixas quantidades destes elementos.

Altas doses de sdédio aumentam a excregdo renal do calcio.

Interagdes Caldrox D — exames laboratoriais

fons de célcio podem falsamente reduzir o resultado de testes quando a medigio de lipase estiver abaixo de 5
mmol/L usando o método de Teitz. O carbonato de calcio pode aumentar as concentragdes de gastrina e o

resultado dos testes entre 30 e 75 minutos apds a ingestdo deste composto.

Interacdes Caldrox D — doencas

Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes que apresentam as seguintes patologias:
hiperparatireoidismo (excesso de produgdo do horménio paratormoénio, horménio da paratireoide), linfoma
(cancer no sistema linfatico), histoplasmose (infec¢ao causada pelo fungo Histoplasma capsulatum), sarcoidose
(doenca autoimune (do sistema imunologico) que acomete principalmente, linfonodos, pulmdes, figado e pele),
tuberculose, doencas renais, pacientes com niveis elevados de fosfato, visto o risco de aparecimento e/ou piora
do quadro de hipercalcemia (excesso de célcio no sangue) e consequéncias.

Para pacientes com niveis alterados de fosfato a administragdo cautelosa de CALDROX D ¢ para evitar a
precipitacdo de fosfato de calcio nos tecidos moles. No caso de pacientes com acloridria (auséncia de acido

cloridrico no suco gastrico), a absor¢ao do calcio pode estar diminuida.



Atencao: Este medicamento contém LACTOSE. Este medicamento contém acucar, portanto, deve ser

usado com cautela em portadores de Diabetes.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-

dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Risco de administracio por via ndo recomendada
Nao ha estudos dos efeitos de CALDROX D administradas por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca

e para eficacia deste medicamento, a administragao deve ser somente por via oral.

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

Vocé deve conservar CALDROX D em temperatura ambiente (15 a 30 °C), protegido da luz e umidade, em sua
embalagem original.

CALDROX D tem validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, descrita na embalagem.

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

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

Aspecto Fisico

CALDROX D apresenta-se sob a forma de comprimidos mastigaveis circulares de coloragdo branca e superficie
lisa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se

podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIA ORAL. Mastigar bem os comprimidos antes de engolir e, em seguida, beber um copo de agua.
Posologia

Adultos: 1 ou 2 comprimidos mastigaveis ao dia, preferencialmente apos as refeigdes ou conforme orientagao
médica.

Criancas: 1 comprimido mastigavel ao dia ou conforme orientagdo médica.

Risco de administracio por via nio recomendada



Nao ha estudos dos efeitos de CALDROX D administradas por vias nao recomendadas. Portanto, por seguranga

e para eficacia deste medicamento, a administragao deve ser somente por via oral.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientagdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se houver esquecimento da administragdo de uma dose, deve-se toma-la assim que possivel, caso ndo esteja
perto da préxima tomada.

Neste caso, desconsidere a dose esquecida e tome a proxima dose no horario correto.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

CALDROX D pode causar algumas reagdes adversas em algumas pessoas, sendo na maioria das vezes
transitorias. Se algum destes efeitos se aplicar a vocé e/ou tornar-se severo, informe seu médico.

Reacdes adversas comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
constipagdo (dificuldade anormal de evacuar / eliminar as fezes) e flatuléncia (presenca de uma quantidade
excessiva de gas no estbmago ou no intestino).

Algumas reacdes adversas incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nausea (enjoo), vomito, dores abdominais, hipercalcemia (excesso de calcio no sangue) e
hipercalcitria (excesso de calcio na urina).

Algumas reacoes adversas raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): calculose renal (formagdo de pedra no trato urinario).

Algumas reacdes adversas muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): anorexia (transtorno alimentar caracterizado por baixa ingestdo de alimentos), prurido
(coceira), urticaria (lesdes avermelhadas na pele que causam coceira), erup¢des cutdneas (manchas na pele),
arritmia cardiaca (alterag¢@o no ritmo ou frequéncia das batidas do cora¢do) e coma (alteracdo profunda do nivel
de consciéncia, com auséncia de reagdes a estimulos externos, fala ou movimentos espontaneos).

Se vocé notar qualquer reacdo adversa ndo listada nesta bula, informe seu médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdosagem acarreta hipercalciuria (aumento da eliminagdo de célcio pela urina) e hipercalcemia (aumento
dos niveis sanguineos de calcio), cujos sintomas sdo: nausea (enjoo), vomito, sede, polidipsia (excessiva
sensagdo de sede), poliuria (aumento do volume urinario), desidratag@o, constipagdo (dificuldade anormal de

evacuar / eliminar as fezes), anorexia (transtorno alimentar caracterizado por baixa ingestdao de alimentos),



fraqueza muscular, sonoléncia e confusao, dores abdominais, dores nos ossos e calculos renais (formagao de
pedra no trato urinario) e, em casos severos, arritmias cardiacas (alteracdo no ritmo ou frequéncia das batidas
do coragdo) e coma (alteragdo profunda do nivel de consciéncia, com auséncia de reagdes a estimulos externos,
fala ou movimentos espontaneos). A superdosagem cronica que resulta em hipercalcemia pode causar
calcifica¢do de 6rgdos e vasos sanguineos.

A hipercalcemia grave pode ser tratada com calcitonina, etidronato, pamidronato ou nitrato de galio.

As crises de hipercalcemia requerem hidratacdo vigorosa com soro fisioldgico intravenoso para aumentar a
eliminag@o de calcio com ou sem um diurético.

O tratamento pode ser reajustado para doses mais reduzidas quando as concentragdes séricas de célcio
recuperarem os niveis normais.

Os niveis de calcio no sangue ou na urina devem ser determinados duas vezes por semana ap6s cada mudanca
de dosagem.

Em caso de superdosagem acidental, procure imediatamente orientacdo médica para que sejam adotadas as

medidas corretas de desintoxicagdo.

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

orientac¢des sobre como proceder.



DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n°%: 1.5665.0003

Farmacéutica Responsavel: Vera Lucia Vieira
CRF-SP n° 40.803

Fabricado por:

Marjan Industria e Comércio Ltda

Rua Gibraltar, 165

Santo Amaro Sao Paulo - SP

CEP 04755-070

Registrado e Fabricado por:

Droxter Industria, Comércio e Participacdes Ltda.

Rua Vigario Taques Bittencourt, 258
Santo Amaro — Sao Paulo - SP

CEP 04755-060

CNPJ n° 05.090.043/0001-29

SAC 0800 - 055 45 45

Industria Brasileira

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 07/04/2021.

Cod.: 407544



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do o . Data de Versoes Apresentacoes
expediente expediente GRRILY expediente WP e aprovagio L ESL (VP/ VPS) relacionadas
10244 -
ESPECIFICO -
10454- Alteragdo de
ESPECIFICO - local de
11.09.2017 N.A. Notificagdo de | g 6 517 1330753/17-3 fabricagao do 21082017 | /Apresentacdo/ Dizeres VP 60 comprimidos
Alteragdo de medicamento de Legais mastigaveis
Texto de Bula — liberagdo
RDC 60/12 convencional
com prazo de
analise
Composicao
1. Para que este
10454- medicamento é
ESPECIFICO - 1582 - mzdlcad"? c
Notificagdo de Especifico — . omo gste 60 comprimidos
11.09.2017 N.A. 4 23.01.2015 0068923/15-8 ~ 21.03.2016 medicamento funciona? VP P
Alteragdo de Renovagdo de 3. Quando nio devo usar mastigaveis
Texto de Bula — Registro ’ .
RDC 60/12 este medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
10454 —
Especifico —
Notificagdo de Composicdo 20 N 69
17.09.2014 N.A. Alteragio de - - - - (excipientes) VP comprimidos
texto de bula — . mastigaveis
RDC 60/12
10461 —
Especifico Inclusdo inicial de texto 20260
13.12.2013 1051313/13-2 | Inclusdo inicial - - - - de bula VP/VPS comprimidos
de texto de bula — ’ mastigaveis

RDC 60/12
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