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Comprimido Mastigavel

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



Caldé ® @] marjan farma

carbonato de cdlcio + colecalciferol (vit. D3)

APRESENTACOES

Comprimidos mastigaveis em frascos plasticos com 20 e 60 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO
Cada comprimido mastigdvel contém:

Adultos Criancgas Criangas Criancgas

(*) 7-10 anos(*%*) 4-6 anos(**) 1-3 anos(*%*)
carbonato de CAICIO......ccccueeriiieiniieiiieeieeeeeee 1500 mg......120%.......... 86%........ 100%......... 120%
(equivalente a 600 mg de célcio elementar)
colecalciferol (vit. D3)..ccceeiviiniiiiiiniiiiiniceeene 400 UL....... 400%........ 200%........ 200%......... 200%
EXCIPIENLES LS. cvveeerrieririeeiiieeeiiteeeieeesieeesaeeessteeensseeesreessseeesseeesseessseens 1 comprimido mastigavel.

Excipientes: lactose monoidratada, aspartamo, estearato de magnésio, aroma de menta e sorbitol.

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

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

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € destinado a suplementacdo vitaminico-mineral em doengas croOnicas, para
prevencao do raquitismo e para prevencdo e tratamento auxiliar na desmineralizacido dssea pré e

pOs menopausal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uma metandlise que avaliou 29 estudos com pacientes acima 50 anos concluiu que as evidéncias
apresentadas suportam o uso do célcio ou a associacdo de cdlcio e vitamina D na prevengao de
fraturas e perda de massa 6ssea (Tang 2007). Outra metanélise concluiu que a reducao do risco de
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fraturas osteopordticas € maior quando ha suplementacdo combinada de célcio e vitamina D



(Boonen 2007). A melhora da densidade dssea com esta associacdo em mulheres na menopausa

também foi observada por Di Daniele 2004.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O célcio € um eletrdlito essencial para o funcionamento dos sistemas nervoso, muscular e
esquelético e encontra-se em maior quantidade estocado nos ossos (Natural Medicine 2008).
Diversos fatores influenciam o balanco do cdlcio: dieta, etnia, idade, fatores hormonais e
ambientais (Natural Medicine 2008). Quando hd desequilibrio neste balanco, os niveis de
calcemia diminuem e o célcio presente nos ossos € mobilizado. Portanto, a mineraliza¢do normal
dos ossos estd intimamente relacionada aos distirbios no metabolismo do célcio.

A vitamina D tem func@o importante na absorcao e deposi¢cao dsseas, além de regular os niveis de
célcio e fésforo, melhorando a absorcdo intestinal destes elementos (Natural Medicine 2008). A

deficiéncia de vitamina D podera acarretar na deficiéncia de célcio e consequente perda de massa

dssea, que podera levar a quadros de osteoporose.

Farmacocinética

Normalmente, os fons divalentes s@o mal absorvidos pelos intestinos. A absorcdo do célcio é
dependente de fatores dietéticos, do pH e da presenca de vitamina D. Na deficiéncia de célcio no
organismo, a absor¢do é aumentada (Guyton, 11*. Edicdo, cap. 79). Cerca de 40% do célcio
plasmético esté ligado a proteinas plasmadticas (PDR 2008), o restante € combinado com anions e,
portanto, ndo sao filtrados pelos capilares glomerulares. A excre¢do ocorre principalmente nas
fezes e em menor grau na urina — cerca de 10% do célcio ingerido é excretado na urina (Guyton,
11%. Edicao, cap. 79).

O processo para a obtengdo da forma ativa da vitamina D (1,25-dihidroxicolecalciferol) envolve a
pele, figado e rins. A vitamina D € absorvida no trato gastrintestinal, convertida a 25-

hidroxicolecalciferol no figado e posteriormente nos rins hidroxilada para 1,25-

dihidroxicolecalciferol.

4. CONTRAINDICACOES

Caldé € contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da
formulacdo, e em pacientes com hipercalcemia priméria ou secundéria, hipercalcidria, célculos
renais de célcio, hipervitaminose D, osteodistrofia renal com hiperfosfastemia, insuficiéncia renal
grave, sarcoidose, mieloma, metdstase Ossea, imobilizacdo durante longos periodos por fraturas

osteopordéticas e nefrocalcinose.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.



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.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os niveis séricos e urindrios de célcio devem ser monitorados em pacientes com hipercalcidria
leve, insuficiéncia renal cronica e com propensdao a formacgdo de cdlculos renais, quando em
tratamento prolongado com Caldé.

Em pacientes com insuficiéncia renal pode haver a necessidade de suplementagcdo de vitamina D
em formas que ndo necessitem de hidroxilagdo renal, tais como o colecalciferol.

E necessdrio o monitoramento da fungio hepdtica em tratamentos concomitantes com digitélicos
e diuréticos tiazidicos. Pacientes digitalizados podem ter o risco aumentado de arritmias
cardiacas.

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

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).

As concentragdes plasmaticas de fosfato devem ser controladas durante o tratamento com
vitamina D a fim de reduzir o risco de calcificagdo ectdpica.

Caldé tem como excipiente aspartamo, as pessoas afetadas com fenilcetonudria devem ficar atentas
visto que cada comprimido de Caldé contém 2,75 mg de fenilalanina.

O estudo de Hunter 2000 avaliou a suplementacdo de 1200 mg de cdlcio em adolescentes
gestantes e seus bebés. O resultado mostra que esta suplementacdo resultou em maiores niveis
séricos de vitamina D e folato nas maes, e maior peso e mineralizacdo 6ssea nos bebés.

Os dados disponiveis até o momento sdo inconclusivos ou inadequados para a determinacdo do
risco da administracdo de colecalciferol em gestantes. A relagcdo risco/beneficio deve ser avaliada
antes da prescri¢cdo do medicamento.

Na mulher gravida deve-se atentar para a superdosagem de vitamina D, j4 que uma hipercalcemia
prolongada pode conduzir ao retardo mental e fisico, estenose adrtica e retinopatia na crianca.

A vitamina D e seus metabdlitos também passam para o leite materno e este fato deverd ser
considerado quando a crianga estiver tomando vitamina D adicional.

Além disso, se a mae estiver recebendo doses farmacoldgicas, a crianga devera ter o nivel sérico
de cdlcio monitorado. Portanto, gestantes, lactantes e criangas de 1 até 3 anos somente devem

consumir o produto sob orientagdo e supervisdo médica.



Nao hd restricdes especificas para o uso de Caldé em idosos e outros grupos especiais, desde que

observadas as contraindicacoes e adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

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 orientacao médica ou

do cirurgiao-dentista.

Este medicamento contém FENILALANINA.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacoes Caldé — medicamentos

A hipercalcemia ocasionada por altas doses de vitamina D aumenta o risco de arritmias cardiacas
fatais com digoxina, pode reduzir a efetividade de verapamil e diltiazem na fibrilacdo arterial.
Diuréticos tiazidicos podem causar hipercalcemia quando associados a suplementacdo de
vitamina D por diminuirem a excre¢do urindria de calcio.

O metabolismo da vitamina D poderd estar aumentado quando houver tratamento concomitante
com carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina e rifampicina. O consumo de vitamina D

pode melhorar os niveis de magnésio em pessoas com baixos niveis de vitamina D e aluminio.

As tetraciclinas e quinolonas podem ter sua absor¢do reduzida quando administradas junto com
célcio. O mesmo pode ocorrer com os bisfosfonatos e a levotiroxina. A eficdcia do tratamento
com levotiroxina para pacientes com hipotireoidismo também pode ser prejudicado pelo
carbonato de cdlcio. Para evitar estas interagdes recomenda-se intervalo de 2 a 4 horas entre as
administracoes.

O estrogénio aumenta a absor¢ao do cdlcio em mulheres na pds-menopausa; por outro lado sua
absorcdo pode ser reduzida quando administrado concomitantemente com: anticonvulsivantes,
corticosteroides e inibidores de bomba de préton, sendo este tltimo por alteracdo do pH gastrico.
A excrecao renal deste cdtion estard reduzida na presencga de diuréticos tiazidicos e aumentada na
presenca de sais de aluminio e corticosteroides.

Colestiramina, 6leos minerais e laxativos reduzem a absorc¢ao tanto do célcio quanto da vitamina

D, importante para a absorcao intestinal do calcio.



Interacoes Caldé — suplemento
A absor¢do do magnésio pode estar prejudicada em pacientes com niveis alterados de magnésio
que administrem doses de cdlcio equivalentes ou superiores a 2600 mg/dia. J4 a vitamina D

aumenta a absor¢do do célcio e auxilia a absor¢do do magnésio pelo intestino.

Interacoes Caldé — alimentos

Alta ingestdo de cafeina aumenta a excrecdo urindria de cdlcio. Alguns constituintes da fibra
podem inibir a absor¢do do cdlcio, portanto a administracao de suplementos de cdlcio e a ingestdo
de alimentos ricos em fibras deve apresentar intervalo de aproximadamente 2 horas.

Suplementos de cdlcio podem aumentar a absorcdo de ferro, zinco e magnésio provenientes da
dieta em pacientes com baixas quantidades destes elementos. Altas doses de s6dio aumentam a

excrecdo renal de célcio.

Interacoes Caldé — exames laboratoriais

fons de célcio podem falsamente reduzir os resultados de testes quando a medicdo de lipase
estiver abaixo de 5 mmol/L usando o método de Teitz. O carbonato de cédlcio pode aumentar as
concentracdes de gastrina e o resultado dos testes entre 30 e 75 minutos apds a ingestdo deste

composto.

Interacoes Caldé — doencas

A vitamina D pode aumentar os niveis de cdlcio em pacientes com hiperparatireoidismo, linfoma,
histoplasmose, sarcoidose, tuberculose, e doencas renais além de piorar a hipercalcemia. A
hipercalcemia pode contribuir para arteriosclerose, particularmente com doencas renais. A

suplementacdo de vitamina D deve ser cautelosa nesses casos.

Hiperparatireoidismo primdrio pode aumentar a absor¢do do cdlcio. Pacientes com niveis
elevados de fosfato devem administrar estes suplementos com cautela para evitar a precipitacao
de fosfato de cdlcio nos tecidos moles, assim como pacientes com hipofosfatemia que podem ter
seu quadro piorado. A suplementacdo com carbonato de cdlcio aumenta o risco de hipercalcemia
e alcalose.

A absor¢do de célcio pode estar diminuida em pacientes com acloridria.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e

umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir de sua fabricacao.



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.

Os comprimidos de Caldé sdo mastigaveis, arredondados e 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

Via oral. Os comprimidos devem ser bem mastigados antes de engolir e, em seguida, beber um
copo de 4gua.

Posologias:

Adultos: 1 ou 2 comprimidos mastigdveis ao dia, preferencialmente apds as refei¢oes.

Criangas: 1/2 a 1 comprimido mastigavel ao dia.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que nao a oral, pode causar a

perda do efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usudrio.

9. REACOES ADVERSAS
Este medicamento pode causar as seguintes reacdes adversas:

Distirbios Gastrintestinais: flatuléncia, constipagdo, refluxo acido.

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 pode acarretar hipercalciuria e hipercalcemia cujos sintomas sao:

Distirbios Cardiovasculares: em casos severos arritmias cardiacas.

Distirbios Gastrintestinais: ndusea, vomito, constipagao.

Distirbios Musculares / Osseos: fraqueza muscular, dor Gssea e fadiga.

Distirbios do Sistema Nervoso: anorexia, cefaleia, sonoléncia, confusdo e coma, em casos
SEeVeros.

Outros: sede, polidipsia, politdria e desidratacao



A superdosagem cronica que resulta em hipercalcemia pode causar calcificagdo vascular e
organica. Considera-se como estado hipercalcémico uma concentragdo sérica de célcio que
ultrapasse os 2,6 mmol/L (10,5 mg/100 mL).

O tratamento de elei¢do consiste em instituir infusdo de solucdo de cloreto de sédio, 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 célcio e a administracdo de
prednisona.

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

As crises de hipercalcemia requerem hidratacdo vigorosa com soro fisioldgico intravenoso para
aumentar a excrecao de cdlcio com ou sem um diurético de alga.

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 intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n®: 1.0155.0216

Farmacéutica Responsédvel: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF/SP n° 6394

Registrado e Fabricado por: Marjan Industria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 » Santo Amaro — Sao Paulo/SP ¢ CEP: 04755-070
CNPIJ n° 60.726.692/0001-81

Inddstria Brasileira

SAC 0800 55 45 45

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao

médica.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE TEXTO DE BULA

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA _ CALDE®_PROFISSIONAL DE SAUDE

Numero do Data da Data de Aprovacao
Expediente Nt €5 ATt Notificagcao/Peticao da Peticdo Wi Ao
10461 - Especifico -
i Inclusao Inicial de 13.01.2014 na Inclusao Inicial de

Texto de Bula -
RDC 60/12

Texto de Bula.




