D

DROXTER FARMA

CALDROXD

Droxter Indistria, Comércio e Participacoes Ltda.
Comprimido Mastigavel

Carbonato de Calcio (1500 mg) + Colecalciferol (400 UI)



Caldrox D |D|F

DROXTER FARMA
carbonato de calcio + colecalciferol (Vit D3)

APRESENTACAO
CALDROX D se apresenta sob a forma de comprimidos mastigdveis, em embalagens contendo

20 e 60 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido mastigével contém:
Criancas Criancas
Adultos
7-10 anos 4-6 anos
(*)
1500 mg (equivalente a
carbonato de
. 600 mg de célcio 120% 86% 100%
célcio
elementar)
colecalciferol
400 UI 400% 200% 200%
(vit.D3)
EXCIPIENLES 8P eeeeiiiiiiiieeeeeee ettt e et e e e e e 1 comprimido mastigavel.

Excipientes: amido, racealfatocoferol, ascorbato de sddio, triglicérides, sucrose, di6xido de
silicio, lactose monoidratada, aspartamo, estearato de magnésio, aroma de menta e sorbitol.

(*) Teor percentual do componente na posologia méxima relativo a Ingestdo Didria Recomendada
para Adultos.

(**) Teor percentual do componente na posologia mdaxima relativo a Ingestdo Didria

Recomendada para Criangas.

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
CALDROX D ¢ um medicamento indicado como um complemento das necessidades organicas de
cilcio, em estados deficientes e para o tratamento de hipocalcemia. E indicado também para

prevencdo e tratamento da osteoporose.



2. RESULTADOS DE EFICACIA

Por se tratar de um suplemento vitaminico-mineral, ndo hd dados de eficécia disponiveis.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O célcio € um eletrdlito essencial para o funcionamento dos sistemas nervoso, muscular e
esquelético.

Cerca de 99% do cdlcio corporal localiza-se no esqueleto e estd em troca constante com o célcio
plasmatico.

Deficiéncias na dieta ou outros fatores causam distirbios no balango de célcio e as reservas de
célcio nos ossos podem ser utilizadas para atender as necessidades orginicas mais vitais.

As perturbagdes do metabolismo do cdlcio estdo intimamente ligadas as alteracdes do tecido
0sseo. Assim, pode-se distinguir: raquitismo primdrio, osteomaldcia nutricional (raquitismo), ma
absorcdo intestinal, diarreia grave intratdvel, osteoporose, hipoparatireoidismo. Em cada uma
dessas condi¢Oes observam-se alteragdes dos niveis plasmdticos de cdlcio, da estrutura e
metabolismo 6sseo, bem como repercussdes funcionais em varios sistemas.

Aproximadamente 1/5 a 1/3 da dose de cdlcio administrada por via oral € absorvida no intestino e
depende de diversos fatores, como por exemplo, fatores dietéticos, pH e presenca de vitamina D.
A absorc¢do de cdlcio estd aumentada na presenca de deficiéncia de cdlcio ou quando o paciente
estd sob dieta de baixo conteido deste mineral. A excrec¢do ocorre principalmente nas fezes e, em
menor grau, na urina. O célcio atravessa a placenta e também ¢é excretado no leite materno.

A vitamina D atua no metabolismo 6sseo, auxiliando a absorcdo de cdlcio pelos ossos. Ela sofre
hidroxilacdo no corpo humano, obtendo-se o 1,25-dihidroxicolecalciferol ou calcitriol, a forma
mais ativa da vitamina D, e regula a absor¢ao de calcio no intestino.

A vitamina D necessdria para os humanos geralmente € obtida por meio de exposicdo da pele a

quantidade suficiente de luz solar.

Caracteristicas farmacocinéticas

O carbonato de cdlcio € convertido em cloreto de calcio através do 4dcido géstrico. Parte do célcio
¢ absorvida no intestino e a por¢do ndo absorvida é excretada nas fezes. Quando o organismo
apresenta deficiéncia de cdlcio, a absor¢do € aumentada no intestino. A excrecdo ocorre
principalmente nas fezes e, em menor grau, na urina.

A vitamina D € absorvida no trato gastrointestinal. A presenca de bile € essencial para uma
adequada absorc¢ao intestinal. A vitamina D liga-se a uma proteina plasmatica e € transportada do
sangue para o figado, onde é hidroxilada para 25-hidroxicolecalciferol, e posteriormente para os

rins, onde € hidroxilada para 1,25- dihidroxicolecalciferol, seu metabdlico ativo.



A vitamina D ndo hidroxilada é armazenada nos musculos e gordura. Sua meia-vida média € de

19-25 horas e a eliminagdo, por fezes e urina.

4. CONTRAINDICACOES

CALDROX D (carbonato de cdlcio + colecalciferol) estd contraindicado em pacientes
hipersensiveis a qualquer componente da formulacdo, em pacientes com hipercalcemia priméria
ou secunddria, hipercalcidria, cdlculos renais de célcio, hipervitaminose D, osteodistrofia renal
com hiperfosfastemia, insuficiéncia renal grave, sarcoidose, mieloma, metdstase Ossea,

imobilizacdo a longo prazo por fraturas osteopordticas e nefrocalcinose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

CALDROX D (carbonato de calcio + colecalciferol) deve ser utilizado com precauc¢ido em doentes
imobilizados com osteoporose devido a um risco aumentado de hipercalcemia.

O uso de outros produtos contendo cdlcio ou vitamina D deve ser feito sob rigorosa supervisio
médica, com monitoramento frequente do célcio sérico e urindrio.

Um acompanhamento deve ser feito em idosos em tratamento de CALDROX D concomitante
com glicosideos cardiacos ou diuréticos.

Durante o tratamento a longo prazo com CALDROX D em pacientes com hipercalciuria leve,
insuficiéncia renal crénica ou propensdo a formacgdo de cdlculos renais, deve-se monitorar os
niveis séricos e urindrios de célcio, assim como a fung¢do renal. Deve-se reduzir ou interromper
momentaneamente o tratamento se se estes niveis ultrapassarem 7,5 mmol/24 h (superior a 300
mg/24 h).

A absorcao de célcio pode estar diminuida em pacientes com acloridria ou hipocloridria, a menos
que o cdlcio seja administrado durante as refeigcdes.

Deverd ser calculada a ingestdo didria total de vitamina D quando houver tratamento
concomitante com esta vitamina.

CALDROX D deverd ser administrado com precau¢do em doentes com sarcoidose devido a um
possivel aumento da metabolizagdo da vitamina D a sua forma ativa; nestes doentes os niveis
plasmadticos e urindrios deverao ser controlados .

Os doentes com insuficiéncia renal apresentam-se, em geral, com o metabolismo da vitamina D
alterado; se tratados com colecalciferol, deve-se manter um estreito controle do balanco fosfo-
célcico.

Em alguns pacientes com insuficiéncia renal, a vitamina D na forma de colecalciferol nao é
ativada normalmente e outras formas de vitamina D devem ser utilizadas.

E necessdria a monitorizagio da fungio hepdtica em tratamentos concomitantes com digitéalicos e

diuréticos tiazidicos.



A vitamina D ndo deve ser utilizada em pacientes com hipercalcemia e deve ser administrada com
cautela em criancas (por sua maior sensibilidade aos seus efeitos), em pacientes com insuficiéncia
renal ou cdlculos, ou em pacientes com doenca cardiaca (por maior risco de danos ao 6rgao).
Deve-se controlar a concentracdo plasmatica de fosfato durante o tratamento com vitamina D a
fim de reduzir o risco de calcificagdo ectopica.

Recomenda-se a monitorizacdo regular de cédlcio em pacientes recebendo vitamina D em doses
farmacoldgicas, especialmente no inicio do tratamento € em sintomas sugestivos de toxicidade.
CALDROX D tem como excipiente aspartamo; as pessoas afetadas com fenilcetoniria devem ter

em conta que cada comprimido de CALDROX D contém 2,75 mg de fenilalanina.

Atencao fenilcetontricos: contém fenilalanina.

Risco de administracao por via nao recomendada
N3ao hé estudos dos efeitos de CALDROX D administradas por vias ndo recomendadas. Portanto,

por seguranga e para eficdcia deste medicamento, a administracao deve ser somente por via oral.

Este medicamento contém LACTOSE.
Atencdo: Este medicamento contém acicar, portanto deve ser usado com cautela em

portadores de Diabetes.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso na gravidez e lactacao:

O célcio atravessa a placenta.

A superdosagem de vitamina D demonstrou ter efeitos teratogénicos em animais.

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 adrtica e retinopatia na crianca.
Contudo, existem numerosos casos descritos em que a administragdo de doses muito elevadas de
vitamina D em mulheres com hipoparatireoidismo nao afetou o nascimento normal da crianga.

O cdlcio é excretado no leite materno em pequenas quantidades. A vitamina D e seus metabdlitos
também passam para o leite materno e este fato devera ser considerado quando a crianca estiver
tomando vitamina D adicional. Além disso, se a mae estiver recebendo doses farmacoldgicas, a
criancga devera ter o nivel sérico de cédlcio monitorado. Portanto, gestantes, lactantes e criangas até
3 anos somente devem consumir o produto sob orientacdo e supervisdo médica.

Na gravidez, a ingestdo didria ndo deve exceder 600 Ul de vitamina D.



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.

Uso pediatrico
O uso de CALDROX D (carbonato de cdlcio + colecalciferol) deve ser feito com cautela em

criangas, devido a maior sensibilidade aos efeitos do medicamento.

Pacientes idosos

Um acompanhamento deve ser feito em idosos em tratamento de CALDROX D concomitante
com glicosideos cardiacos ou diuréticos.

CALDROX D pode ser utilizado por pacientes idosos, desde que verificadas as contraindicagdes,

precaugdes e adverténcias comuns ao produto.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ingestio de medicamentos que contenham ferro, etidronato, alendronato, fenitoina,
tetraciclinas, fluoreto de sddio, atenolol, propanolol, salicilatos e colestiramina devem ocorrer
com um intervalo de pelo menos 2-3 horas em relacdo a ingestdio de CALDROX D. Certos
alimentos como espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais podem reduzir a absorcao
intestinal de célcio.

Evitar o consumo excessivo de dlcool, cafeina ou tabaco, assim como a ingestdo concomitante de
suplementos de célcio e leite por tempo prolongado.

Diuréticos tiazidicos levam a uma diminui¢do da excrecdo de cdlcio na urina, podendo aumentar o
risco de hipercalcemia se administrados juntamente com cdlcio e vitamina D. Nestes casos,
recomenda-se a monitorizagdo das concentragdes séricas de célcio.

Alguns anticonvulsivantes (carbamazepina, fenitoina, fenobarbital e primidona), barbittricos,
rifampicina e glicocorticoides podem diminuir a eficdcia da vitamina D.

Pacientes em uso de digitdlicos podem ter o risco aumentado de arritmias cardiacas. Nestes casos
€ necessdria uma supervisao clinica cuidadosa, acompanhada de monitorizaciao de cdlcio sérico e

ECG.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CALDROX D deve ser conservado em local seco, fresco e ao abrigo da luz, em sua embalagem
original.

CALDROX D tem validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, descrita na embalagem.



Numero de lote e datas de fabricacao 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 cdlcio + colecalciferol) apresenta-se sob a forma de comprimidos

mastigdveis de coloragdo branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos: 1 ou 2 comprimidos mastigdveis ao dia, preferencialmente apds as refeicdes ou
conforme orientagdo médica. Nao exceda 4 comprimidos em um periodo de 24 horas.

Criancas: 1/2 a 1 comprimido mastigdvel ao dia ou conforme orientacdo médica.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

Nota: Mastigar bem os comprimidos antes de engolir e, em seguida, beber um copo de dgua.

Interrupc¢ao do tratamento
Na maioria das vezes, o tratamento com CALDROX D pode ser interrompido sem consequéncias

graves e/ou imediatas para o paciente.

Limite maximo diario de administracao

O limite maximo didrio de administragio do CALDROX D recomendado é de 2 comprimidos
para uso adulto.

O limite méximo diario de administracdo de CALDROX D recomendado é de 1 comprimidos

para uso pediatrico (criancas acima de 4 anos).

9. REACOES ADVERSAS
As reagdes adversas foram classificadas abaixo por ordem de frequéncia, o mais frequente
primeiro, usando a seguinte conven¢do: 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. Dentro de cada grupo de frequéncia, reagdes adversas estdo relacionadas em
ordem decrescente de gravidade.

Distirbios Gastrintestinais

Comum: constipacao (principalmente em uso prolongado em idosos) e flatuléncia

Incomum: dores abdominais, nduseas e vomitos

Muito raro: anorexia.

Distiirbios Nutricionais e de Metabolismo

Incomum: hipercalcemia (usualmente associada com a administracdo parenteral ou em pacientes
portadores de insuficiéncia renal) e hipercalcitria

Muito raro: coma

Distirbios urinarios

Raro: calculose renal

Distirbios do Sistema Cardiaco e Respiratério

Muito raro: arritmia cardiaca.

Distirbios de pele

Muito raro: prurido, urticdria, erupgdes cutaneas.

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

Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdosagem acarreta hipercalcidria e hipercalcemia, cujos sintomas sdo: ndusea, vomito,
sede, polidipsia, polidria, desidratacdo, constipacdo, anorexia, fraqueza muscular, sonoléncia e
confusdo, dores abdominais, dores nos o0ssos, nefrocalcinose e calculos renais e, em casos
severos, arritmias cardiacas e coma. A superdosagem crdonica que resulta em hipercalcemia pode
causar calcificacdo vascular e orginica. Considera-se como estado hipercalcémico uma
concentracdo sérica de cdlcio que ultrapasse os 2,6 mmol/L (10,5 mg/100 mL). O tratamento de
eleicdo consiste em instituir infusdo de solucdo de cloreto de sddio, diurese forcada e fosfato oral.
O limiar para a intoxicacao por vitamina D estd entre 40.000 e 1.000.000 Ul/dia por 1-2 meses em
pacientes com fun¢do normal da paratireoide, com excesso de célcio 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 cdlcio e a administracdo de
prednisona.

A hipercalcemia grave pode ser tratada com calcitonina, etidronato, pamidronato ou nitrato de

galio.



As crises de hipercalcemia requerem hidratagdo vigorosa com soro fisioldgico intravenoso para
aumentar a excre¢do de célcio com ou sem um diurético de alca.

O tratamento pode ser reajustado para doses mais reduzidas quando as concentracdes séricas de
célcio recuperarem os niveis normais. Os niveis de cdlcio no soro ou na urina devem ser
determinados duas vezes por semana, apds cada mudanca de dosagem.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S. n°*: 1.5665.0003

Farmacéutica Responsdvel: Vera Liicia Vieira

CRF/SP n° 40.803

DROXTER INDUSTRIA, COMERCIO E PARTICIPACOES LTDA.
Rua VigarioTaques Bittencourt, 258 * Santo Amaro — Sao Paulo/SP
CEP 04755-060

CNPJ n° 05.090.043/0001-29

SAC 0800-55 45 45

Industria Brasileira

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio
médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/09/2014.




HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes ~
Data do N°do Data do N°do Data de Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula (VP/ .
expediente expediente expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
10454 — Especifico — 10461 — Especifico —
Notificacdo de Inclusdo inicial de Composicido 20¢ 60
17.09.2014 N.A. nicag 13.12.2013 1051313/13-2 13.12.2013 1POSIE VPS comprimidos
Alteracdo de texto de texto de bula — RDC (excipientes) masticdveis
bula — RDC 60/12 60/12 ‘gavet




