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(Texto de bula)

Caltrate®600 + D
carbonato de calcio + colecalciferol

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Caltrate® 600 + D
Nome genérico: carbonato de célcio 1500 mg e colecalciferol 400Ul
Suplemento de Calcio e Vitamina D

APRESENTACOES

Frascos com 6, 30 e 60 comprimidos revestidos.
Concentracéo descrita na tabela de composicéo.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Leia sempre a bula. Ela traz informac¢des importantes e atualizadas sobre este
medicamento.

COMPOSICAO
*06 2 comprimidos
Adultos, lactantes
Cada comprimido revestido contém: e criangas acima Gestantes
de 12 anos
calcio (como carbonato de célcio) 600 mg 120 100
vitamina D3 (colecalciferol) 400 UI 400 400

*0p: Teor percentual do componente, na posologia de 2 comprimidos ao dia, relativo a
ingestao diaria recomendada.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sddica, estearato de magnésio,
corante laranja.

Caltrate 600 + D contém 1500mg de carbonato de célcio, que fornecem 600mg de calcio
elementar.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES
Caltrate® 600 + D esta indicado como suplemento vitaminico-mineral:
= na prevengdo e tratamento auxiliar da osteoporose (desmineralizacdo 6ssea,
diminuicdo de massa 6ssea, porosidade nos 0Ss0s).
= na gestagdo e aleitamento materno.

2 — RESULTADOS DE EFICACIA
O uso de suplementos de célcio associado a vitamina D encontra-se muito bem
estabelecido na prevencao e tratamento auxiliar da osteoporose pré e pds-menopausal e
durante as fases de gestacdo e de aleitamento. Muitos estudos clinicos comprovam a
eficacia e a seguranca da suglementa@éo de célcio. " O uso de Caltrate® tem sido
avaliado em estudos clinicos. ?¢"




Em estudo prospectivo, randomizado, duplo-cego, com controle placebo, com
acompanhamento de 4,3 + 1,1 ano, Caltrate® - carbonato de célcio, na dose de 2
comp./dia, promoveu o aumento da massa 0ssea em + 0,31 + 1,80%/ ano, comparado a
— 1,24 + 2,41%/ ano no grupo placebo ( p < 0,001). Re-*

A suplementacdo com cdélcio reduziu o risco de fraturas em geral e fraturas por baixo
impacto entre individuos saudaveis com menos de 80 anos, em estudo controlado por
placebo e randomizado, conduzido por 4 anos com suplementacéo de calcio (1200mg de
célcio elementar por dia) e acompanhamento por 10 anos. Concluiu-se que o beneficio
dissipou-se ap6s a suspensdo da administracéo de calcio® ¢

Em um painel de especialistas sobre a suficiéncia de vitamina D, concluiu-se que a
ingestdo diaria de vitamina D para atingir os niveis séricos de 25(0H)D em que se
observa a prevencao de fraturas é de 800 a 1000Ul/ dia. **"8

3 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O calcio é um elemento mineral necessario para diversas fun¢des organicas como, por
exemplo, a formacdo dos o0ssos e dentes, a coagulagdo sanguinea, contratilidade
muscular, funcdo nervosa e também nos sistemas de transporte da membrana celular. A
vitamina D desempenha importante papel no metabolismo ésseo, regulando a absor¢céo
e o transporte transcelular do calcio. As alteragdes nesse metabolismo refletem-se no
tecido 6sseo, uma vez que o calcio do esqueleto esta em equilibrio constante com o
plasmético. Desta forma, a mineralizacdo normal dos ossos depende da quantidade total
de calcio no organismo. As necessidades nutricionais de calcio e vitamina D variam de
acordo com a idade e sdo estabelecidas e padronizadas. A tabela abaixo relaciona a
ingestado diaria recomendada (IDR) de calcio e vitamina D pelo Ministério da Saude do
Brasil:

Célcio elemento (mg) Vitamina D (Ul)
Adultos 1000 200
Gravidas 1200 200
Lactantes 1000 200

Caltrate® 600 + D tem em sua férmula o carbonato de célcio que produz 40% de calcio
elementar, fracdo disponivel para a absorcéo intestinal. A absor¢cdo do calcio pode ser
aumentada, entre outros fatores, pela presenca de alimentos no estbmago, pela
deficiéncia de célcio do organismo e ainda pela presenca da vitamina D. Apds a
absorcéo, o célcio ira distribuir-se no organismo entre plasma, figado, ligado as
proteinas (45%) e em equilibrio com o tecido ésseo. A excregdo do calcio é feita em
cerca de 80% pelas fezes e 20% pela urina.

Caltrate® 600 + D é especialmente formulado com carbonato de célcio, que tem
biodisponibilidade tdo boa quanto a do leite: cerca de 32%, mostrando-se superior em
um estudo clinico quando comparado a outro carbonato de céalcio de mesma dosagem
Ref 5 A vitamina D é essencial na manutencdo de o0ssos saudaveis, uma vez que
contribui para a absorcao do célcio pelo organismo, na prevencdo da perda de célcio dos
0ss0s e na manutencgdo dos niveis sanguineos de calcio e fésforo. A vitamina D também
possui importante papel benéfico para o equilibrio e forca muscular, o que auxilia na
prevencao de quedas. "¢’

4. CONTRAINDICACOES
Caltrate® 600 + D é contraindicado nas seguintes condicdes:

= hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula;
= hipercalcemia;



= hipercalcilria;

» hiperparatireoidismo;
= sarcoidose;

= insuficiéncia renal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se levar em consideracdo a relagéo risco-beneficio antes de iniciar o tratamento
para pacientes com as seguintes condigdes:
» histéria de litiase renal;
= insuficiéncia renal cronica (IRC) — pode aumentar o risco de hipercalcemia, no
entanto, carbonato de célcio pode ser usado como quelante intestinal de fosforo
e, ainda, pacientes com IRC podem apresentar hipocalcemia sintomatica,
necessitando de suplementacéo de calcio;
= gestacdo ou aleitamento materno.

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutora para doses elevadas de
vitamina D. Em mulheres gravidas, devem-se evitar sobredosagens de célcio e vitamina
D uma vez que a hipercalcemia permanente tem sido relacionada com efeitos adversos
sobre o feto em desenvolvimento. O calcio e a vitamina D3 passam para o leite materno.
Este fato deve ser levado em consideragdo na administracdo adicional de vitamina D a
crianca. Recomenda-se o monitoramento regular da calcemia durante o tratamento,
especialmente no inicio, e caso surjam sintomas sugestivos de toxicidade.

A suplementacdo da dieta com vitamina D deve ser avaliada em pessoas que ja
recebem ingestéo adequada através da dieta e exposi¢éo a luz solar. Deve ser feita uma
avaliacdo nutricional caso este medicamento seja utilizado concomitantemente a outros
contendo vitamina D ou célcio.

Esse medicamento se enquadra na categoria A. Em estudos controlados em mulheres
gravidas, o farmaco ndo demonstrou risco para o feto no primeiro trimestre de gravidez.
N&o ha evidéncia de risco nos trimestres posteriores, sendo remota a possibilidade de
dano fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigcdo
médica.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Este medicamento é contraindicado na faixa etaria de menores de 12 anos de idade.
N&o ha relato de intercorréncias até o momento sobre o0 uso do produto por idosos.

Em pacientes com insuficiéncia renal com depuracdo de creatinina inferior a 25 mL
/minuto, ajustes de dose podem ser necessarios, dependendo dos niveis séricos de
célcio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes medicamento-medicamento:

O célcio pode interferir na absorcdo de alguns medicamentos orais, por isso,
recomenda-se manter um intervalo minimo de 2 horas entre a administracdo de qualquer
suplemento de célcio e outro medicamento. No caso da calcitonina, o intervalo para a
administracdo de calcio deve ser de 4 horas; para agentes antibacterianos
fluorquinolénicos, o suplemento de calcio pode ser administrado 6 horas antes ou 2
horas ap6s administracdo destes agentes. A suplementacédo de calcio, suficiente para
elevar a sua concentracao sérica acima do normal, pode reduzir a resposta ao verapamil
e, eventualmente, a outros bloqueadores do canal de célcio.



Hipercalcemia pode elevar o risco a toxicidade dos glicosideos cardiacos, aumentando o
risco de arritmias, recomenda-se monitorar a calcemia e a realizacdo de ECG nestes
casos.

Estrogénios podem aumentar a absorcdo de calcio. Corticosteroides podem reduzir a
absorcéo de calcio e a formagéo 6ssea. A coadministragédo de vitamina D e colestiramina
ou laxantes pode reduzir a absor¢cdo da vitamina D, podendo resultar em sinais de
deficiéncia desta vitamina, incluindo hipocalcemia e hiperparatireoidismo secundario. A
absor¢cdo de fluoreto de sb6dio pode ser prejudicada quando da administracdo
concomitante a suplementos de célcio.

Levar em consideracdo a relagdo risco-beneficio antes de iniciar o tratamento em
pacientes que estejam tomando ou tenham tomado recentemente medicamentos a base
de fluorquinolona, tetraciclina ou levotiroxina e hidantoina, uma vez que o célcio pode
interferir na absorcéo destes medicamentos.

A suplementacdo com doses altas de célcio em associacdo com diuréticos tiazidicos
pode levar a hipercalcemia, devido a reducao da excrecao de célcio.

Interacdo medicamento-substancias quimicas:
O consumo excessivo de alcool, cafeina, ou tabaco pode reduzir a absorgéo de calcio.

InteragBes medicamento-alimentos:
Caltrate® 600 + D ndo deve ser administrado com alimentos ricos em fibras, como
farelos, cereais ou paes integrais, pois estes podem interferir na absorgao do célcio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em local protegido de umidade
e da luz e em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).

Os suplementos de vitaminas e minerais sdo muito sensiveis a umidade, por isso evite
manipular todos os comprimidos de uma vez. Recomenda-se retirar parcialmente o lacre
do frasco, permitindo apenas a passagem do comprimido que serd utilizado. Mantenha
os comprimidos em seu frasco original e bem tampado.

Prazo de validade: 18 meses a partir da data de fabricagéo.

NUumero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Ndo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Comprimidos revestidos em forma oval, de

cor péssego claro, com um lado vincado e gravado com “600” a esquerda e “L4" a direita
do vinco. O outro lado é gravado com “CALTRATE".

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Caltrate® 600 + D deve ser administrado por via oral, na dose de 1 comprimido, uma ou
duas vezes ao dia, com intervalo minimo de 2 horas. Para melhor absorcéo,
recomenda-se sua administracdo junto as refeicGes. Ndo é recomendado tomar dois
comprimidos ao mesmo tempo, pois doses altas comprometem a absorcao de calcio.

A dose maxima recomendada é 2 comprimidos ao dia (1200 mg de calcio e 800 Ul de
vitamina D) em um periodo de 24 horas. Doses maiores podem ser ingeridas de acordo
com critério médico, conforme a avaliagdo de ingestao de célcio e fatores de risco para
osteoporose. Em pacientes com insuficiéncia renal com depuracéo de creatinina inferior
a 25 mL/ minuto, ajustes de dose podem ser necessarios, dependendo dos niveis
séricos de calcio.



Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade. Nao ha relato
de intercorréncias até o momento sobre o uso do produto por idosos.

Caltrate® 600 + D ndo deve ser administrado com alimentos ricos em fibras, como
farelos, cereais ou paes integrais, pois estes podem interferir na absorgao do célcio.

9. REACOES ADVERSAS

Nas doses recomendadas, ndo foram observadas rea¢cfes adversas importantes.
Algumas reacdes adversas podem ser associadas com o uso do medicamento, tais
como:

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10): distensdes abdominais, flatuléncia.

Reac¢des incomuns (>1/1000 e <1/100): dores abdominais agudas, constipa¢éo, nduseas
e diarreia.

Reacdes raras (>1/10.000 e <1000): anorexia, hipercalcemia, nefrolitiase

Reacdes com frequéncia desconhecida: eructacdo, vémitos e hipercalcidria.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
A ingestdo aguda de doses muito acima das preconizadas pode levar as seguintes
manifestacdes:

Disturbios gastrintestinais: constipacdes, nauseas, vomitos

Distarbios nutricionais e do metabolismo: alcalose, anorexia, hipercalcemia,
hipofosfatemia, sindrome “milk-alkali”

Disturbios renais e urinarios: nefrolitiase

Recomenda-se adotar medidas habituais de controle das funcgbes vitais, incluindo
monitoramento de eletrdlitos, funcdo renal e diurese. Niveis de célcio persistentemente
elevados podem levar a danos renais irreversiveis e a calcificacdo de tecidos moles.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Logo SAC

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientagao médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX.

@3
A Wyeth é uma empresa do Grupo (logo Pfizer)
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Historico de alteracdo da bula - Caltrate 600 + D (carbonato de calcio + colecalciferol)

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/ notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens da bula Verstes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao VP/VPS
10461-
10461- MEDICAME
MEDICAMENT NTO
0504521/1 O ESPECIFICO 0504521/1 ESPECIFIC 1% submiss&o no - 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 6
26/06/2014 4.5 - Inclus@o Inicial | 26/06/2014 45 O -Inclusdo | 26/06/2014 Bulario Eletronico — VP/VPS | -600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 30
de Texto de Inicial de Caltrate 600 + D - 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 60
Bula - RDC Texto de
60/12 Bula— RDC
60/12
VP/VPS
- Identificagdo Do
Medicamento
- Dizeres Legais
VP
- Como Este
Medicamento
Funciona?
- Quando N&o Devo
10454 - Usar este
10454 - ESPECIFIC Medicamento?
ESPECIFICO - O - - O Que Devo Saber
. o - 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 6
22/110/2014 | 095229071 | Notificagdo de | 55,41 0qq, | 095229071 | Notificagdo | ,, 4514 | Antes de usar este VP/VPS | - 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 30
4-5 Alteracao de 4-5 de Alteragao Medicamento? -600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 60
Texto de Bula — de Texto de - Como Devo Usar Este
RDC 60/12 Bula — RDC Medicamento?
60/12 VPS

- Contraindicagdes;

- Adverténcias e
Precaucbes;

- Cuidados De
Armazenamento Do
Medicamento;

- Posologia e Modo de
Usar.
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/ notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

(o] o
Data_ do N (.jo Assunto Data. do N (.jo Assunto Data_ do N° do expediente Assunto Data do expediente
expediente | expediente expediente | expediente expediente
VP/VPS
Renotificagdo com as
10454 - mesma alteragbes
10454 - ESPECIFIC feitas na notificagéo
'f\iif'f;';gge Notif?cagéo ;iﬂg;gﬁtzmnl,zz’ 10, _600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 6
07/11/2014 -—- Alteracgo de 07/11/2014 de Alteragdo 07/11/2014 0952290/14-5. Houve a VP/VPS | - 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 30
. ; - 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 60
Texto de Bula — de Texto de necessidade de
RDC 60/12 Bula — RDC notificar novamente,
60/12 pois a nova bula nao foi

carregada no bulario
eletronico.
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