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CALSAN®

carbonato de célcio
Comprimidos mastigaveis. Embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO e USO PEDIATRICO

Composicdo — Cada comprimido mastigavel de CALSAN contém:

carbonato de célcio

(equivalente a 500 mg de célcio elementar)

Excipientes — estearato de magnésio, aspartamo, povidona, macrogol, manitol, acido citrico anidro, aromas
de laranja, limdo e laranja amarga, alcool etilico* e 4gua purificada*.

* evaporado durante o processo de fabricag&o.

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CALSAN contém uma rica fonte de célcio que € um mineral essencial, necessario para a formacdo e
manutencio dos 0ssos. O célcio também desempenha um papel importante em diversas fungdes corporais. E
essencial para o funcionamento do coragdo, nervos e musculos, bem como para a coagulacéo do sangue. Além
disso, serve de mediador para a acdo de muitos hormonios. Para realizar estes varios papéis, o calcio deve

estar disponivel na concentragdo adequada.

O célcio é utilizado:
e para a prevencdo e tratamento da deficiéncia de calcio e podem ser usados, juntamente com outros

medicamentos, para prevenir e tratar uma condi¢do chamada osteoporose (enfraquecimento dos 0ssos).

* em conjunto com a vitamina D3, para o tratamento de raquitismo (amolecimento dos 0ssos em crescimento
em criangas) e osteomalacia (amolecimento dos 0ssos adultos).

« Em mulheres gravidas.

« Em mulheres que estejam amamentando.

« Em criancas e adolescentes acima de 12 anos, que estejam em fases de crescimento rapido.

* Quando a alimentagdo é pobre em calcio (como nos casos de ma nutricdo ou subnutricao).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O célcio é um mineral essencial para o organismo, principalmente para a formacdo dos 0ssos e a prevencdo do
enfraquecimento. Deve-se ter em conta que a necessidade média diaria de calcio é de 800 a 1.200 mg,

podendo chegar até 1.600 mg durante a gravidez e a amamentacao.
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Assim, recomenda-se a suplementacdo com céalcio em casos em que Seu organismo necessita de uma
quantidade maior de calcio do que se pode obter com a alimentagdo. Essa quantidade aumentada pode ser
necessaria tanto para que 0s 0ssos sejam bem formados (como nos casos de pouca ingestdo de leite e
derivados ou em fases onde os adolescentes estejam crescendo muito rapidamente), como nos casos onde o
consumo seja maior (como durante a gravidez e a amamentagdo ou nos casos de osteoporose em mulheres
apos a menopausa).

Os comprimidos mastigaveis de CALSAN contém célcio suficiente para fazer parte de um esquema de

suplementacdo das quantidades necessarias diaria.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome CALSAN se vocé for sensivel a qualquer componente ou excipiente do produto (veja acima, no
item Composicdo). Também néo utilize CALSAN se vocé tiver concentragdes elevadas de célcio no sangue
(hipercalcemia), concentragcBes muito altas de calcio na urina (hipercalciuria), problemas renais, tais como,
pedra nos rins (nefrolitiasis) e deposito de calcio no tecido renal (nefrocalcinose).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalamina.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento, se o adulto ou crianga:

Possui aumento de célcio na urina (hipercalcitria) com comprometimento leve ou moderado da funcdo renal
ou possui histérico de formacdo de “pedra no rim” (célculo urinério). Nestes casos recomenda-se a aumentar
a ingestdo de liquidos. Se necessario, a dose de calcio devera ser reduzida ou a terapia descontinuada;

Sofra de uma doenca renal. Neste caso, utilizar o produto somente apés consultar o seu .

N&o utilize produtos de vitamina D junto com o calcio sem orientagdo médica.

Uso concomitante com outros medicamentos:

Informe o seu médico ou farmacéutico caso o adulto ou crianca tenha utilizado recentemente, ou possa vir a
utilizar, outros medicamentos, tais como:

« diuréticos tiazidicos (comprimidos para estimular o a quantidade de urina, usado no tratamento da pressao
arterial alta ou as condi¢Ges em que seu corpo acumula muito liquido, como na insuficiéncia cardiaca)

« corticosteroides sistémicos (anti-inflamatorios)

« cardioglicosideos (medicamentos contendo digitalicos, utilizados no tratamento da insuficiéncia cardiaca)

« preparacdes de tetraciclina (antibidtico). Devem ser tomados pelo menos duas horas antes ou quatro a seis
horas apds a ingestédo oral de célcio.

« bisfosfonato oral (utilizado para o tratamento de problemas nos ossos) ou fluoreto de sédio. Devem ser

tomados pelo menos trés horas antes da ingestéo oral de célcio.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Gravidez e amamentagéo

CALSAN pode ser tomado se vocé estiver gravida ou amamentando. A ingestdo diaria total de calcio durante
0s Ultimos trés meses de gravidez ndo deve exceder 1500 mg.

Contate o seu médico imediatamente em caso de ingestdo excessiva de calcio durante a gravidez, pois pode
causar efeitos colaterais sobre o feto em desenvolvimento.

O calcio passa para o leite materno, mas ndo tem efeito negativo sobre o bebé.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob orientagdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Habilidade de dirigir e operar maquinas

CALSAN ndo tem influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Interagdes com alimentos
A quantidade de célcio absorvida pelo seu intestino pode ser reduzida pela ingestdo de certos alimentos (por
exemplo, espinafre, ruibarbo, e cereais). Vocé ndo deve usar produtos com calcio nas duas horas apos

ingestdo desses alimentos.

Informaces importantes sobre alguns ingredientes de CALSAN

Aspartamo: Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalamina.

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

O produto deve ser mantido a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Aspectos fisicos e organolépticos: comprimidos mastigaveis bihexagonais, de borda chanfrada, de cor branca.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudangca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use este medicamento exatamente como descrito na bula ou como orientado por seu médico ou
farmacéutico. Verifique com seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Adultos: a dose diéria de calcio recomendada é de 500 a 1.500 mg.

Criancgas de 1 a 3 anos: a dose diaria de calcio recomendada é de 500 mg
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Criancas de 4 a 6 anos: a dose diaria de calcio recomendada é de 600 mg

Criangas a partir de 7 anos: a dose diaria de célcio recomendada é de 700 mg..

CALSAN pode ser ingerido fora das refeigdes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientagao do

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

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

Se uma dose de CALSAN for esquecida, aguarde até o horario da proxima dose para toma-la. Nao tome
medicamentos fora do dia e horario orientados por seu médico e jamais tome dose dobrada em caso de
esquecimento da dose anterior.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, CALSAN pode causar efeitos indesejaveis

Pare de usar 0 medicamento e procure seu médico imediatamente se vocé apresentar algum dos seguintes
itens que podem ser sinais de uma reacdo alérgica:

« dificuldade em respirar ou engolir

« inchaco da face, labios, lingua ou garganta

« coceira intensa na pele, com uma erupcdo vermelha ou protuberancias

Alguns efeitos secundarios sdo incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

« nivel elevado de célcio no sangue (hipercalcemia)

« nivel elevado de célcio na urina (hipercalciuria)

Alguns efeitos adversos sdo raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

« excesso de gases no estdbmago ou intestino (flatuléncia), constipacdo, diarreia, nauseas, vomitos, dor

abdominal.

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

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

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

A ingestdo excessiva de CALSAN pode elevar os niveis de célcio na urina (hipercalcidria) e os niveis de
calcio no sangue (hipercalcemia). Sintomas de niveis elevados de calcio sanguineo (hipercalcemia) podem
incluir: nduseas, vomitos, sede, ingestdo de liquidos em excesso, urinar em excesso, desidratacdo e
constipagdo. A ingestdo excessiva a longo prazo com o nivel de calcio aumentado no sangue pode levar a
depositos de calcio no corpo.

Contate o seu médico imediatamente caso vocé tenha tomado uma superdose por engano.
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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

orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0068.0049

Farm. Resp.: Virginia da Silva Giraldi - CRF-SP 15.779
Fabricado por: Novartis Biociéncias S.A., Tabodo da Serra — SP
Registrado por: Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90, Séo Paulo — SP

C.N.P.J. 56.994.502/0001-30 - IndUstria Brasileira

SIC

SERVICO DE INFORMAGOES
A CLIENTE

0800 888 3003

sic.atc@novartis.com

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.
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Historico de Alteragdo para a bula
NUmero do | Nome do Assunto | Data da | Data de | Itens alterados
expediente Notificacdo aprovacao da
peticao
0280212/13-1 Inclusdo Inicial de | 12/04/2013 12/04/2013 Protocolo inicial
Texto de Bula -
RDC 60/12
Notificagdo de | 18/12/2013 18/12/2013 - Quando nao
alteracdo de texto devo usar este
de bula - RDC medicamento?
60/12 - O que devo
saber antes de
usar este

medicamento?

- Quais o0s males
que este
medicamento
pode me causar?

- O que fazer se
alguém usar uma
guantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento?




