C-Calcio®
EMS S/A

Comprimido efervescente

Suplemento vitaminico e mineral



C-Caélcio® comprimido efervescente paciente

I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
C-Calcio®
acido ascorbico + carbonato de célcio + colecaluifecloridrato de piridoxina

APRESENTACAO

Comprimido efervescente

acido ascorbico 1,000 g + carbonato de célcio @626olecalciferol 400 Ul +cloridrato de piridoxina
0,002g

Caixa com 10 comprimidos efervescentes

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido efervescente contém:
COMPOSICAO CONCENTRACAO IDR* ADULTO
acido ascorbico (Vit. C) 1,000g 4.444,44%
carbonato de célcio 0,625¢ 50,0%
colecalciferol (Vit 3) 400 Ul 400,0%
cloridrato de piridoxina 0,002 g 307,7%
(Vit Bg)
excipiente** g.s.p 1com eferv. -

*correspondente a 0,250 g de célcio
**(sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia larapjaante aluminio laca amarelo crepusculo 6, cerant
amarelo crepusculo 6, carbonato de sédio, bicatbatesaddio, benzoato de sddio, acido citrico).

II-INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Destinado a reposicao de calcio e vitaminas CBB aas fases de crescimento (infancia, adolesgéncia
envelhecimento e em estados de convalescenca.

Suplemento vitaminico e mineral para a prevengiafimento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea pé& e p
menopausal, do raquitismo, antioxidante e auxd@sistema imunolégico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina C estimula a sintese de colageno, furecmmmo agente regulador das rea¢des de oxirredugéo
intracelulares e também est4 envolvida na absalgderro.

O calcio é um elemento essencial para a integrifladgonal dos nervos e misculos, onde exerce grand
influéncia sobre a excitabilidade e a liberacdoelgrotransmissores. E essencial na formacéo desdent
0Ss0s, na coagulacao sanguinea, irritabilidadeomawgcular, participa ainda na contratilidade muscalina
conducédo do musculo cardiaco.

A vitamina D3 é um nutriente que facilitalasorcéo de célcio e fésforo, agecnareta mineralizacédo da
matriz 6ssea durante o crescimento e é @ss@ara a absorcdo de célcio e saude dos 0ssos.

A piridoxina (também conhecida como vitamiB®&) favorece a respiracao das células e ajuda no
metabolismo das proteinas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

C-Célcio® é contraindicado as pessoas que apresentam $idasibiaos seus componentes.

E contraindicado para criangas menores de 10 anos.

Nos casos de litiase oxalica e Urica, insuficiéneal, doencas relacionadas a retencéo de ferro
(hemocromatose, talassemia, anemia sideroblastiepranocitica), hipercalemia e hipervitaminose D.

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



Em pacientes com hipercalcemia (aumento de catceangue) e hipercalcidria (presenca de céalciaina)u
excedendo 300 mg/24 hs (exemplos: hiperparatirginlj superdosagem de Vitamina D, tumores
descalcificantes tais como plasmocitoma e metéstass®eas), insuficiéncia renal crénica grave aut#c
urinarios, deve ser mantido um controle adequadexdeec&o urinéria d&-Calcio® e se necessério, a dose
deve ser reduzida ou interrompida. Elevadas das&Stdmina D ndo devem ser administradas durante o
tratamento conC-Calcio®, a menos que especificamente indicadas.

Pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfatodegiehase, o uso de acido ascoérbico pode provocar
hemdlise. O 4cido ascorbico atravessa a barrei@eptaria, podendo causar escorbuto rebote no recém
nascido. O célcio pode aumentar o efeito dos dliems cardiacos e precipitar arritmias.

O acido ascorbico pode interagir com diversos faosaVarfarina, Salicilatos, Cianocobalamina (Vitaan
B12), Dissulfiram, Desferroxamina, Mexiletina, Biifloicos, Anticoncepcionais orais, Tetraciclina,
Corticoesterdides, Acido acetilsalicilico, PrimidgiCalcitonita, Paracetamol, Flufenazi@acalcio pode
interagir com diversos farmacos: Atenolol, Propahdaptopril, Verapamil, Hidroclorotiazida, Digow,
Digitoxina, Ciprofloxacino, Levofloxacino, Norfloxao, Tetraciclina, Lansoprazol.

O acido ascdrbico e carbonato de célcio pode dadeac a aparicdo de litiase oxalica ou Urica, e
hipervitaminose D.

O acido ascorbico pode interferir em diversos exametre eles: a dosagem de acucar, glicemiasgliz
transaminases, creatinina, desidrogenases laticl ascorbico, acido Urico, bilirrubinas, carbaemaa,
acetaminofeno e sangue oculto nas fezes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Atencao fenilcetondricos: contém fenilalanina.

Interacdo medicamento- medicamento

Célcio oral reduz o efeito da fenitoina, quinolgridsroquina e hidroxicloroquina.

Orlistat reduz o efeito das vitaminas lipossollye&sentes n6-Calcio”.

Piridoxina reduz o efeito da altramina, cisplatnda levodopa.

A administracdo com salicilatos pode aumentar aeg&o urinaria de Vitamina C.

O uso com deferoxamina pode potencializar os efédticos do ferro nos tecidos.

Interacdes medicamentos-doencas

Anemia hemolitica, hiperoxaluria arteriosclerosétetante, hiperfosfatemia, litiase renal e cateifido
metastatica.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdagluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produt® outras caracteristicas do medicamento
comprimido na cor alaranjada, circular de facesfthdas, com sabor e odor de laranja.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar 1 comprimido, 1 a 2 vezes ao dia, ou de acoodh a recomendagdo médica, apos dissolvido por
completo em um copo de agua

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entremtzstiver proximo o horario da dose seguinteg salt

dose esquecida e continue o tratamento confornseniie Nao utilize o dobro da dose para compemsar
dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciem¢estilizam este medicamentdatuléncia (gases).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamentmnstipacdo
(prisdo de ventre}jiarréia e outros distrbios gastrointestinais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

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

Por se tratar de vitaminas hidrossollveis, recomesadem caso de superdosagem a suspensdo da
administracdo e a ingestdo de liquidos, principatméagua.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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“Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecemds sintomas procure orientagdo médica.”

SAC
@ 0800 191914

www.ems.com.br
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacao/peticdo aprovacao da
peticdo
Produto sem bula
(10461) — padréo.
ESPECIFICO —
NA Inclusao Inicial 12/02/2014 12/02/2014 Su?n_nssao
de eletrbnica para
Texto de Bula disponibilizacéo do
RDC 60/12 texto de bula no

Bulario eletrénico
da ANVISA..




