CALCIMED ©®

fosfato de calcio dibasico di-hidratado + lactato @
calcio + colecalciferol (vitamina D3)

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

suspensao oral

80 mg/mL + 20 mg/mL + 12 Ul/mL



Calcimed®

fosfato de célcio dibasico di-hidratado 80 mg/mlaetato de célcio 20 mg/mL + colecalciferol (vitai
D3) 12 Ul/mL

Suspenséo oral

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma Farmacéutica e Apresentacéo:
Calcimed suspensé&o oral apresenta-se em frasco contendnl240

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada mL contém:

fosfato de célcio dibasico di-hidratado......cceeecvvveeeiiiiiiiiccece e 80 mg*
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*fosfato de célcio dibasico di-hidratado + lactdocalcio correspondem a 21,24 mg/mL de calcio.
Excipientes: 6leo de ricino hidrogenado, alcobicet, metilparabeno, propilparabeno, aroma aitifide
morango, corante vermelho, goma xantana, carmedédiza, butil-hidroxianisol, sacarina sédica di-
hidratada, ciclamato de sédio, acido citrico, sotbracealfatocoferol, ascorbato de sddio, triglideo
de cadeia média, sacarose, amido, diéxido decsidéigua purificada.

Posologia | % IDR* dos nutrientes

maxima

.d'a.”a calcio colecalciferol

indicada (vitamina D3)

na bula
Adulto 60 mL 127,44% 360,00%
Lactentede 0 a 6 meses 20 mL 141,60% 120,00%
Lactentede 7 a 11meses 20 mL 106,20% 120,00%
Criancas de 1 a 3 anos 30 mL 127,44% 180,00%
Criancas de 4 a 6 anos 30 mL 106,20% 180,00%
Criancas de 7 a 10 anos 40 mL 121,37% 240,00%
Gestante 60 mL 106,20% 360,00%
Lactante 60 mL 127,44% 360,00%
*Teor percentual dos componentes conforme posologxima diaria.

I- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Suplemento vitaminico e/ou mineral em dietas rtess.

Suplemento vitaminico e/ou mineral para a preveftrgdamento auxiliar na desmineralizacao 6ssea pré
pos menopausal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O calcio é considerado um composto essencial paranatencédo da salde em geral e, em particular, do
tecido 6sseo. (Rev. BrasReumato. 2004).

Observa-se que tanto a reducéo da ingestdo de gaianto as baixas reservas de vitaminas D implicam
na reducdo da resisténcia 0ssea. Pacientes idmsdam a reduzir a ingestao diaria de célcio e jpossu
baixas concentracdes de vitamina D e, nesses @segplementos com calcio e vitamina D parecem ser
de grande importancia na reducéo de fraturas, @fratura de quadril. (JCEM. 2000)
Estudos com suplementacéo de célcio e vitaminarbodstram resultados positivos na reducao destes
riscos (JAMA. 2001; NEJM. 2001).



Reducéo do risco de outras fraturas, como as néebvais também sao observadas com a suplementacédo
destes compostos (RevRhum. 1994; CalcifTissuelo# 30

Estudo de 3 anos realizado com idosos que recelmmplEmento diario de 1000mg de calcio elementar
na forma de carbonato de calcio e 400Ul de vitanBindemonstrou reducédo de 12% na incidéncia de
quedas graves (AgingClinExp Res. 2005).

O cuidado com as necessidades diarias de calcisenBasume aos idosos. A ingestdo adequada de calci
durante a infancia e adolescéncia é necessariagpara pico de massa éssea seja atingido, redurindo
risco de fraturas osteoporéticas durante a viddigfes. 2006).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Calcimed é um medicamento que se destina a reposicéo e ealitamina D3(que auxilia na absorgéo
de calcio) nos casos de dietas restritivas e inatkxs de célcio e colecalciferol (vitamina D3), por
pessoas que apresentam deficiéncia destes no smganiambém ajuda na prevencao ou tratamento
Osseo (pré e pds menopausal) na perda ou dimindgdonstituintes minerais do organismo e tecidos
individuais.

Propriedades farmacodinadmicas

O célcio é um eletrélito essencial para a integliddos sistemas nervoso, muscular e esquelético. O
esqueleto contém 99% do total do calcio corporataf@io do esqueleto esta em constante troca com o
célcio plasmético. Uma vez que as funcdes metasdlito calcio sdo essenciais para a vida, quando
existe algum distarbio no balanco de calcio, dedddeficiéncia na dieta ou outras causas, podem ser
utilizadas as reservas de calcio, presentes nass gsara atender as necessidades mais vitais do
organismo. Portanto, a mineralizacdo normal do®sostepende da quantidade total de calcio no
organismo.

As perturbacdes do metabolismo do calcio estamartiente ligadas as alteracfes do tecido 6sseo.Assim
pode-se distinguir: raquitismo primario, osteom@auutricional (raquitismo), ma absorcao intestinal
diarreia grave intratavel, osteoporose, hipopangismo. Em cada uma dessas condi¢cdes observam-se
alteracfes dos niveis plasméaticos de calcio, datest e metabolismo 6sseo, bem como repercussées
funcionais em vérios sistemas.

Aproximadamente 1/5 a 1/3 da dose de célcio adtradis por via oral é absorvida no intestino,
dependendo da presenca de, por exemplo, fatorgsiclds, pH e presenca de vitamina D. A absorcéo de
célcio esta aumentada na presenca de deficiéneiaéldo ou quando o paciente esta sob dieta de bai
contelido da calcio. A excrecao ocorre principal@erds fezes e, em menor grau, na urina. O célcio
atravessa a placenta e também é excretado nonlaitgno.

A vitamina D auxilia na absorcéo de calcio pelosogs Se ndo ha uma exposicéo regular ao sol ou se a
alimentacdo é deficitaria em vitamina D, podera oéorrer uma absorcdo regular de célcio.Portanto,
nestes casos, é recomendavel a suplementacdocamingt D. A vitamina D é hidroxilada no corpo
humano obtendo-se o 1,25-dihidroxicolecalciferal, aalcitriol, a forma mais ativa da vitamina D. O
calcitriol, que é importante na regulacdo da al@some calcio no intestino, € produzido nos rins e,
durante a gravidez, na unidade fetoplacentariajt#mina D necessaria para os humanos geralmente é
obtida por meio da exposicédoda pele a quantidadigzdmlar.

Propriedades farmacocinéticas

Parte do calcio é absorvida no intestino e a pané@oabsorvida é excretada nas fezes.

A vitamina D também é absorvida no trato gastrimak A presenca da bile é essencial para uma
adequada absorcéo intestinal.

A vitamina D liga-se a uma proteina plasmaticateagsportada pelo sangue para o figado onde passa
pela primeira hidroxilacdo para formar o 25-hidomécalciferol e o 25-hidroxiergocalciferol. Também
ocorre metabolismo adicional nos rins. A vitamina Beus metabdlitos sdo excretados principalmente n
bile e nas fezes. Somente pequenas quantidadessdatradas na urina.

4. CONTRAINDICACOES

Calcimed esta contraindicado nos seguintes casos: hipéitesle conhecida aos componentes do
produto, hipercalcemia, sarcoidose, hipercalcigréve.

Este medicamento é contraindicado para uso por paatiores de insuficiéncia renal grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Na hipercalcidria leve, bem como na insuficiéneiaal cronica, ou quando ha propensédo a formacéo de
célculos renais, deve-se realizar monitorizaraexdaecao urinaria de célcio e, se necessario, adinse

ser reduzida ou o tratamento interrompido.



Em pacientes com acloridria ou hipocloridria, acabZo de céalcio pode estar reduzida, a menos ¢ee es
seja administrado durante as refei¢des.

Recomenda-se a monitorizacdo regular da concentrded calcio em pacientes recebendo doses
farmacolégicas da vitamina D, especialmente nadrdo tratamento e caso surjam sintomas sugestivos
de toxidade.

Gravidez e lactacdo

Gestantes, nutrizes e criancas até 3 anos, sordem&m consumir este produto sob a orientacdo do
médico.

Categoria de risco na gravidez: C. este medicamentwio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagéo médica.

Populacdes especiais

O uso prolongado do calcio em idosos pode provomastipacao intestinal.

A vitamina D ndo deve ser administrada em paciectes hipercalcemia e deve ser administrada com
cautela em criancas (devido a maior sensibilidagesaus efeitos), em pacientes com insuficiéncial re
ou célculos, ou em pacientes com doenca cardiaeaapresentam maior risco de dano ao 6rgdo caso
ocorra hipercalcemia. As concentracdes plasmatdmsfosfato devem ser controladas durante o
tratamento com vitamina D, visando reduzir o rideccalcificacédo ectépica.

Atencdo: Este medicamento contém acglcar, portanto, deve ser utilizado com
cautela em portadores de Diabetes.

Contém 0,5% de etanol.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:

A administracdo simultdnea com medicamentos queepbam, ferro, etidronato, fenitoina ou
tetraciclinas deve ser evitada, pois a absorcdondsnos € prejudicada. Nestes casos, 0s medicanento
devem ser ingeridos obedecendo-se um intervalerdpd de pelo menos 2-3 horas.

Em pacientes digitalizados, altas doses de catmiem aumentar o risco de arritmias cardiacas.
Diuréticos tiazidicos aumentam o risco de hiperraia se administrados juntamente com a vitamina D e
célcio. Nestes casos, aconselha-se a monitorizigsgiooncentracfes séricas de calcio.

Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenoibal; fenitoina e primidona) podem aumentar a
necessidade de vitamina D.

Medicamento-alimentos:

O consumo excessivo e prolongado de célcio (leité)calis absorviveis (produtos contendo aluminio,
célcio ou magnésio) podem causar altas concensaddealcio (exemplo, sindrome leite-alcali). Dois
tipos de sindromes podem ser vistas: (1) alcalagenaia, que melhora apds a retirada do antiacido,
(2) azotemia com alcalose e calcinose. Fosformregrado nos laticinios, pode inibir a absorcédodaleic
pela formacdo de compostos insolUveis com ionsiocalEssa ligacdo forma um mineral que é
pobremente absorvido através da parede intestisah interacdo é de gravidade moderada, tendo um
tempo tardio de aparecimento. Recomenda-se, eet#tar a ingestdo de produtos contendo aluminio,
célcio ou magnésio com altas quantidades de c@diie).

Outra interacdo que pode ocorrer é entre os saald® e alimentos contendo acido oxalico que é
encontrado em espinafre e ruibarbo. Essa interpgde levar a diminuicdo da exposi¢cdo de célcio,
diminuindo sua absorc¢éo pela formacao de composioKiveis. O tempo de aparecimento dos efeitos da
reacdo é rapido. Para manejar essa interacdo, eadanse ndo ingerir produtos contendo célcio no
intervalo de duas horas ao consumo de alimentosattonteor de acido oxalico.

A ingestéo de sais de célcio com alimentos contéeifto fitico também pode diminuir a efetividade do
célcio. O acido fitico pode ser encontrado em farel cereais integrais e este pode inibir a absatea
célcio pela formagédo de compostos insollveis. Estaacao é de gravidade moderada, de rapido inicio
de acéo.

Em relacdo a vitamina D pode observar que o uscatoitante de produtos contendo vitamina D e
olestra pode diminuir as concentracdes sistémieasotécalciferol e pode resultar em eventos adserso
relacionados a deficiéncia de vitamina D, incluitgmocalcemia e hiperparatireoidismo secundarisaEs
interacao é de gravidade leve, com inicio de apassto tardio. Recomenda-se monitorizar 0 paciente
para possiveis eventos adversos.

Medicamentos-substancias quimicas:

O consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabade maluzir a quantidade de calcio absorvida.
Medicamento-exames laboratoriais:

N&o ha dados disponiveis até o momento sobre deréacia deCalcimed® em testes laboratoriais.



7. CUIDADO DE ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entrel5 e 3Bt@)eger da umidade.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamentos com o prazo de validade venmidsuarde-o em sua embalagem original.
Aspecto Fisico:

Suspensdo homogénea de coloragéo rosa com odotecestico de morango.

Antes de usar, observe o aspecto de medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Agite antes de usar.

1 colher de cha =5 mL

1 colher de sobremesa = 10 mL

- Lactentes (0-11 meses): 4 colheres de cha (2Camid)a.

Recomenda-se administrar 2 colheres de cha dergmefa 2 horas antes ou apdsas principais refeicdes
(almoco e jantar), ou conforme recomendacao médica.

- Criangas (1-6 anos): 3 colheres de sobremesai3@o dia uma vez ao dia.
Recomenda-se administrar 3 colheres de sobremegmetiréncia 2 horas antes ou apfdA das
principais refeicdes(almoco e jantar), ou confore@mendagdo médica.

- Criangas (7-10 anos): 4 colheres de sobremesai(3@o dia.
Recomenda-se administrar 2 colheres de sobremepeefigéncia 2 horas antes ou apos as principais
refeiges (almogo e jantar), ou conforme recomeimagédica.

- Adultos, gestantes e lactantes: 6 colheres dees@sa (60 mL) ao dia durante as principais reésicd
ou conforme recomendacao médica

Recomenda-se administrar 3 colheres de sobremepeefizéncia 2 horas antes ou apos as principais
refeigbes (almogo e jantar), ou conforme recomeimagédica.

POSOLOGIA DIARIA RECOMENDADA

MEDIDOR Lactentes Criancas Adultos,

0-11 meses 1-6 anos 7-10 anos Gestantese

Lactantes
Colher de cha | 2 colheres,
(5 mL) DUAS vezes L L L
ao dia

Colher de 3 colheres, 2 colheres, 3 colheres,
sobremesa (10 - UMA vez ao | DUAS vezes | DUAS vezes
mL) dia ao dia ao dia

N&o ha estudos dos efeitos de Calcithediministrado por vias n&o recomendadas. Portgrup,
seguranga e para a eficacia deste medicamentmiaisiiacdo deve ser somente pela via oral.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes com frequéncia < 1%: constipacéo, bocalsipeacalcemia, hipofosfatemia, sindrome leite-
alcali, ndusea, tontura, dor de cabeca, hipercacilipomagnesemia, confusdo mental, vomito.
Frequéncia ndo definida: Hipervitaminose D (simag$ntomas incluem hipercalcemia, resultando em dor
de cabeca, nausea, vomito, letargia, confusaad&mntdor abdominal, dor éssea, polidria, fraqueza,
arritmias cardiacas, calcificacao de tecidos maig@sjuria e nefrocalcinose). Além disso, tem-se
relatado: hipertenséo, infarto do miocardio, c&aehnal, nefrotoxicidade, efeitos dislipidémicos.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema bdlotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponiveis em www.anvisa.gov.br/notivisindex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.



10. SUPERDOSE

A ingestéo excessiva de vitamina D pode causasemelvimento dereacdes gastrintestinais (pacientes
que recebem altas doses de vitaminas D), hipemacédiminuicdo do apetite, nausea, vomito,
constipacdo, dor abdominal, fraqueza muscularipali sede, sonoléncia e confuséo) e seus efeitos
associados incluindo hipercalcidria, calcificacazidpica e dano cardiovascular e renal. Em casos
severos, coma ou arritmias cardiacas. E conhecito aj suplementacdo de vitamina D pode ser
prejudicial para pessoas que ja recebem ingestdguada por meio da prépria dieta alimentar e da
exposicdo a luz solar, visto que a diferenca esgreoncentracdes terapéutica e toxica é relativiimen
pequena.

Tratamento: interrup¢do do tratamento; na hipeeraia severa, instituir infusdo de solucdo de abodet
sédio, diurese forcada e fosfato oral.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisa de mais orientacdes.

Ill- DIZERES LEGAIS
MS n° 1.0917.0096
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior CRF-MG 10.681

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 — Granjas Beténia
CEP 36.047-400 — Juiz de Fora — MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 — Industria Brasileira
SAC: 0800 032 4087
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Historico de alteracao de bula

NUmero do Nome do assunto Data da Data de aprovacao Itens alterados
expediente notificacdo/peticao da peticdo
Verséo atual (10461) 18/03/2015 18/03/2015 Submisséo eletrén

Medicamento
Especifico - Incluséo
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

apenas para
disponibilizacédo do
texto de bula no
Bulério eletrénico da
ANVISA.




