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Caldrox D

carbonato de calcio + colecalciferol (vit. D3)
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APRESENTACAO

Comprimidos mastigaveis contendo 1500 mg de carbonato de célcio e 400 UI de colecalciferol, disponivel em

embalagem contendo 60 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigdvel contém:

Adultos Criangas Criangas
* 7-10 anos (**) | 4-6 anos (**%*)
1500 mg (equivalente a
carbonato de calcio 120% 86% 100%
600 mg de calcio elementar)
colecalciferol (vit.D3) 400 UI 400% 200% 200%
EXCIPICNIES LS. P veeuvrieerieriiienieesireertteestteestee e treesteestaeeseessaeeseessseeesseesnsaesnseesnseenseesns 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 Ingestdo Diaria Recomendada para Adultos.

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

Criangas de 7 a 10 anos.

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

Criangas de 4 a 6 anos.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado & suplementacdo vitaminico-mineral em doengas cronicas; para prevengdo do

raquitismo e para prevengao e tratamento auxiliar na desmineralizagao 6ssea na pré e pés-menopausa.




2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uma metanalise que avaliou 29 estudos com pacientes acima 50 anos concluiu que as evidéncias apresentadas
suportam o uso do célcio ou a associacao de calcio e vitamina D na prevencdo de fraturas e perda de massa
Ossea'. Outra metanalise concluiu que a reducdo do risco de fraturas osteopordticas é maior quando ha
suplementagio combinada de calcio € vitamina D?. A melhora da densidade 6ssea com esta associagdo em

mulheres na menopausa também foi observada por Di Daniele e colaboradores>.

1- TANG, BMP; et al. Use of calcium or calcium in combination with vitamin D supplementation to prevent
fractures and bone loss in people aged 50 years and older: a meta-analysis. Lancet, v. 370, n. 9588, p. 657-
666, 2007.

2- BOONEN, S; et al. Need for Additional Calcium to Reduce the Risk of Hip Fracture with Vitamin D
Supplementation: Evidence from a Comparative Metaanalysis of Randomized Controlled Trials. The
Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism, v. 92, n. 4, p. 1415-1423, 2007.

3- DI DANIELE, N; et al. Effect of supplementation of calcium and Vitamin D on bone mineral density and
bone mineral content in peri- and post-menopause women: A double-blind, randomized, controlled trial.

Pharmacological Research, v. 50, n. 6, p. 637-641, 2004.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O calcio é um eletrolito essencial para o funcionamento dos sistemas nervoso, muscular e esquelético e
encontra-se em maior quantidade estocado nos ossos*. Diversos fatores influenciam o balango do calcio: dieta,
etnia, idade, fatores hormonais ¢ ambientais*. Quando ha desequilibrio neste balango, os niveis de calcemia
diminuem e o calcio presente nos ossos ¢ mobilizado. Portanto, a mineralizagdo normal dos ossos esta
intimamente relacionada aos distirbios no metabolismo do calcio.

A vitamina D tem fun¢do importante na absorcao e deposicdo dsseas, além de regular os niveis de cdlcio e
fosforo, melhorando a absorgdo intestinal destes elementos®. A deficiéncia de vitamina D podera acarretar na

deficiéncia de calcio e consequente perda de massa 0ssea, que podera levar a quadros de osteoporose.

Farmacocinética

Normalmente, os ions divalentes sdo mal absorvidos pelos intestinos. A absor¢do do calcio é dependente de
fatores dietéticos, do pH e da presenca de vitamina D. Na deficiéncia de calcio no organismo, a absorgdo ¢
aumentada®. Cerca de 40% do célcio plasmatico estd ligado a proteinas plasmaticas’, o restante ¢ combinado
com anions e, portanto, ndo sdo filtrados pelos capilares glomerulares. A excre¢do ocorre principalmente nas
fezes e em menor grau na urina — cerca de 10% do célcio ingerido é excretado na urina®.

O processo para a obtencdo da forma ativa da vitamina D (1,25-dihidroxicolecalciferol) envolve a pele, figado
e rins. A vitamina D ¢é absorvida no trato gastrintestinal, convertida a 25-hidroxicolecalciferol no figado e

posteriormente nos rins hidroxilada para 1,25-dihidroxicolecalciferol.



4- JELLIN, JM; GREGORY, PJ; et al. Pharmacist’s Letter/Prescriber’s Letter Natural Medicines
Comprehensive Database. 10th ed. Stockton, CA: Therapeutic Research Faculty; 2008: p. 277-286.

5- JELLIN, JM; GREGORY, PJ; et al. Pharmacist’s Letter/Prescriber’s Letter Natural Medicines
Comprehensive Database. 10th ed. Stockton, CA: Therapeutic Research Faculty; 2008: p. 1515-1523.

6- GUYTON, AC; HALL, JE. Paratormonio, Calcitonina, Metabolismo de Calcio e Fosfato, Vitamina D,
Ossos e Dentes. In: . Tratado de Fisiologia Médica. 11. ed. Rio de Janeiro: Elsevier. 2006, p. 978-
995.

7- HENDLER, SS (Ed.); RORVIK, D (Ed). PDR for nutritional supplements. 1st. ed. Montvale: Thomson
PDR, 2001, p. 74-79.

4. CONTRAINDICACOES

CALDROX D (carbonato de calcio + colecalciferol) esta contraindicado em pacientes hipersensiveis a qualquer
componente da formulacdo, em pacientes com hipercalcemia primaria ou secundaria, hipercalciuria, calculos
renais de calcio, hipervitaminose D, osteodistrofia renal com hiperfosfastemia, insuficiéncia renal grave,

sarcoidose, mieloma, metastase 0ssea, imobilizacdo a longo prazo por fraturas osteopordticas e nefrocalcinose.

Este medicamento é contraindicado para menores de 4 anos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
a categoria de risco B.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiiio

dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os niveis séricos e urinarios de calcio devem ser monitorados em pacientes com hipercalcitiria leve,
insuficiéncia renal cronica e com propensdo a formacdo de calculos renais, quando em tratamento prolongado
com CALDROX D.

Em pacientes com insuficiéncia renal pode haver a necessidade de suplementacdo de vitamina D em formas
que nao necessitem de hidroxilag@o renal, tais como o colecalciferol.

E necessario o monitoramento da fungio hepatica em tratamentos concomitantes com digitalicos e diuréticos
tiazidicos. Pacientes digitalizados podem ter o risco aumentado de arritmias cardiacas.

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

vitamina.



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 doenca cardiaca (por maior risco de danos ao 6rgao).

As concentracdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com vitamina D a fim de
reduzir o risco de calcificacdo ectopica.

O estudo de Hunter 2000 avaliou a suplementacdo de 1200 mg de calcio em adolescentes gestantes e seus bebés.
O resultado mostra que esta suplementagdo resultou em maiores niveis séricos de vitamina D e folato nas mées,
e maior peso e mineralizagdo 6ssea nos bebés.

Os dados disponiveis at¢é o momento sdo inconclusivos ou inadequados para a determinacdo do risco da
administracdo de colecalciferol em gestantes. A relag@o risco/beneficio deve ser avaliada antes da prescrigdo
do medicamento.

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 aodrtica e retinopatia na crianga.

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

Além disso, se a mae estiver recebendo doses farmacolodgicas, a crianca devera ter o nivel sérico de célcio
monitorado. Portanto, gestantes, lactantes e criangas de 1 até 3 anos somente devem consumir o produto sob

orientacao e supervisao médica.

Nao ha restrigdes especificas para o uso de CALDROX D em idosos e outros grupos especiais, desde que

observadas as contraindicagdes ¢ adverténcias comuns ao medicamento.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Atencio: Este medicamento contém LACTOSE. Este medicamento contém acicar, portanto deve ser

usado com cautela em portadores de Diabetes.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta
a categoria de risco B.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao

dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacées Caldrox D — medicamentos

A hipercalcemia ocasionada por altas doses de vitamina D aumenta o risco de arritmias cardiacas fatais com
digoxina, pode reduzir a efetividade de verapamil e diltiazem na fibrilagdo arterial. Diuréticos tiazidicos podem
causar hipercalcemia quando associados a suplementagéo de vitamina D por diminuirem a excre¢o urinaria de

calcio.



O metabolismo da vitamina D poderd estar aumentado quando houver tratamento concomitante com
carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina e rifampicina. O consumo de vitamina D pode melhorar os
niveis de magnésio em pessoas com baixos niveis de vitamina D e aluminio.

As tetraciclinas e quinolonas podem ter sua absor¢do reduzida quando administradas junto com célcio. O
mesmo pode ocorrer com os bisfosfonatos e a levotiroxina. A eficacia do tratamento com levotiroxina para
pacientes com hipotireoidismo também pode ser prejudicado pelo carbonato de célcio. Para evitar estas
intera¢des recomenda-se intervalo de 2 a 4 horas entre as administragdes.

O estrogénio aumenta a absor¢do do calcio em mulheres na pds-menopausa; por outro lado sua absor¢ido pode
ser reduzida quando administrado concomitantemente com: anticonvulsivantes, corticosteroides e inibidores de
bomba de préton, sendo este ultimo por alteracdo do pH géstrico. A excregdo renal deste cation estara reduzida
na presenca de diuréticos tiazidicos e aumentada na presenga de sais de aluminio e corticosteroides.
Colestiramina, 6leos minerais e laxativos reduzem a absorgao tanto do célcio quanto da vitamina D, importante

para a absorgdo intestinal do célcio.

Interacoes Caldrox D — suplemento
A absor¢do do magnésio pode estar prejudicada em pacientes com niveis alterados de magnésio que
administrem doses de célcio equivalentes ou superiores a 2600 mg/dia. Ja a vitamina D aumenta a absorc¢do do

calcio e auxilia a absor¢do do magnésio pelo intestino.

Interac¢oes Caldrox D — alimentos

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

Suplementos de célcio podem aumentar a absor¢do de ferro, zinco e magnésio provenientes da dieta em

pacientes com baixas quantidades destes elementos. Altas doses de s6dio aumentam a excreg@o renal de calcio.

Interacées Caldrox D — exames laboratoriais
fons de calcio podem falsamente reduzir os resultados de testes quando a medigdo 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 ¢ 75 minutos apds a ingestdo deste composto.

Interacées Caldrox D — doencas

A vitamina D pode aumentar os niveis de célcio em pacientes com hiperparatireoidismo, linfoma,
histoplasmose, sarcoidose, tuberculose, e doengas renais além de piorar a hipercalcemia. A hipercalcemia pode
contribuir para arteriosclerose, particularmente com doengas renais. A suplementagdo de vitamina D deve ser
cautelosa nesses casos.

Hiperparatireoidismo primario pode aumentar a absorgdo do calcio. Pacientes com niveis elevados de fosfato

devem administrar estes suplementos com cautela para evitar a precipitacdo de fosfato de calcio nos tecidos



moles, assim como pacientes com hipofosfatemia que podem ter seu quadro piorado. A suplementacdo com
carbonato de calcio aumenta o risco de hipercalcemia e alcalose.

A absor¢ao de calcio pode estar diminuida em pacientes com acloridria.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CALDROX D deve ser conservado 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 fabricag@o, 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 (carbonato de calcio + colecalciferol) apresenta-se sob a forma de comprimidos mastigaveis

circulares de coloragdo branca e superficie lisa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Posologia
Adultos: 1 ou 2 comprimidos mastigdveis ao dia, preferencialmente apds as refeicdes ou conforme orientagdo
médica.

Criangas: 1 comprimido mastigavel ao dia ou conforme orientacdo médica.

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

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

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas foram classificadas abaixo por ordem de frequéncia, o mais frequente primeiro, usando a
seguinte convengdo: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100 e <1/10); incomum (> 1/1.000 e < 1/100); raro
(> 1/10.000 e < 1/1.000); muito raro (< 1/10.000), incluindo relatos isolados.

Reacdes adversas comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
constipagdo (dificuldade anormal de evacuar / eliminar as fezes) e flatuléncia (presenga de uma quantidade

excessiva de gas no estdbmago 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 céalcio no sangue) e
hipercalcitria (excesso de calcio na urina).

Algumas reacdes 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), erupgdes cutdneas (manchas na pele),
arritmia cardiaca (alteracdo no ritmo ou frequéncia das batidas do coragdo) e coma (alteragao profunda do nivel

de consciéncia, com auséncia de reacdes a estimulos externos, fala ou movimentos espontaneos).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A superdosagem acarreta hipercalciuria e hipercalcemia, cujos sintomas sdo: nausea, vomito, sede, polidipsia,
politria, desidratagdo, constipacdo, anorexia, fraqueza muscular, sonoléncia e confusdo, dores abdominais,
dores nos ossos, nefrocalcinose e calculos renais e, em casos severos, arritmias cardiacas € coma. A
superdosagem cronica que resulta em hipercalcemia pode causar calcificacdo vascular e organica. Considera-
se como estado hipercalcémico uma concentragdo sérica de calcio que ultrapasse os 2,6 mmol/L (10,5 mg/100
mL). O tratamento de eleigdo consiste em instituir infusdo de solugdo de cloreto de sodio, diurese forgada 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 funcdo normal da paratireoide, com excesso de calcio de 2.000 mg/dia.

O tratamento da superdosagem de colecalciferol inclui a suspensdo da administracdo. Se a hipercalcemia
persistir, pode iniciar-se uma dieta pobre em célcio e a administracdo de prednisona.

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
excregdo de calcio com ou sem um diurético de alga.

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

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.



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 Sdo Paulo - SP

CEP 04755-070

Registrado e Fabricado por:
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Santo Amaro — Sao Paulo/SP

CEP 04755-060
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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

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

Ref. Bula PA 407544



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PROFISSIONAL DA SAUDE

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
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expediente expee e Ssumto expediente expediente Ssumto aprovacao ens e buia (VP/ VPS) | relacionadas
10244 -
ESPECIFICO -
10454-ESPECIFICO Alteracao de local
- Notificacdo de de fabricagdo do Apresentagdo/ 6.0 .
11.09.2017 N.A. ~ 29.06.2017 1330753/17-3 . 21.08.2017 h . VPS comprimidos
Alteracdo de Texto medicamento de Dizeres Legais mastigaveis
de Bula— RDC 60/12 liberagdo
convencional com
prazo de analise
Composigdo
1. Indicagdes
2. Resultados de
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Alteracdo de Texto Regist 6 Interacs tiodvei
de Bula — RDC 60/12 egistro - nteragdes mastigaveis
medicamentosas
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