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Marjan Industria e Comércio Ltda.

Comprimido Mastigavel

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



Caldeé® @) 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 CAlCIO.......ccceeeviiiriiieniiiinieen, 1500 mg............ 120%......... 86%.......... 100%......... 120%
(equivalente a 600 mg de célcio elementar)
colecalciferol (vit. D3)..ccceeriiinicniiiiniinicnnen. 400 UlL............. 400%........ 200%........ 200%.......... 200%
EXCIPIENLES .S+ cuvveerutreriteeaiieeniteerite et et e ettt e ettt e site e st e e sbeeesabeeesabeeas 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 maxima relativo a Ingestdo Didria Recomendada
para criangas.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado a suplementa¢do vitaminico-mineral em doencas cronicas; para
prevengdo do raquitismo e para prevencdo e tratamento auxiliar na desmineralizagdo dssea

(osteoporose) na pré e pds-menopausa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua nos casos onde se faz necessaria uma suplementacido de cdlcio contendo a
vitamina D. Quando os niveis de cdlcio e/ou vitamina D estdo abaixo dos valores considerados
normais, as chances de ocorrer alteragdes na estrutura dssea e consequente quadro de osteoporose
estdo aumentadas. Isso se justifica, pois a reserva de célcio dos ossos € utilizada para manter os
niveis sanguineos deste elemento; e a vitamina D, quando em baixa quantidade prejudica a absorcao

de célcio.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar Caldé se tiver hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da
féormula, em casos de hipercalcemia (excesso de cédlcio no sangue) primdria ou secunddria,
hipercalcidria (aumento de célcio na urina), cdlculo renal (formacdo de pedra no trato urindrio),
hipervitaminose D (excesso de vitamina D), osteodistrofia renal com hiperfosfastemia (alteracdes
Osseas decorrentes do excesso de fésforo causando desequilibrio na relagdo calcio, fésforo, vitamina
D e paratormoOnio em pacientes com insuficiéncia renal), insuficiéncia renal grave (falha no
funcionamento dos rins), sarcoidose (doenca autoimune (do sistema imunolégico) que acomete
principalmente, linfonodos, pulmdes, figado e pele), cancer nos ossos, imobilizagdo por fraturas

osteoporoéticas e nefrocalcinose (depdsito de cdlcio nos rins).
Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do

cirurgiao-dentista.

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

Se vocé estiver com hipercalcidria (aumento de cdlcio na urina), insuficiéncia renal (falha no
funcionamento dos rins), propensdo a formagao de célculos renais, ou em tratamento com digoxina
ou diuréticos, os niveis de cdlcio e vitamina D no sangue, e o funcionamento do figado deverao ser
monitorados.

A vitamina D ndo deve ser utilizada em pacientes com hipercalcemia (excesso de cdlcio no sangue)
e deve ser administrada com cautela em criangas (por sua maior sensibilidade aos seus efeitos), em
pacientes com insuficiéncia renal ou célculos, ou em pacientes com doenca cardiaca (por maior
risco de danos ao 6rgao).

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

Até o momento os dados disponiveis ndo permitem concluir se o uso de vitamina D em gestantes é
seguro, desta forma, a relacdo risco/beneficio deve ser avaliada pelo seu médico antes da prescri¢ao
do medicamento.

Quando em tratamento com vitamina D os niveis séricos de calcio e vitamina D deverdo ser
monitorados tanto na gestante quanto na crianca, a fim de evitar a hipercalcemia e suas
complicacOes em ambos.

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.

Gestantes, lactantes e criangas de 1 até 3 anos somente devem consumir o produto sob orientagdo e

supervisdo médica.



Nao h4 restri¢des especificas para o uso de Caldé em idosos e outros grupos especiais, desde que

observadas as contraindicagdes e adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

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

cirurgiao-dentista.

Este medicamento contém FENILALANINA.

Interacoes Medicamentosas

Interacoes Caldé — medicamentos

Os tratamentos com os seguintes medicamentos podem estar prejudicados quando associados a
Calde: tetraciclinas, quinolonas, verapamil, diltiazem, bisfosfonatos e levotiroxina.

A hipercalcemia ocasionada por altas doses de vitamina D aumenta o risco de reagdes adversas com
digoxina (arritmias cardiacas fatais).

A farmacocinética (absorcdo, distribuicdo, metabolizacdo e excre¢dao) do célcio e/ou vitamina D
pode estar alterada quando houver tratamento concomitante com: anticonvulsivantes,
carbamazepino, colestiramina, corticosteroides, diuréticos tiazidicos, estrogénio, fenobarbital,
fenitoina, fosfenitoina, inibidores de bomba de préton, laxativos, 6leo minerais, rifampicina e sais

de aluminio, podendo, em alguns casos levar a hipercalcemia.

Interacoes Caldé — suplemento

A vitamina D aumenta a absor¢a@o do cdlcio e auxilia a absor¢do do magnésio pelo intestino.

Interacoes Caldé — alimentos

Alta ingestdo de cafeina aumenta a excrec¢ao urindria de célcio. Alguns constituintes da fibra podem
inibir a absorcdo do cdlcio, portanto a administracdo 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 absor¢ao de ferro, zinco e magnésio provenientes da dieta
em pacientes com baixas quantidades destes elementos.

Altas doses de s6dio aumentam a excrecdo renal do célcio.

Interacoes Caldé — exames laboratoriais
Tons de calcio podem falsamente reduzir o resultado de testes quando a medigdo de lipase estiver

abaixo de 5 mmol/L usando o método de Teitz. O carbonato de célcio pode aumentar as



concentragdoes de gastrina e o resultado dos testes entre 30 € 75 minutos apds a ingestdo deste

composto.

Interacoes Caldé — doencas

Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes que apresentam as seguintes
patologias: hiperparatireoidismo (excesso de produg¢do do hormoénio paratormonio, hormoénio da
paratireoide), linfoma (cancer no sistema linfatico), histoplasmose (infeccdo causada pelo fungo
Histoplasma capsulatum), sarcoidose (doenca autoimune (do sistema imunoldgico) que acomete
principalmente, linfonodos, pulmdes, figado e pele), tuberculose, doencas renais, pacientes com
niveis elevados de fosfato, visto o risco de aparecimento e/ou piora do quadro de hipercalcemia
(excesso de célcio no sangue) e consequéncias.

Para pacientes com niveis alterados de fosfato a administracdo cautelosa de Caldé é para evitar a
precipitacao de fosfato de célcio nos tecidos moles. No caso de pacientes com acloridria (auséncia

de 4cido cloridrico no suco géstrico), a absor¢ao do cdlcio pode estar diminuida.

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

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar Caldé em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e

umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses ap0s a data de fabricagdo.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Os comprimidos de Caldé s@o mastigaveis, arredondados e de coloragao branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso 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?
Via Oral. Vocé deve mastigar bem os comprimidos antes de engolir e, em seguida, beber um copo
de 4gua.

Posologias:



Adultos: 1 ou 2 comprimidos mastigaveis ao dia, preferencialmente apds as refeicoes.
Criangas: ¥2 a 1 comprimido mastigavel ao dia.
Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que nio a oral, pode causar a

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo 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?

Voceé pode tomar a dose do medicamento assim que se lembrar. E ndo exceda a dose recomendada
para cada dia.

Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico, de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar as seguintes reacdes adversas:
Disturbios Gastrintestinais: flatuléncia (presenca de uma quantidade excessiva de gis no estdmago

ou no intestino); constipacao (dificuldade anormal de evacuar); refluxo acido.

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 pode acarretar hipercalciuria (excrecdo de quantidades anormalmente elevadas de
célcio na urina) e hipercalcemia (elevagcao da concentragao de célcio no sangue) cujos sintomas sao:
Distiurbios Cardiovasculares: em casos severos arritmias cardiacas (irregularidade no ritmo ou
mudancga na frequéncia dos batimentos do coragdo).

Distirbios Gastrintestinais: ndusea (enjoo); vomito, constipacdo (dificuldade anormal de evacuar).
Distirbios Musculares / Osseos: fraqueza muscular, dor Gssea e fadiga (cansaco).

Disttrbios do Sistema Nervoso: anorexia (falta fisiopatolégica de apetite, acompanhada de uma
aversdo a comida e competéncia em comer), cefaleia (dor de cabeca), sonoléncia, confusdo e coma,
€m Casos SeVeros.

Outros: polidipsia (sede constante e exagerada), polidria (eliminacdo de uma grande quantidade de

urina com um aumento na freqii€ncia urindria) e desidratacao.



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 administracdao de prednisona.
As crises de hipercalcemia requerem hidratacdo vigorosa com soro fisiolégico intravenoso para
aumentar a excrecdo de calcio 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 apés cada mudanca de dosagem.

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.

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
CNPJ n° 60.726.692/0001-81

Inddstria Brasileira

SAC 0800 55 45 45

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

médica.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE TEXTO DE BULA

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA _ CALDE®_PACIENTE

Numero do Data da Data de Aprovacao
Expediente Nt €5 ATt Notificagcao/Peticao da Peticdo Wi Ao
10461 - Especifico -
Inclusao Inicial de Inclusao Inicial de
) Texto de Bula - 13.01.2014 ha Texto de Bula.
RDC 60/12




