C-Calcio®
EMS S/A

Comprimido efervescente

Suplemento vitaminico e mineral



C-Célcio® comprimido efervescente profissional

I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
C-Calcio®
acido ascorbico + carbonato de célcio + colecaldifecloridrato de piridoxina

APRESENTAGAO

Comprimido efervescente

acido ascorbico 1,000 g + carbonato de célcio @628olecalciferol 400 Ul +cloridrato de piridoxifz002g
Caixa com 10 comprimidos efervescentes

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido efervescente contém:
COMPOSIGAO CONCENTRAGAO IDR* ADULTO
acido ascérbico (Vit. C) 1,000 g 4.444,44%
carbonato de calcio 0,625¢g 50,0%
colecalciferol (Vit ) 400 Ul 400,0%
cloridrato de piridoxina 0,002 g 307,7%
(Vit Bg)
excipiente** g.s.p 1com eferv. -

*correspondente a 0,250 g de calcio
**(sorbitol, aspartamo, macrogol, esséncia laracpgante aluminio laca amarelo crepusculo 6, ceramtarelo crepusculo 6, carbonato
de sodio, bicarbonato de sédio, benzoato de sédido citrico).

II-INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Reposicdo de célcio e vitaminas C, D e B6 nas fdsesrescimento (infancia, adolescéncia), enveihetio e em estados de
convalescenga.

Suplemento vitaminico e mineral para a prevengiaftrento auxiliar na desmineralizacdo 6ssea pdé engnopausal, do raquitismo,
antioxidante e auxiliar do sistema imunolégico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
N&o foi encontrado resultados de eficacia parassstaciacao.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O écido ascorbico ou vitamina Cet€30s, ascorbato, quando na forma ionizada) é uma malésada na hidroxilagéo de varias outras
em reacdes bioquimicas nas células. A sua printipgio é a hidroxilagdo do colageno. Além dissamépoderoso antioxidante,
sendo usado para transformar os radicais livresxignio em formas inertes. E também usado nassinte algumas moléculas que
servem como hormonios ou heurotransmissores.

A vitamina D atua como um hormdnio que mantém as@uairacées de calcio e fésforo no sangue atravésighento ou diminuigdo
da absorgéo desses minerais no intestino delgaditaina D também regula o metabolismo 6sseoepasgicao de calcio nos 0ssos e
tem um papel muito importante na maioria das fusgdetabolicas e também nas fungdes muscularesacasce neurolégicas.

O Célcio é um elemento essencial para a integridadeional dos nervos e musculos, onde exerce gramiiléncia sobre a
excitabilidade e a liberacéio de neurotransmiss@essencial na formagdo de dentes e 0ssos, nalagiy sanguinea, irritabilidade
neuromuscular, participa ainda na contratilidadecular e na condugdo miocéardica.

A piridoxina (também conhecida como vitamina Bé)oi@ce a respiracdo das células e ajuda no metafwldas proteinas). E
absorvida no intestino delgado, mas diferentemdateoutaras do complexo B ndo é totalmente exergielb rim, ficando retida,
principalmente nos misculos. Tem participagdo niabodismo dos aminoéacidos, do triptofano e paraemdo deste em niacina.

4. CONTRAINDICACOES
C-Calcio® é contraindicado a pessoas que apresentam siglasibibos seus componentes.

Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 10 anos.

Este medicamento também é contraindicado nos dastisase oxalica e Urica, insuficiéncia renalemigas relacionadas a retencéo de
ferro (hemocromatose, talassemia, anemia sidet@a&sdepranocitica), hipercalcemia e hipervitarsenD.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em pacientes com hipercalcemia e hipercalcitrizéswdo 300 mg/24 hs (exemplos: hiperparatireoidismgerdosagem de Vitamina
D, tumores descalcificantes tais como plasmocitermeetastases 6sseas), insuficiéncia renal croréwe @ célculos urinarios, deve ser
mantido um controle adequado da excrecéo urin@r@-84lcio® e se necessario, a dose deve ser reduzida owinféda. Elevadas
doses de Vitamina D n&o devem ser administradasithio tratamento co@-Célcio®, a menos que especificamente indicadas.
Pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfatodeg&hase, o uso de acido ascorbico pode provooaslise.

O &cido ascorbico atravessa a barreira placenf@oi@endo causar escorbuto rebote no recém - wasdidalcio pode aumentar o
efeito dos glicosideos cardiacos e precipitamaia.



Categoria de risco C: Nao foram realizados estedosnimais, nem em mulheres gravidas, ou entd@stados em animais revelaram
risco, mas nao ha estudos em mulheres gravidas.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgidcedtista”
Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

. Calcio oral reduz o efeito da fenitoina, quinolgrdsroquina e hidroxicloroquina.

. Orlistat reduz o efeito das vitaminas lipossoliyesentes n€-Calcio®.

. Piridoxina reduz o efeito da altramina, cisplatnda levodopa.

. A administragdo com salicilatos pode aumentar ae€fo urinaria de Vitamina C.

. O uso com deferoxamina pode potencializar os aféitxicos do ferro nos tecidos.

O &cido ascoérbico pode interagir com diversos féaoma Varfarina, Salicilatos, Cianocobalamina (Vitaan B12), Dissulfiram,
Desferroxamina, Mexiletina, Barbitlricos, Anticopc®nais orais, Tetraciclina, CorticoesterdidesidAcacetilsalicilico, Primidona,
Calcitonita, Paracetamol, Flufenazida célcio pode interagir com diversos farmacos: 8l@n Propanolol, Captopril, Verapamil,
Hidroclorotiazida, Digoxina, Digitoxina, Ciproflorao, Levofloxacino, Norfloxacino, Tetraciclina, hsoprazol.

Interag6es medicamentos-doencas
Anemia hemolitica, hiperoxaldria, arteriosclerobgterante, hiperfosfatemia, litiase renal e cadaifdo metastatica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reptigyluz e manter em lugar seco.
O prazo de validade do produto é de 24 mesesiag@data de fabricagdo.

“Numero de lote e datas de fabricac&o e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produte outras caracteristicas do medicamentocomprimido na cor alaranjada,
circular de faces chanfradas, com sabor e odardajh.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Tomar 1 comprimido, 1 a 2 vezes ao dia, ou de acooth a recomendacéo médica, apos dissolvido popleto em um copo de agua.

9. REACOES ADVERSAS
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): inchago abdonmfialjléncia (formacgdo de gases).

Reagao rara (> 1/10.000 e < 1.000): litiase remastipacéo, diarréia e outros disturbios gasestitais.
O &cido ascorbico e carbonato de célcio podem dadear a apari¢éo de litiase oxalica ou Uricgperfitaminose D.

O éacido ascorbico pode interferir em diversos exalagoratoriais, entre eles: a dosagem de acUiaa, glicosria, transaminases,
creatinina, desidrogenases latica, acido ascoréado Urico, bilirrubinas, carbamazepina, acetafeino e sangue oculto nas fezes.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisterda Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA disponivel no
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Munigal.”

10. SUPERDOSE
Por se tratar de vitaminas hidrossolUveis, recomeaedem caso de superdosagem a suspensdo dastdgdioi e a ingestdo de
liquidos, principalmente agua.

“Em caso de intoxicago ligue para 0800 722 600%, gocé precisar de mais orienta¢des sobre como peoer.”

III-DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.0235.0025.

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19-710

EMS S/A

Rod. Jornalista F.A. Proenca Km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP
CNPJ: 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA



“Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientagdo medica.”

SAC
@ 0800 191914

www.ems.com.br

&



Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do assunto Data da notificacéo/peticdp  Data dprovagéo Itens alterados
expediente da peticdo
(10461) — Produto sem bula padrag.
NA ESPECIFICO -
Inclus&o Inicial de 12/02/2014 12/02/2014
Texto de Bula RDC

60/12

Submissao eletronica
para disponibilizagéo do
texto de bula no Bulario

eletrdnico da ANVISA..



