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Calcium Sandoz®F

Calcium Sandoz® FF

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.

Comprimido Efervescente

500mg de calcio

1.000mg de calcio
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Calcium Sandoz®F
Calcium Sandoz® FF

carbonato de calcio +

lactogliconato de célcio
Tubo com 10 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao

Cada comprimido efervescente de CALCIUM SANDOZ® F contém 875 mg de carbonato de calcio e 1132mg de
lactogliconato de célcio (equivalentes a 500 mg de célcio).

Cada comprimido efervescente de CALCIUM SANDOZ® FF contém 1750 mg de carbonato de calcio e 2263 mg
de lactogliconato de calcio (equivalentes a 1000 mg de célcio).

Excipientes — acido citrico, macrogol, aroma de laranja, aspartamo e bicarbonato de sédio.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CALCIUM SANDOZ® F e CALCIUM SANDOZ® FF sao indicados nos casos em que 0 organismo necessita de
calcio, tais como:

« para a prevencdo e tratamento da deficiéncia de célcio, e podem ser usados, juntamente com outros
medicamentos, para prevenir a osteoporose (doenga que causa o0 enfraquecimento dos 0ssos).

* em conjunto com a vitamina D3, para o tratamento de raquitismo (amolecimento dos 0ssos em crescimento em

criangas) e osteomaléacia (amolecimento dos ossos em adultos).

Quando o médico diagnosticar um aumento da necessidade de calcio em mulheres gravidas ou que estejam

amamentando ou ainda em criangas em fase de crescimento réapido.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O célcio é um mineral essencial para a formagdo e a manutenc¢do da estrutura dos 0ssos. O célcio tem papel
importante em vérias partes do corpo, como 0 coragdo, 0s musculos e o sistema nervoso, assim como é
fundamental para permitir a coagulacéo de sangue e a acdo de muitos horménios. Para realizar todas essas funcgdes,

o célcio deve estar disponivel no organismo em concentra¢des apropriadas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o utilize CALCIUM SANDOZ® F ou CALCIUM SANDOZ® FF se voce tiver alergia a qualquer um de seus
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componentes ou se Vocé, estiver com excesso de calcio no sangue (hipercalcemia), estiver eliminando muito calcio
pela urina (hipercalcidria) ou ainda se tiver pedras nos rins ou um excesso de calcio depositado nos rins
(nefrocalcinose).

Estes medicamentos sdo contraindicados para uso por fenilcetonuricos.

Estes medicamentos podem ser utilizados durante a gravidez desde que sob orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

CALCIUM SANDOZ® FF:

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos de idade.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento se vocé:

« possui aumento de calcio na urina (hipercalcidria) com comprometimento leve ou moderado da funcéo renal ou
tem uma histéria de formacdo de pedra no rim (calculo urinario). Nestes casos recomenda-se aumentar a ingestdo
de liquidos. Se necessario, a dose de célcio ira ser reduzida ou a terapia sera descontinuada.

« sofre de uma doenga renal. Neste caso, utilizar o produto somente apds consultar o seu médico especialmente

se vocé estiver usando preparagdes contendo aluminio.
Né&o tome produtos com Vitamina D junto com este medicamento sem orientagdo médica.

Uso concomitante com outros medicamentos:

Informe o seu médico se estd usando ou tenha usado recentemente outros medicamentos, tais como:

« diuréticos tiazidicos (comprimidos para estimular o fluxo de urina, usado no tratamento da pressao arterial alta,
ou as condigdes em que seu corpo acumula muito liquido, como na insuficiéncia cardiaca)

« corticosteroides sistémicos (antiinflamatérios)

« cardioglicosideos (medicamentos contendo digitalis, utilizado para o tratamento da insuficiéncia cardiaca)

« tetraciclina (antibiético). Devem ser tomados pelo menos duas horas antes ou quatro a seis horas apds a ingestdo
oral de célcio.

« bisfosfonato oral (utilizado para o tratamento de problemas nos 0ssos) ou fluoreto de sodio. Eles devem ser

tomados pelo menos trés horas antes da ingestao oral de calcio.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Calcio com alimentos e bebidas
A quantidade de célcio absorvida pelo seu intestino pode ser reduzida quando a ingestdo de certos alimentos, como
por exemplo, ruibarbo, espinafre e cereais. Este medicamento ndo deve ser tomado dentro de 2 horas do consumo

destes alimentos.
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Gravidez / amamentagao

O célcio pode ser usado durante a gravidez e aleitamento no caso de uma deficiéncia de célcio. A ingestao diaria
total de célcio durante os Gltimos trés meses de gravidez nao deve exceder 1500 mg.

Consulte o seu médico imediatamente em caso de overdose de calcio durante a gravidez, pois isso pode ter efeitos
adversos sobre o desenvolvimento do feto.

O célcio passa para o leite materno, mas ndo tem efeito negativo sobre o bebé.

Estes medicamentos podem ser utilizados durante a gravidez desde que sob orientacdo médica ou do

cirurgiao-dentista.

Uso em pessoas com diabetes
CALCIUM SANDOZ® F e CALCIUM SANDOZ® FF podem ser utilizados por diabéticos (cada comprimido

efervescente contém apenas 0,002 unidades de carboidratos).

Uso em pessoas com problemas de digestdo de agUcares
Apesar de cada comprimido efervescente conter apenas 0,002 unidades de carboidratos, converse com seu médico

antes de tomar estes medicamentos, se vocé achar que possui intolerancia a alguns agucares.

Uso em pessoas com restri¢ao de sal na alimentagéo

CALCIUM SANDOZ® F contém 68,45 mg de sédio por comprimido e CALCIUM SANDOZ® FF contém
136,9 mg de sodio por comprimido. Portanto, pessoas hipertensas ou com uma dieta controlada de sal devem
procurar a orientagdo de seu médico antes de tomar CALCIUM SANDOZ® F ou CALCIUM SANDOZ® FF.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas:
N&o h& nenhum efeito conhecido sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas causado pela ingestao
de CALCIUM SANDOZ® F ou CALCIUM SANDOZ® FF.

Atencdo fenilcetondricos: estes medicamentos contém fenilalanina.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Manter a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C); proteger da umidade.

Aspecto fisico/organolépticas: CALCIUM SANDOZ® F e CALCIUM SANDOZ® FF sdo comprimidos
efervescentes. Possuem coloragdo branca, de formato circular e achatados, com bordas chanfradas
(recortadas) e odor de laranja.

NUmero de lote e datas de fabricacdo 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, caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.
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COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

No caso de CALCIUM SANDOZ® F: Criancas até 10 anos: tomar um comprimido efervescente, uma vez ao dia
(equivalente a 500 mg de célcio).

Adultos e criangas acima de 10 anos de idade: tomar um comprimido efervescente, duas vezes por dia (equivalente
a 1.000 mg de célcio).

No caso de CALCIUM SANDOZ® FF: Adultos e criangas acima de 10 anos de idade: tomar apenas um
comprimido efervescente por dia (equivalente a 1.000 mg de célcio).

No caso de mulheres gravidas ou que estejam amamentando, o consumo diario recomendado é de 1.200 mg e
1.000 mg respectivamente.

Como utilizar CALCIUM SANDOZ® F ou CALCIUM SANDOZ® FF:

Dissolver cada comprimido efervescente em um copo de dgua (aproximadamente 200 mL) e beber imediatamente,
preferencialmente junto ou imediatamente ap6s uma refeicéo leve.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Tome CALCIUM SANDOZ® F e CALCIUM SANDOZ® FF de acordo com as doses recomendadas. Se uma
dose for esquecida, aguarde até o horario da prédxima dose para toma-la.

N&o tome medicamentos fora do dia e horario orientados e jamais tome dose dobradas em caso de esquecimento
da dose anterior.

Em caso de ddvidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, CALCIUM SANDOZ® F e CALCIUM SANDOZ® FF podem causar
efeitos indesejaveis.

Pare de usar o medicamento e procure seu médico imediatamente se vocé tiver algum dos seguintes itens que
podem ser sinais de uma reagdo alérgica:

« dificuldade em respirar ou engolir

« inchaco da face, labios, lingua ou garganta

* coceira intensa na pele, com erupgdes vermelhas ou protuberéncias

Alguns efeitos secundarios sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

« nivel elevado de célcio no sangue (hipercalcemia)

« elevados niveis de célcio na urina (hipercalcidria)

Alguns efeitos adversos sdo raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas): excesso de gases no estdbmago ou
intestino (flatuléncia), obstipagao, diarreia, nduseas, vomitos, dor abdominal.

Se vocé observar qualquer efeito indesejavel ndo mencionado nesta bula, consulte seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Uma superdose de CALCIUM SANDOZ® F ou CALCIUM SANDOZ® FF pode elevar a altos niveis de calcio na
urina (hipercalciuria) e niveis sanguineos elevados de calcio (hipercalcemia). Sintomas de niveis sanguineos
elevados de célcio (hipercalcemia) podem incluir: nduseas, vomitos, sede, beber em excesso, urinar em excesso,
desidratagdo e constipagdo. Niveis aumentados de célcio no sangue a longo prazo podem elevar os niveis de calcio
no corpo.

Contate o seu médico imediatamente no caso de vocé ter tomado uma sobredosagem por engano.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0068.0033

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer - CRF-SP 18.150
Fabricado por: FAMAR ORLEANS - Orléans — Franca.
Importado por: Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof Vicente Rao, 90 - Sdo Paulo — SP

CNPJ 56.994.502/0001-30

IndUstria Brasileira

® = Marca registrada em nome de Novartis AG, Basileia, Suica.

SIC

SERVICO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

0800 888 3003

sic.olc@novartis.com

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.

PIL 26.03.2012
VP3

Esta bula foi aprovada em 19.05.2014.

(2 7
e



) NOVARTIS

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de . Apresentac8es
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula Versoes relacionadas
(VP/VPS)
12/04/2013 0280362/13-3 Incluséo Inicial de 20/02/2013 0126980/13-1 Notificagédo 20/02/2013 | Bula do Paciente: VP3 Comprimido
Texto de Bula— da Alteragéo - Para que este medicamento foi VPS3 efervescente
RDC 60/12 de Texto de indicado?
Bula - O que devo saber antes de usar
este medicamento?
- Quais 0os males que este
medicamento pode causar;
- O que fazer se alguém usar uma
guantidade maior do que a
indicada deste medicamento?
Bula do Profissional da Saude:
- Propriedades farmacoldgicas
- Reacdes adversas
10/07/2014 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente e Bula do VP3 Comprimido
Alteracéo de texto Profissional da Saude: VPS3 efervescente
de bula—- RDC - Dizeres legais
60/12




