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CALCIGENOL®
(fosfato de calcio tribasico + fluoreto de sédio)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Suspensao oral
10 mg + 0,1 mg/mL
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacdo a legislacéo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o0 medicamento.

CALCIGENOL®
fosfato de calcio tribasico
fluoreto de sodio

APRESENTACAO
Suspensdo oral: frasco com 300 mL.
USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS.

COMPOSICAO

CALCIGENOL 10 mg + 0,1 mg/mL.:

Cada mL contém 10 mg de fosfato de célcio tribasico equivalentes a 3,99 mg de calcio e 0,1 mg de fluoreto de sédio
equivalentes a 0,045 mg de fluor.

Excipientes: petrolato liquido, carmelose sodica, goma xantana, celulose microcristalina, polissorbato 80, oleato de
sorbitana, sacarina sodica di-hidratada, sorbato de potéssio, acido sérbico, aroma natural de banana, agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento ténico-recalcificante (revigorante que repde o célcio no organismo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento se destina a reposicdo de célcio e de fllor a fim de suprir as necessidades diarias de ingestdo destes
componentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CALCIGENOL néo deve ser utilizado nos seguintes casos: pacientes com hipercalcemia (aumento dos niveis de calcio no
sangue); pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) a qualquer componente da formulacdo; em
pacientes com fluorose (excesso de ingestdo de flGor e seus compostos) declarada ou que utilizam outros produtos que
contenham fldor.

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

Deve-se ter cautela na administragdo de CALCIGENOL a pacientes que fazem uso de glicosideos cardioténicos
(medicamentos que aumentam a contracdo do cora¢do), devido ao risco de precipitacdo de arritmias ou que apresentem
prejuizo da funcéo dos rins. Embora ndo haja referéncias de casos de superdose, 0 medicamento deve ser administrado com
cuidado as populagdes onde a concentracao de flior na dgua for maior do que 0,7 p.p.m., devido ao risco de fluorose e
eventuais manchas dentérias.

Gravidez e amamentacéo
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término ou se estiver
amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populaces especiais
N&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Sais de aluminio e magnésio podem diminuir a absorcdo do fldor. Pacientes que utilizam medicamentos bisfosfonatos
devem esperar meia hora para ingerir CALCIGENOL.
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Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

CALCIGENOL deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Suspensdo de cor branca a amarelada com odor de banana.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Recomenda-se administrar o produto antes das refei¢des.
Agite o frasco e tome a suspensdo por via oral.

Interrupcéo do tratamento: o medicamento pode ser interrompido a qualquer momento.

Posologia diaria IDR* % IDR*
Criancas Criancas Criancas Criancas Criancas
(4al0 Adultos (4a6 (7al0 Adultos (4a6 (7al0 Adultos
anos) anos) anos) anos) anos)
Célcio 1795mg | 239,4mg | 600 mg 700 mg 1000 mg 29 25 23
Flaor 2,0 mg 2,7mg 1,0 mg 2mg 4 mg 200 100 68

* IDR = Ingestdo Diaria Recomendada.

Adultos:
2 colheres de sopa (15 mL cada), 2 vezes ao dia, antes das refeicdes.

Criancas (acima de 4 anos):
1 colher de sopa (15 mL cada), 3 vezes ao dia, antes das refei¢des.

N&o ha estudos dos efeitos de CALCIGENOL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administracéo deve ser somente por via oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagéo de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horéario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico.

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

- muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
- comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
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- rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);
- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Podem ocorrer reacOes desagradaveis, tais como: hipercalcemia, constipacéo, enjoo, vomito, diarreia.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Em caso de uso de uma quantidade maior do que a indicada (com sintomas de salivacéo, nausea e dor abdominal), deve ser
instituido tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo médica.

MS 1.1300.0249

Farm. Resp.:Silvia Regina Brollo

CRF-SP n°9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — S&o Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Inddstria Brasileira

®Marca Registrada

Atendimento ao Consumidor

= 0800-703-0014

sac.brasil@sanofi.com
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
25/06/2014 (10458) - 25/06/2014 (10458) - Composicdo VP/VPS 10 MG/ML +

Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial 0,100 MG/ML
de Texto de de Texto de 6. Como devo SUS OR FR PLAS
Bula — RDC Bula - RDC usar este TRANSLUCIDO X
60/12 60/12 medicamento? / 300 ML

8. Posologia e
Modo de Usar

Dizeres Legais




