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DROXTER FARMA

Caldrox D

Droxter Industria, Comércio e Participacoes Ltda.
Comprimido Mastigavel

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



Caldrox D |D|F

DROXTER FARMA
carbonato de célcio + 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 mastigavel 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 UL 400% 200% 200%
(vit.D3)
EXCIPIENLES 8P eeeeiiiiiiiiieeeeeee ettt e e et e e e e e 1 comprimido mastigavel.

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

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

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

Recomendada para Criangas.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado como um complemento das necessidades organicas de cdlcio e

vitamina D e no tratamento e prevengao da osteoporose.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CALDROX D € um suplemento vitaminico mineral que se destina a reposi¢@o de célcio e vitamina

D no caso de falta e/ou deficiéncia dos mesmos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) a qualquer um
dos componentes da férmula, em casos de hipercalcemia (aumento dos niveis de célcio no sangue),
célculo renal (formacdo de pedra no trato urindrio), hipervitaminose D (excesso de vitamina D),
hipercalcidria (excesso de eliminagdo de cdlcio na urina), insuficiéncia renal grave (falha no
funcionamento dos rins), sarcoidose ou Doenc¢a de Besnier-Boeck que se caracteriza pela aparicdo
de granulomas niao caracteristicos (pequenos nédulos inflamatérios) nos érgaos, osteodistrofia renal
com hiperfosfatemia (alteracdes Osseas decorrentes do excesso de fésforo causando um
desequilibrio na relagdo célcio, fésforo, vitamina D e paratormdnio em pacientes com insuficiéncia
renal), mieloma (cincer de medula dssea), metastase dssea (cancer 6sseo derivado de um tumor
primério) e imobilizacdo a longo prazo por fraturas osteopordticas e nefrocalcinose (depodsito de
calcio nos rins).

Este medicamento é contraindicado para menores de 4 anos.

Gestantes, lactantes e criancas até 3 anos somente devem consumir o produto sob orientacao e
supervisao médica.

Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu
término.

Informe ao seu médico se esta amamentando.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

CALDROX D deve ser utilizado com precaucao em doentes imobilizados com osteoporose devido
a um risco aumentado de hipercalcemia (aumento dos niveis de célcio no sangue).

O uso de outros produtos contendo célcio ou vitamina D deve ser feito sob rigorosa supervisao
médica, com monitoramento frequente do cdlcio sanguineo e na urina.

O monitoramento deve ser feito em idosos em tratamento de CALDROX D concomitante com
glicosideos cardiacos (como digoxina e digitoxina) ou diuréticos (substancias que aumentam a
eliminagdo de liquidos do organismo).

Em pacientes com auséncia ou redugao dos niveis de 4cido cloridrico no estdmago, a absor¢ao de
célcio pode estar reduzida, a menos que este seja administrado durante as refei¢des.

Atencao fenilcetoniricos: contém fenilalanina. Ingestao conjunta de outras substancias



Quando houver necessidade de tomar medicamentos que contenham ferro, etidronato, alendronato,
fenitoina, tetraciclinas, colestiramina, fluoreto de sdédio, atenolol, propanolol e salicilatos, os
mesmos devem ser ingeridos pelo menos 2 a 3 horas apds a ingestao de CALDROX D.

A ingestdo simultdnea de alimentos como espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais pode
reduzir a absor¢ao de célcio.

Evitar a ingestdo concomitante de suplementos de célcio e leite por tempo prolongado.

Evitar também o consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabaco.

A administragdo juntamente com diuréticos tiazidicos pode aumentar o risco de hipercalcemia
(aumento na quantidade de cdlcio sanguineo).

Pacientes que utilizam digitéalicos (como digitoxina e digoxina)

podem ter o risco aumentado de arritmias cardiacas.

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

Este medicamento contém LACTOSE.

Atencao: Este medicamento contém acicar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Na gravidez, a ingestao diaria nao deve exceder 600 Ul de vitamina.

Gestantes, lactantes e criancas até 3 anos somente devem consumir o produto sob orientacao e
supervisao médica.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgiao dentista.

Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu
término.

Informe ao seu médico se esti amamentando.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Uso pediatrico

O uso de CALDROX D deve ser feito com cautela em criancas, devido a sua maior sensibilidade
aos efeitos do medicamento.

Pacientes idosos

O monitoramento deve ser feito em idosos em tratamento de CALDROX D concomitante com
glicosideos cardiacos (como digoxina e digitoxina) ou diuréticos.

O uso prolongado de célcio em idosos pode provocar prisdo de ventre.

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

precaugdes e adverténcias comuns ao produto.



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar CALDROX D 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.
Nimero 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 apresenta-se sob a forma de comprimidos mastigaveis de coloracio branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: 1 ou 2 comprimidos mastigdveis ao dia, preferencialmente apds as refei¢des ou conforme
orientacdo médica.

Nao exceda 4 comprimidos em um periodo de 24 horas.

Criancas: 1/2 a 1 comprimido mastigdvel ao dia ou conforme orientagdo 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 administracdo do CALDROX D recomendado é de 2 comprimidos para
uso adulto.

O limite maximo didrio de administracio de CALDROX D recomendado é de 1 comprimido para
uso pediatrico (criangas acima de 4 anos).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu

médico ou cirurgiao- dentista.



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

Se houver esquecimento da administracdo de uma dose, deve-se toma-la assim que possivel, caso
nao esteja perto da préxima tomada.

Neste caso, desconsidere a dose esquecida e tome a proxima dose no horério correto.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

CALDROX D pode causar algumas reagdes adversas em algumas pessoas, sendo na maioria das
vezes transitorias. Se algum destes efeitos se aplicar a vocé e/ou tornar-se severo, informe seu
médico.

Reacoes adversas comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): constipacdo (dificuldade anormal de evacuar / eliminar as fezes) e flatuléncia
(presenca de uma quantidade excessiva de gas no estdmago ou no intestino).

Algumas reacoes adversas incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): ndusea (enjoo), vomito, dores abdominais, hipercalcemia (excesso de cdlcio no
sangue) e hipercalciuria (excesso de cdlcio na urina).

Algumas reacoes adversas raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): calculose renal (formagdo de pedra no trato urinério).

Algumas reacoes adversas muito raras (ocorre em menos 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento): anorexia (transtorno alimentar caracterizado por baixa ingestio de alimentos),
prurido (coceira), urticdria (lesdes avermelhadas na pele que causam coceira), erupgdes cutaneas
(manchas na pele), arritmia cardiaca (alteracdo no ritmo ou frequéncia das batidas do coracdo) e
coma (altera¢do profunda do nivel de consciéncia, com auséncia de reagcdes a estimulos externos,
fala ou movimentos espontaneos).

Se voceé notar qualquer reacdo adversa ndo listada nesta bula, informe seu médico imediatamente.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A superdosagem acarreta hipercalciuria (aumento da eliminacdo de célcio pela urina) e
hipercalcemia (aumento dos niveis sanguineos de cdlcio), cujos sintomas sdo: ndusea (enjoo),

vOmito, sede, polidipsia (excessiva sensacdo de sede), politria (aumento do volume urindrio),



desidratacao, constipa¢do (dificuldade anormal de evacuar / eliminar as fezes), anorexia (transtorno
alimentar caracterizado por baixa ingestao de alimentos), fraqueza muscular, sonoléncia e confusao,
dores abdominais, dores nos ossos e cdlculos renais (formagao de pedra no trato urindrio) e, em
casos severos, arritmias cardiacas (alteracao no ritmo ou frequéncia das batidas do coragao) e coma
(alteracao profunda do nivel de consciéncia, com auséncia de reacdes a estimulos externos, fala ou
movimentos espontaneos). A superdosagem cronica que resulta em hipercalcemia pode causar
calcificacdo de 6rgdos e vasos sanguineos.

A hipercalcemia grave pode ser tratada com calcitonina, etidronato, pamidronato ou nitrato de galio.
As crises de hipercalcemia requerem hidratacdo vigorosa com soro fisiolégico intravenoso para
aumentar a eliminacao de célcio com ou sem um diurético.

O tratamento pode ser reajustado para doses mais reduzidas quando as concentracdes séricas de
célcio recuperarem 0s niveis normais.

Os niveis de cdlcio no sangue ou na urina devem ser determinados duas vezes por semana apds cada
mudanca de dosagem.

Em caso de superdosagem acidental, procure imediatamente orientacio médica para que sejam
adotadas as medidas corretas de desintoxicacao.

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 orientacoes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n°: 1.5665.0003

Farmacéutica Responsével: Vera Lucia Vieira
CRF/SP n° 40.803

Droxter Industria, Comércio e Participacdes Ltda.
Rua Vigério Taques Bittencourt, 258

Santo Amaro — Sdo Paulo/SP

CEP 04755-060

CNPJ n° 05.090.043/0001-29

SAC 0800-55 45 45

Inddstria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, nido desaparecendo os sintomas procure orientacio
médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/09/2014.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo 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 Composicao 20¢ 60
17.09.2014 N.A. ieag 13.12.2013 1051313/13-2 13.12.2013 NpOSIc VP comprimidos
Alteracdo de texto de texto de bula — RDC (excipientes). masticdveis
bula — RDC 60/12 60/12 g




