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CALSAN® COMPRIMIDO
MASTIGAVEL

Novartis Biociéncias S.A.
Comprimido mastigavel
1.250 mg de carbonato de célcio (equivalente a 500 mg de calcio
elementar)
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CALSAN®

carbonato de célcio
Comprimidos mastigaveis. Embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO e USO PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Composicdo — Cada comprimido mastigavel de CALSAN contém:

carbonato de célcio

(equivalente a 500 mg de célcio elementar)

Excipientes — estearato de magnésio, aspartame, polividona, polietilenoglicol, manitol, acido citrico anidro,

aromas de laranja, liméo e laranja amarga.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

Prevengdo e tratamento da osteoporose. Como suplemento ao tratamento com vitamina D em pacientes com
raquitismo e na osteomalécia. Uso em periodos onde haja aumento das necessidades de calcio, como durante
a gravidez e a lactagdo e em criangas ou adolescentes acima de 12 anos em fases de crescimento rapido. Uso

em casos de dietas pobres em célcio (mé& nutri¢do ou subnutri¢do).

RESULTADOS DE EFICACIA

Existem diversos estudos que comprovam a eficacia dos sais de célcio em situagdes onde haja necessidades
de suplementar os estoques do organismo. Segundo estudo de Karp, Ketola & Lamberg-Allardt (2009), a
suplementacdo com caélcio foi capaz de reduzir os niveis de paratorménio (PTH) e os niveis de reabsorcéo
Ossea. Ao compararem os efeitos do carbonato de célcio, do citrato de sddio e do placebo sobre marcadores
do metabolismo ésseo em mulheres jovens, os autores mostraram que 1.000 mg de calcio elementar,
independentemente do sal em que foram disponibilizados, conseguiram ser bem absorvidos e aumentar os
niveis de fosfatase alcalina especifica, um marcador de formacgdo 6ssea. Da mesma forma, ambos diminuiram
os niveis do telopeptideo N-terminal do colageno tipo I, um marcador da reabsorgdo Gssea. Neste estudo,
todavia, apesar de ambos os sais de célcio diminuirem a reabsor¢do 6ssea em relacdo ao placebo, a diferenga
foi significativa apenas para o carbonato de calcio.

Quanto ao uso do carbonato de calcio em gestantes, An, Yin & Xu (2001) mostraram que a suplementacdo

com carbonato de céalcio foi eficiente em melhorar o status nutricional materno, assim como o
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desenvolvimento do feto. Em criangas e adolescentes, existem estudos com suplementacdo de célcio em
criangas e adolescentes acima de 12 anos de idade, onde existe a necessidade de suplementagdo do calcio
alimentar para a adequada formacéo 6ssea (Mglgaard, Kaestel & Michaelsen, 2005; Stallings, 1997; Saggese,
Igli Baroncelli, 1995).
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O célcio ¢ um mineral essencial para a manutencédo do equilibrio eletrolitico do organismo, assim como para a
formacdo dos 0ssos. Por outro lado, a deficiéncia de calcio pode surgir como resultado de uma ma nutri¢éo
(por ingestdo inadequada de leite e derivados, por exemplo), de uma absorgéo entérica prejudicada ou durante
periodos de maior necessidade de calcio. Seja qual for sua origem, a hipocalcemia pode causar desde
distarbios no sistema neuromuscular até a desmineralizacdo dos 0ssos. Deve-se ter em conta, portanto, que a
necessidade média diaria de calcio elementar é de 800 a 1.200 mg, aumentando para até 1.600 mg durante a
gravidez e a lactagdo. Cerca de 30% do célcio ionizavel é absorvido no trato gastrintestinal, enquanto que, do
total a ser excretado, cerca de 20% sdo excretados na urina e 80% nas fezes (incluindo o calcio ndo absorvido

e 0 secretado com a bile e o suco pancreatico).

CONTRA-INDICACOES

CALSAN é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes de sua formulagdo;
também é contra-indicado em casos de hipercalcemia (como no hiperparatireoidismo, apds ingestdo prévia de
doses excessivas de vitamina D ou em casos de tumores descalcificantes, como mielomas, plasmocitomas e
metastases dsseas); em casos de hipercalcidria grave; na insuficiéncia renal grave.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 12 anos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Em pacientes com hipercalcilria leve (excedendo 300 mg ou 7,5 mmol/24 horas), com comprometimento
leve ou moderado da funcéo renal ou com histéria de depdsitos urinarios de célcio, é necesséria a monitoragédo
da excrecdo de célcio na urina e da funcdo renal (niveis de creatinina). Se necessario, a dose de célcio deve
ser reduzida ou o tratamento interrompido. Para pacientes predispostos a formacgdo de calculos no trato
urinario, recomenda-se um aumento na ingestdo de liquidos.

A ingestdo de altas doses de vitamina D deve ser evitada durante a administracdo de calcio, a menos que
especificamente indicada.

Fenilcetondricos devem ser alertados sobre o contelldo de aspartame nos comprimidos mastigaveis de
CALSAN.

Gravidez e lactagdo

CALSAN pode ser administrado durante a gravidez e a lactagéo.

Pacientes idosos

CALSAN pode ser utilizado em pacientes idosos, desde que verificadas as contra-indicacdes, precaucfes e
adverténcias descritas acima.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

E muito improvével que CALSAN prejudique a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O célcio por via oral pode reduzir a absorcdo intestinal de certos medicamentos administrados
concomitantemente, como estramustina, etidronato, fenitoina, quinolonas, tetraciclinas orais ou preparacdes a
base de fluoretos. Um intervalo de pelo menos trés horas deve ser observado entre as ingestdes desses
medicamentos e sais orais de célcio.

Sais de calcio podem diminuir a absorcdo de ferro; portanto, preparacdes a base de ferro devem ser
administradas com um intervalo minimo de duas horas.

A vitamina D aumenta a absor¢do intestinal de calcio. Em doses altas e em combinagdo com a vitamina D, o
calcio pode diminuir a resposta ao verapamil e, possivelmente, a outros antagonistas de calcio.

Diuréticos tiazidicos levam a uma diminuicdo da excre¢do de calcio na urina. Os niveis séricos de calcio
devem ser monitorados durante o tratamento com diuréticos tiazidicos.

Durante o tratamento com digitalicos, o calcio oral, combinado ou ndo com vitamina D, pode aumentar a
toxicidade dos digitalicos, havendo risco de arritmias cardiacas; neste caso, é essencial uma supervisao clinica
cuidadosa, podendo ser acompanhada por controles eletrocardiograficos e dos niveis de calcio sérico.

Quando o calcio for prescrito em combinacdo com bisfosfonatos ou fluoreto de sédio, é recomendavel que se
faca pelo menos duas horas de intervalo entre um e outro, para ndo reduzir a absorgdo dos Gltimos.

A absorcdo intestinal do calcio a partir dos comprimidos mastigaveis de CALSAN pode ser reduzida pela
ingestdo simultanea de certos alimentos, como espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais, assim
como outros alimentos contendo acido oxalico, fosfatos ou &cido fitinico ou ainda alimentos com alto teor de

fibras.



) NOVARTIS

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Aspectos fisicos e organolépticos: comprimidos mastigaveis bihexagonais, de borda chanfrada e de cor branca
a ligeiramente manchada.

CALSAN tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacao.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

- Nos casos de ingestdo inadequada de calcio na dieta, aumento das necessidades diarias de célcio, como
durante a gravidez e a lactacdo, e em criangas e adolescentes nas fases de crescimento rapido, a dose habitual
de CALSAN é de 500 mg por dia de célcio elementar (1 comprimido mastigavel), o que corresponde a 35%
das necessidades dietéticas recomendadas.

- Nos casos de prevencdo e tratamento da osteoporose e como suplemento ao tratamento com vitamina D no
raquitismo e na osteomalacia, a dose recomendada de CALSAN ¢ de 1.000 mg por dia de calcio elementar (2
comprimidos mastigaveis).

Doses maiores ndo devem ser tomadas, a menos que prescritas por um médico. Os comprimidos devem ser

mastigados. A absorcao do carbonato de célcio é maximizada quando administrado junto as refeices.

REACOES ADVERSAS

Em casos raros, pode haver flatuléncia, diarréia ou obstipacao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Em casos de ingestdo excessiva de CALSAN, podem ocorrer hipercalciria e hipercalcemia seguida de
reacdes gastrointestinais, como diminuicdo do apetite, nduseas, vomitos, obstipacdo, dor abdominal, fraqueza
muscular, poliuria, sede, sonoléncia e/ou confusdo; nos casos graves, coma e/ou arritmias cardiacas. Como
tratamento de eventuais superdoses, interromper imediatamente a medicacgdo e, nos casos de hipercalcemia
grave, infusdo intravenosa de solugdo de cloreto de sodio, diurese for¢ada e administracdo de fosfato oral.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0068.0049
Farm. Resp.: Virginia da Silva Giraldi - CRF-SP 15.779
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Fabricado por: Novartis Biociéncias S.A., Tabodo da Serra — SP

Registrado por: Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90, Sdo Paulo — SP
CNPJ 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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