Calcium Sandoz® + Vitamina C Laranja

Novartis Biociéncias S.A.
Comprimido efervescente

260mg de calcio ionizavel + 1000mg de acido ascorbico
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Calcium Sandoz® + Vitamina C laranja

carbonato de célcio
lactogliconato de calcio
acido ascorbico

Comprimidos efervescentes. Embalagem com 10 comprimidos efervescentes.

USO ORAL
USO ADULTO e PEDIATRICO ACIMA DE 7 ANOS DE IDADE

Composic¢ao — Cada comprimido efervescente contém 327 mg de carbonato de calcio, 1000 mg de lactogliconato de célcio (equivalentes
a 260 mg de calcio ionizavel) e 1000 mg de acido ascérbico (vitamina C).

Excipientes — bicarbonato de sédio, acido citrico, sacarose (2 g), aromas citrico e amargo francés, sacarina sédica, macrogol e
betacaroteno.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES
oAumento da demanda de calcio e &cido ascdrbico, como durante a gravidez e a lactacdo, durante as fases de crescimento rapido

(infancia e adolescéncia), em idades avangadas ou durante doengas infecciosas ou periodos de convalescenga.
o Tratamento da deficiéncia de calcio e &cido ascorbico.

o Adjuvante em gripes e resfriados.

RESULTADOS DE EFICACIA

O célcio é necessario para o desenvolvimento dos 0ssos durante o crescimento e para a manutencéo da integridade 6ssea durante toda a
vida adulta (Theobald). O corpo ndo produz célcio, portanto este deve ser obtido pela dieta. O nivel de calcio é regulado pela: absorcdo
sanguinea através do intestino e reabsorcdo 6ssea e renal, da quantidade de calcio ingerida na dieta. Tanto criangas como adultos

precisam ter um equilibrio positivo de calcio para manter a salde dssea.

A deficiéncia de célcio pode surgir como resultado de uma ma nutricdo (por ingestdo inadequada de leite e derivados, por exemplo), de
uma absorcéo entérica prejudicada ou durante periodos de maior necessidade de célcio. Seja qual for sua origem, a baixa ingestdo de
calcio pode causar desde distirbios no sistema neuromuscular até a desmineralizacdo dos ossos. Em criangas, principalmente, casos

graves de deficiéncia de calcio podem levar ao raquitismo.

Apesar de ser preferivel aumentar a ingestéo de calcio por meio de fontes alimentares, muitas vezes é mais eficiente suplementar o célcio
por meio de produtos especificos. Além disso, tal suplementacédo podera ser bastante util em individuos com intolerancia a lactose,
alergia ao leite de vaca ou ainda com outras restricdes a ingestdo de leite. Para isso, existe uma variedade de formulagdes de calcio, com
destaque para os sais & base de carbonato, lactato, fosfato e citrato de célcio, cuja absorgdo do fon tem se mostrado semelhante a do leite
integral (Sheikh).

A osteoporose estad entre as principais causas diretas e indiretas de morbidade e mortalidade em idosos, principalmente em mulheres
menopausadas. O principal risco decorrente da osteoporose ¢ a alta probabilidade de fraturas dsseas, geralmente no quadril, antebracos ou

vértebras, como resultado do enfraquecimento da arquitetura 6ssea.

Um estudo clinico em mulheres menopausadas mostrou que a suplementacéo de calcio reduziu significantemente a perda 6ssea na regido
do colo do fémur, além de melhorar o equilibrio de célcio em geral (Aloia). Uma metanalise de 33 estudos clinicos sobre o efeito da
ingestéo de calcio na massa 6ssea mostrou que a suplementacdo com cerca de 1.000 mg diarios de calcio em mulheres na pré-menopausa

foi capaz de prevenir perdas 6sseas significativas (Welten). No estudo conhecido como Women's Health Initiative Study, onde mais de 36
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mil mulheres na pés-menopausa receberam diariamente 1.000 mg de célcio elementar e 400 Ul de vitamina D, houve um pequeno mas
significante aumento da densidade 6ssea ao longo de sete anos de seguimento (Jackson). Um outro estudo mostrou que uma dieta rica em

proteinas, laticinios e calcio também foi capaz de atenuar a perda 6ssea (Thorpe).

Os suplementos de célcio sdo Uteis para aumentar a carga de célcio durante as fases de maior demanda, tais como a gravidez e a lactacéo,
os periodos de rapido crescimento (infancia e adolescéncia) e em idosos. Na gravidez, a suplementacdo de calcio tem se mostrado
benéfica ao auxiliar o crescimento e o desenvolvimento do feto (An H). Em criancas, estudo de Stallings mostrou que a suplementacéo de
calcio melhorou a saude dssea. Os suplementos de célcio devem ser tomados de forma continua, uma vez que os beneficios sobre a

densidade mineral 6ssea podem ser perdidos, caso a suplementacéo de clcio seja interrompida (Dawson Hughes).

J& o acréscimo do 4cido ascorbico (vitamina C) a formulagio de CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA pode ser justificado
por sua participagdo essencial em muitas etapas do metabolismo celular. O 4cido ascérbico é um poderoso antioxidante capaz de
neutralizar os radicais livres e auxiliar a produgdo de colageno nos tecidos, além de ser necessario para manter a integridade de 0ssos,
dentes, gengivas e vasos sanguineos (Dietary Supplement Fact Sheet, NIH, 2009). De fato, a ingestdo insuficiente de vitamina C pode
causar o escorbuto, doenca caracterizada por fadiga, fraqueza do tecido conjuntivo e fragilidade capilar. Embora ndo haja beneficios
consistentes do uso da vitamina C como tratamento, varios estudos em profilaxia tém mostrado seu papel na reducdo da duracdo e
nimero de sintomas em casos de resfriado (Hemilia). Um estudo controlado de cinco anos sugere que a suplementagdo de vitamina C
(500 mg por dia) pode reduzir a frequéncia dos resfriados comuns (Sasazuki).
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O célcio é um mineral essencial necessario para a formacéo e manutengéo dos ossos, o equilibrio eletrolitico no corpo e o funcionamento
adequado de varios mecanismos regulatorios.

Os comprimidos efervescentes de CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA fornecem 4cido ascorbico e calcio ionizavel em
quantidades suficientes para cobrir as necessidades diarias nos periodos de exigéncias aumentadas, em adicéo a uma dieta balanceada.

O 4cido ascorbico (vitamina C) desempenha um papel importante em diversos processos biolégicos, como a respiracéo celular.

A deficiéncia de célcio e &cido ascorbico pode ser o resultado de uma nutri¢do inadequada ou mesmo ser decorrente de varias condicdes
associadas com demandas aumentadas.

A ingestdo diaria recomendada de célcio esta entre 800 mg e 1.600 mg, enquanto a necessidade diaria de vitamina C é de 45 mg a 120 mg
(o limite superior tolerado de vitamina C é de 2.000 mg por dia). Esses dados sdo importantes para definir a ingestdo diaria,
principalmente pela auséncia de sintomas especificos em casos de deficiéncia explicita de vitamina C (como no escorbuto).
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Propriedades farmacocinéticas
CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA contém dois sais de célcio: carbonato de calcio e lactogliconato de calcio, os quais
se dissolvem rapidamente na agua, para tornar utilizavel a forma ativa do célcio ionizado. A adi¢do de lactogliconato de calcio ao
carbonato de célcio deve-se a sua rapida velocidade de dissolugcdo em meio &cido, conforme demonstrado por Arteaga E e cols. Em seu
estudo, o pesquisador avaliou 18 preparagdes comerciais de célcio, verificando que, enquanto preparacdes a base de carbonato tinha uma
velocidade de dissolucdo dependente do pH, preparacOes efervescentes a base de citrato e lactogliconato mostraram as maiores
velocidades de dissolugdo (95%-115%), independentes do pH da solugdo. Desta forma, a associagdo com lactogliconato e carbonato de
célcio garante uma liberagdo mais eficaz do célcio, independentemente das condi¢Ges de acidez gastrica do paciente. Hansen e cols.
mostraram também a similaridade de absor¢do do calcio proveniente tanto de preparagdes & base de citrato de calcio, como daquelas
compostas pela associagdo carbonato/lactogliconato de calcio & semelhanca da encontrada em CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C
LARANJA.
De 25% a 50% da dose ingerida de calcio sdo absorvidos, predominantemente na parte proximal do intestino delgado. Cerca de 30% do
calcio ionizavel é absorvido. Os 0ssos e dentes concentram aproximadamente 99% do célcio do corpo, estando o restante presente nos
fluidos intra e extracelulares. Aproximadamente 50% do conteido total de calcio no sangue se encontra na forma ionizada
(fisiologicamente ativa). Destes 50%, cerca de 5% esta ligado ao citrato, fosfato ou outros anions, enquanto 45% esta ligado a proteinas
(principalmente a albumina). O célcio é excretado na urina, nas fezes e no suor. Do total a ser excretado, cerca de 20% é excretado na
urina e praticamente os outros 80% nas fezes (incluindo o célcio ndo absorvido e o secretado com a bile e 0 suco pancreético). O célcio é
excretado na urina, fezes e suor. A excrecéo urinaria depende da filtragdo glomerular e reabsorcéo tubular.
Segundo estudos, a vitamina C facilita a absorcéo intestinal de calcio ao ser administrada concomitantemente. O estudo de Morcos e cols.
dé suporte a este fato justificando a combinacéo da vitamina C com o célcio na formulagio de CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C
LARANJA.

O 4cido ascdrbico é prontamente absorvido ap6s administragdo oral, amplamente distribuido nos tecidos do corpo e excretado na urina.

CONTRAINDICACOES
- Hipersensibilidade aos principios ativos ou a qualquer um dos componentes do produto;

- Doenga e/ou condigdes que resultam em hipercalcemia e/ou hipercalcidria;
- Nefrocalcinose, nefrolitiase.
- Hipervitaminose C.

Este medicamento é contraindicado para menores de 7 anos de idade.
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Atencdo diabéticos: este medicamente contém SACAROSE.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O monitoramento da excre¢do de célcio na urina é necessario para pacientes com hipercalcidria leve (excedendo 300 mg/24 horas ou 7,5
mmol/24 horas) ou com histérico de calculos urinérios. Se necessario, a dose de célcio deve ser reduzida ou a terapia deve ser
descontinuada. Um consumo aumentado de fluidos é recomendado para pacientes propensos a formagao de calculos no trato urinério.

Em pacientes com funcdo renal reduzida, os sais de calcio devem ser tomados sob supervisdo médica, com monitoramento dos niveis
séricos de fosfato e célcio.

Em terapias com altas doses e especialmente durante tratamentos com vitamina D, existe o risco de hipercalcemia com subsequente

disfuncéo renal. Nesses pacientes o nivel de célcio sérico e a funcéo renal devem ser monitorados.

Em pacientes com insuficiéncia renal grave o consumo diario de 50 a 100 mg de acido ascorbico ndo deve ser excedido, devido ao risco

de hiperoxalemia e formagéao de depdsitos de oxalato nos rins.

Célcio e acido ascorbico devem ser usados com precaugdo em pacientes que eliminam oxalato na urina.
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Houve relatos de literatura referindo-se indiretamente a possivel absor¢do aumentada de aluminio em tratamentos com sais a base de
citrato. CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA que contém &cido citrico deve ser utilizado com cautela em pacientes com

funcéo renal gravemente reduzida, especialmente naqueles que recebem preparagdes contendo aluminio.

Os pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose ou ma absorgdo de glicose-galactose ndo devem tomar este

medicamento.

CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA contém 0,27 g de sédio por comprimido, devendo ser levado em conta por pacientes

que requerem uma dieta baixa em sodio.
Informacdes para diabéticos:

Cada comprimido efervescente de CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA contém 2 g de aglcar, o que deve ser levado em
conta por pacientes diabéticos.

Atencao diabéticos: este medicamente contém SACAROSE.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas

N&o ha nenhum efeito conhecido na habilidade de dirigir ou operar maquinas causado pela ingestdo de CALCIUM SANDOZ® +
VITAMINA C LARANJA.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Nao hé& adverténcias ou precaucdes além daquelas descritas anteriormente. CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA deve ser
usado somente em criangas acima de 7 anos de idade.

Gravidez e lactagéo

CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do
cirurgido-dentista.

Em mulheres gravidas, a superdose de calcio deve ser evitada uma vez que, a hipercalcemia foi relacionada a efeitos adversos no
desenvolvimento do feto.

O consumo diario padrdo para mulheres gravidas e lactantes (incluindo alimentos e suplementagdo) deve ser de 1.000 mg a 1.300 mg de
calcio, porém ndo excedendo 1.500 mg diarios. Estudos epidemioldgicos com célcio oral ndo mostraram nenhum aumento de risco
teratogénico para os fetos. Apesar de o acido ascorbico ser secretado no leite e atravessar a barreira placentaria, ndo ha evidéncias de que
0 &cido ascdrbico cause riscos para o feto ou o lactente; muito pelo contrario, estudos mostram beneficios no desenvolvimento com seu
uso (Hong J e cols.)

Altas doses de &cido ascorbico ndo séo recomendadas em mulheres gravidas, devido a possibilidade de sintomas de sua deficiéncia em
neonatos e criangas.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Diuréticos tiazidicos reduzem a excregdo urinéria de calcio. Devido ao risco aumentado de hipercalcemia, o célcio sérico deve ser
regularmente monitorado durante o uso concomitante de diuréticos tiazidicos.
- Corticosterdides sistémicos reduzem a absorgdo de célcio. Durante 0 uso concomitante, pode ser necessario aumentar a dose
de CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA.

- Preparacdes de tetraciclina administradas concomitantemente com preparacdes de calcio podem néo ser bem absorvidas. Por
esta razdo, as preparag@es de tetraciclina devem ser administradas pelo menos duas horas antes ou quatro a seis horas depois

do uso oral de célcio.

- A toxicidade dos glicosideos cardiacos pode aumentar com uma eventual hipercalcemia resultante do tratamento com célcio.

Os pacientes devem ser monitorados com a realizagéo de eletrocardiogramas e o0s niveis séricos de calcio.
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- Se medicamentos orais contendo fluoreto de sédio ou bisfosfonatos forem concomitantemente utilizados, devem ser
administradas pelo menos trés horas antes do consumo de CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA, uma vez que

a absorgdo gastrointestinal do fluoreto de sddio ou dos bisfosfonatos orais pode se tornar reduzida.

- O 4cido oxalico (encontrado no espinafre e no ruibarbo, por exemplo) e o &cido fitico (encontrado em cereais integrais) podem
inibir a absorcéo de célcio por meio da formagdo de compostos insollveis com ifons de célcio. Portanto, o paciente ndo deve
tomar produtos com célcio dentro de duas horas do consumo de alimentos ricos em acido oxalico ou fitico.

- Administragdo concomitante do &cido ascorbico e antidcidos contendo aluminio pode aumentar a absorgdo de aluminio. O
acido ascorbico ndo deve ser administrado com antiacidos contendo aluminio.

- O 4cido ascérbico aumenta a viabilidade de ferro para quelagdo. Como CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA
apresenta alta dose de &cido ascorbico (> 200 mg), este produto ndo deve ser administrado com deferoxamina.

- Doses diarias maiores que 1g de 4cido ascérbico podem ocasionar resultados falsos em exames de urina e sangue baseados em

reacOes redox (exemplo: determinacéo de glicose).

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Os comprimidos efervescentes devem ser mantidos em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegidos da umidade.
Aspecto fisico / organoléptico: comprimidos efervescentes redondos, de cor alaranjada com sabor de laranja.

CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA tem prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricagao.
Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Os comprimidos efervescentes devem ser dissolvidos em um copo de dgua (aproximadamente 200 mL) e ingeridos imediatamente.
CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA pode ser administrado junto ou imediatamente apds uma refeigéo.

Adultos e criangas com mais de 7 anos: 1 comprimido efervescente ao dia.

REACOES ADVERSAS

CALCIUM SANDOZ® + VITAMINA C LARANJA pode causar reagdes de hipersensibilidade inclusive rash cutaneo, prurido, urticaria
e outras reagdes alérgicas sistémicas inclusive reagdo anafilatica, edema facial, edema angioneurético. Foram observados casos incomuns
como hipercalcemia, hipercalcitria e casos raros como desordens gastrointestinais como nausea, diarreia, dor abdominal, constipagéo,

flatuléncia e vomito, foram relatados. Calculos urinarios também foram observados.

As reagdes adversas estéo listadas abaixo, por sistemas e frequéncia. As frequéncias séo definidas como: muito comum (>1/10), comum
(>1/100 a < 1/10), incomum (>1/1.000 a < 1/100), rara (>1/10.000 a <1/1.000), muito rara (<1/10.000), ou ndo conhecida (que néo
podem ser estimados de informagdes disponiveis). Juntamente com agrupamento de frequéncia, reagGes adversas sdo apresentadas em
ordem decrescente de gravidade.

Desordens no sistema imune
Rara (>1/10.000 a < 1/1.000): hipersensibilidade

Muito raro (<1/10.000): casos isolados de reagBes alérgicas sistémicas (reacdo anafilatica, edema facial, edema angioneurotico) foram
reportados

Desordens metabdlicas e nutricionais

Incomum (>1/1.000 a < 1/100): hipercalcemia, hipercalcidria

Desordens gastrointestinais
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Rara (>1/10.000 a < 1/1.000): flatuléncia, constipacéo, diarreia, ndusea, vomito, dor abdominal

Desordens renais e urinarias

Desconhecidas: célculo urinario (formagédo de calculo no trato urinario ap6s tratamento prolongado com altas doses de célcio e cido
ascorbico)

Desordens de pele e tecido subcutaneo

Rara (>1/10.000 a < 1/1.000): rash cutaneo, prurido, urticaria

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

A superdose pode ocasionar em hipercalcilria e hipercalcemia. Sdo sintomas da hipercalcemia: nausea, vomito, sede, polidipisia,
polilria, desidratacéo e constipagao. Superdose cronica que resulta em hipercalcemia pode causar calcificagdo vascular e de 6rgéos.

O limite para intoxicagao de calcio é acima de 2000 mg da dose diéria, administrados por muitos meses.

Altas doses de acido ascorbico podem causar diarréia osmética, acompanhada de sintomas abdominais.

Superdose de 4cido ascorbico pode promover depdsito de ferro (hemocromatose) em pacientes com doengas relacionadas ao depdsito de
ferro (exemplo: anemia sideroblastica, hemocromatose) e pode causar hemdlise em pacientes com deficiéncia congénita de G-6-PD no

eritrocito.

Tratamento para superdose

No caso de intoxicagdo o tratamento deve ser interrompido imediatamente e a deficiéncia de fluido corrigida. Quando a superdosagem
necessita de tratamento este deve ser hidratagdo, incluindo solugéo salina intravenosa. Um diurético de alca, por exemplo, furosemida,
pode ser usado para aumentar ainda mais a excregdo de calcio e prevenir a sobrecarga de volume, mas diuréticos tiazidicos devem ser
evitados .Em pacientes com insuficiéncia renal, a hidratagdo € ineficaz e eles devem ser submetidos a diélise. No caso de hipercalcemia
persistente, fatos contribuintes devem ser excluidos, como, por exemplo, hipervitaminose A ou D, hiperparatireoidismo primario,
malignidades, insuficiéncia renal ou imobilizacéo prolongada.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0068.1051

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

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

CNPJ 56.994.502/0001-30 — Industria Brasileira

SIC

SERVICO DE INFORMAGOES
A CLIENTE

0800 888 3003

sic.atc@novartis.com

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagdo médica.
CDS 31.05.13

VPS03

Esta bula foi aprovada em 05/05/2014.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacéao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentagdes
relacionadas

12/04/2013

0280452/13-2

Incluséo Inicial de
Texto de Bula—
RDC 60/12

03/10/2012

0807759/12-2

Notificacao

de Alteragao

de Texto de
bula

03/10/2012

Bula do Paciente e Bula do
Profissional da Saude:
- Dizeres legais

VP02
VPS02

Comprimido
efervescente

18/12/2013

1065452/13-6

Notificagdo de
Alteracéo de texto
de bula—- RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Bula do Paciente:

- Como este medicamento
funciona?

- Quando néo devo usar este
medicamento?

- O que devo saber antes de usar
este medicamento?

- Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?

- O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?

Bula do Profissional da Saude

- Informacdes técnicas aos
profissionais

- Caracteristicas farmacol6gicas
- Adverténcias e precaugoes

- Interagdes medicamentosas

- Posologia e modo de usar

- Reagdes adversas

- Superdose

VP03
VPS03

Comprimido
efervescente

10/07/2014

Notificagdo de
Alteracéo de texto
de bula—- RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Bula do Paciente e Bula do
Profissional da Saude:
- Dizeres legais

VP03
VPS03

Comprimido
efervescente




