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CALCIUM D3
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.
Comprimidos revestidos
600 mg de calcio ionizavel + 2 mg de colecalciferol
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Calcium D3

carbonato de célcio + colecalciferol
Comprimidos revestidos. Frascos com 30 e 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

Composicéo — Cada comprimido revestido de CALCIUM D3 contém:

carbonato de célcio (equivalente a 600 mg de calcio ionizavel) .................ooviiiiiiiiiin, 1.500 mg
colecalciferol (equivalente a 200 Ul de vitamina D3) ..., 2mg
Excipientes — amido, acido estearico, dioxido de titanio, hipromelose, macrogol, laurilsulfato de sédio e
croscarmelose sodica.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia a bula atentamente antes de comegar a tomar este medicamento. Ela contém informac8es importantes
para vocé. Siga atentamente as instru¢des. Pergunte a um médico ou farmacéutico se vocé precisar de mais
informagdes ou orientagBes. Entre em contato com um médico se o adulto ou crianga ndo melhorar ou se
sentir pior. Se vocé, um adulto ou crianca, sentir algum efeito colateral, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Isto inclui os efeitos colaterais ndo mencionados neste folheto.

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CALCIUM D3 é uma combinacdo de calcio e vitamina D3. O carbonato de calcio é um mineral e o
colecalciferol (vitamina D3), uma vitamina.

O calcio e a vitamina D3 sdo absorvidos no intestino e distribuidos por todo o organismo através do sangue.
A vitamina D3 promove a absorcdo do calcio e do fésforo no intestino e a captagdo de ambos pelo 0sso.

Os niveis séricos da vitamina D humana dependem da localizacdo geogréfica (pouca exposicdo solar), o
tempo de exposicdo solar e a dieta (alimentos que contém vitamina D, suplemento alimentar, peixes e 6leo de
figado de bacalhau). A deficiéncia de vitamina D especialmente no inverno e comego da primavera € comum
em muitos paises e afeta todas as partes da populagdo, incluindo criancas, adolescentes e idosos, devido a
menor irradiacdo UV. Pessoas que ficam a maior parte do tempo dentro de casa, sem exposicao suficiente ao
sol, estdo mais propensas a deficiéncia de vitamina D. CALCIUM D3 ¢ indicado para prevencéo e auxilio no
tratamento do enfraquecimento dos 0ssos decorrente da osteoporose, podendo ser usado tanto por homens
como por mulheres antes e apds a menopausa, inclusive em idosos onde haja alto risco de deficiéncia de
calcio e vitamina D3.

CALCIUM D3 também pode ser utilizado para complementar as necessidades diarias de calcio e vitamina
D3 que o seu organismo necessita, especialmente se sua alimentagdo ndo contém quantidades adequadas de
calcio.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O célcio é um mineral essencial para 0 organismo, principalmente para a formagdo dos 0ssos e a prevengdo
de sua destruicao acelerada. Deve-se ter em conta que a necessidade média diaria de calcio é de 800 a 1.200
mg. Por outro lado, a vitamina D3 faz com que mais calcio e fésforo sejam absorvidos pelo intestino e
possam fortificar seus 0ssos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o tome CALCIUM D3 se vocé for sensivel a qualquer componente ou excipiente do produto (veja acima,
no item Composicao). Também nao utilize CALCIUM D3 se vocé tiver concentragoes elevadas de célcio no
sangue (comum nos casos de aumento da atividade das glandulas paratiredides), concentrages muito altas de
calcio na urina, pedras nos rins, acimulo de calcio dentro dos rins (nefrocalcinose), doencgas renais graves,
em casos de certos tumores (mielomas, plasmocitomas ou metastases 0sseas), em casos de imobilizagbes por
longo prazo em combinagdo com excesso de calcio no sangue e/ou na urina ou apds ingestdo de doses altas
de vitamina D.

Este medicamento é contraindicado para menores de 4 anos.

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

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informe ao seu médico se estiver amamentando.
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O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao utilize CALCIUM D3 em adultos ou criancas em casos de:
- Alergia (hipersensibilidade) ao célcio, vitamina D ou qualquer um dos outros componentes deste
medicamento (listado na composic¢éo);
- Niveis altos de calcio no sangue (hipercalcemia);
- Aumento da excrecdo de calcio na urina (hipercalcidria);
- Problemas renais, incluindo: pedras nos rins (nefrolitiase), desposito de calcio no tecido renal
(nefrocalcinose);
- Hipervitaminose D.

Cuidados e precaucdes:

Converse com seu médico ou farmacéutico antes de iniciar o tratamento com CALCIUM D3 em adultos ou
criangas em casos de problemas renais. Neste caso, use o produto somente apds consultar seu médico.
Durante o uso prolongado de vitamina D, os niveis de calcio no sangue e urina, assim como as fung¢des renais,
devem ser monitorados regularmente por seu médico. Dependendo dos resultados obtidos, seu médico podera
reduzir a dosagem ou decidir descontinuar o tratamento. Outros produtos contendo calcio ou vitamina D s6
devem ser utilizados concomitantemente ao CALCIUM D3 ap6s consultar seu médico.

Se voceé apresentar aumento discreto de célcio na urina, com deficiéncia leve ou moderada do funcionamento
de seus rins ou com formag&o de pedras na urina no passado, seu médico podera querer realizar um controle
do funcionamento de seus rins e da quantidade de calcio na sua urina. Em todo caso, recomenda-se que vocé
aumente a ingestao de liquidos.

Caso vocé esteja tomando medicamentos da classe dos digitalicos e tiazidicos (pergunte sempre ao seu
médico), podera ser necessario um acompanhamento do funcionamento de seu figado.

No caso de CALCIUM D3, quantidades adicionais de vitamina D ou calcio s6 devem ser tomadas se
autorizadas por seu médico, mesmo assim com checagens semanais dos niveis de calcio no sangue e na urina.
Se vocé tiver sarcoidose, uma doenga grave dos pulmdes, CALCIUM D3 sé deve ser tomado com
autorizacdo de seu médico e mesmo assim com checagens periddicas dos niveis de calcio no sangue e na
urina.

Se vocé tiver alteragBes ndo-graves do funcionamento de seus rins, CALCIUM D3 poderd ser tomado com
precaucdo, desde que realizados exames periddicos dos niveis de célcio e fosfato.

Gravidez e amamentacao

CALCIUM D3 pode ser utilizado durante a gravidez, no caso de deficiéncia de calcio e vitamina D.

Durante a gravidez, o valor diario ingerido ndo deve exceder 1.500 mg de célcio e 600 U.I. de vitamina D3.
Portanto ndo tome mais do que a dose diaria recomendada.

O cadlcio e a vitamina D passam para o leite materno sem causar efeito negativo para o bebé. Essa fonte de
vitamina D deve ser considerada caso a crianga j& esteja tomando uma outra fonte adicional da mesma
vitamina.

Informe imediatamente ao seu médico em caso de ingestdo excessiva de CALCIUM D3 durante a gravidez,
pois pode causar efeito colateral no desenvolvimento fetal.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob orientagcdo médica ou do
cirurgidodentista.

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

Pacientes idosos

CALCIUM D3 pode ser utilizado por idosos, desde que verificadas as contraindicacfes, precaucgdes e
adverténcias descritas acima.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

CALCIUM D3 ndo prejudica a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

Consulte seu médico ou farmacéutico se o adulto ou crianga estiver tomando ou se tomou recentemente 0s
seguintes medicamentos:

Diuréticos tiazidicos (estimuladores do fluxo de urina, utilizados para tratamento de hipertensdo arterial ou
em condigdes nas quais seu corpo acumula muito liquido, como no caso de insuficiéncia cardiaca);
Corticoides sistémicos (medicamentos antiinflamatérios);

Glicosideos cardiacos (medicamentos contendo digitalicos, utilizados no tratamento de insuficiéncia
cardiaca);
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Preparacdes contendo tetraciclina (antibi6tico), devem ser tomadas com pelo menos duas horas de
antecedéncia ou 4 a 6 horas ap6s a ingestdo de CALCIUM D3;

Bisfosfonatos orais (utilizados no tratamento de problemas ésseos) ou sédio devem ser tomados com pelo
menos 3 horas de antecedéncia da ingestdo de CALCIUM D3;

Resinas de troca idnica como a colestiramina ou laxantes como 6leo de parafina, CALCIUMD3 deve ser
tomado com pelo menos 1 hora antes ou 4 a 6 horas apds ingestdo destas preparacoes.

Interacdes com alimentos

CALCIUM D3 néo deve ser ingerido dentro de 2 horas ap6s a ingestdo de certos alimentos (por exemplo,
espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e cereais, assim como outros alimentos contendo acido oxalico, fosfatos
ou &cido fitinico ou ainda alimentos com grande quantidade de fibras).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CALCIUM D3 deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da umidade.
Aspecto fisico/organoléptico: comprimidos brancos oblongos com impressao.

Ndmero 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. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas .

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: um a dois comprimidos ao dia, durante as refei¢des.

Criangas acima de 4 anos: um comprimido ao dia, durante uma das refeicées.
Doses maiores ndo devem ser tomadas, a menos que prescritas por um médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico.

Né&o desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Se uma dose de CALCIUM D3 for esquecida, aguarde até o horario da préxima dose para toma-la. Ndo tome
medicamentos fora do dia e horéario orientados por seu médico e jamais tome dose dobrada em caso de
esquecimento da dose anterior.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, no entanto nem todas as
pessoas 0s apresentam.

Pare 0 uso de CALCIUM D3 e procure ajuda médica imediatamente, se vocé ou seu filho, apresentar os
seguintes sinais que podem ser de uma reacdo alérgica: dificuldade para respirar ou engolir; inchaco do rosto,
labios, lingua ou garganta; coceira intensa na pele, com erupgdes vermelhas ou protuberancias.

Estes efeitos colaterais séo raros ou muito raros (podem afetar entre 1 e 10 a cada 10.000 pessoas).

Alguns efeitos colaterais incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

Alto nivel de calcio no sangue (hipercalcemia), alto nivel de célcio na urina (hipercalcidria).

Alguns efeitos colaterais sdo raros (podem afetar 1 a cada 1.000 pessoas) Nauseas, dor abdominal, excesso de
gases no estdmago ou intestino (flatuléncia), diarreia, prisdo de ventre, vomitos, rash cutaneo, coceira
(prurido), erupgdo da pele (urticaria).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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Em casos de ingestdo excessiva de CALCIUM D3, pode ocorrer aumento dos niveis de vitamina no sangue
(hipervitaminose), aumento dos niveis de calcio na urina (hipercalcilria) e aumento dos niveis de calcio no
sangue (hipercalcemia). Os sintomas de altos niveis de célcio no sangue (hipercalcemia) podem incluir:
nauseas, vémitos, prisdo de ventre, dor na barriga, fraqueza, aumento da quantidade de urina, sede,
sonoléncia e/ou confusdo; nos casos mais graves, podem ocorrer alteracbes dos batimentos cardiacos ou
mesmo entrar em coma. A ingestao excessiva a longo prazo com o nivel de calcio aumentado no sangue pode
levar a dep0ésitos de célcio no organismo.

Em casos de suspeita de ingestdo excessiva de CALCIUM D3, interromper imediatamente o tratamento e
procurar um médico assim que possivel.

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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0068.0147

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer - CRF-SP 18.150

Fabricado por: Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra — SP
Registrado por: Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof Vicente Rao, 90, S&o Paulo — SP

CNPJ 56.994.502/0001-30 - IndUstria Brasileira

SERVICO DE INFORMAGOES
a

AO CLIENTE
0800 888 3003
sicofc

{c@navartis.com

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
PIL 23.05.2013
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Esta bula foi aprovada em 19.01.2015.
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Histdrico de Alteragdes da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula 5 Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo Versoes relacionadas
(VP/VPS)
12/04/2013 0280229/13-5 Incluséo Inicial de 03/10/2012 0807751/12-7 Notificacao 03/10/2012 | Bula do Paciente e Bula do VP02 Comprimido
Texto de Bula - de Alteracéo Profissional da Saude: VPS2 revestido
RDC 60/12 de Texto de - Dizeres legais
bula
18/12/2013 1065452/13-6 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP03 Comprimido
Alteracdo de texto - Composigao VPS03 revestido
de bula— RDC - Informagdes ao paciente
60/12
Bula do Profissional da Satde
- Composigao
- InformagG@es técnicas aos
profissionais da saude
15/07/2014 0581987/14-3 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP03 Comprimido
Alteracdo de texto - Apresentacdes VPS03 revestido
de bula—- RDC - Quando nédo devo usar este
60/12 medicamento?
- Dizeres legais
Bula do Profissional da Satde:
- Apresentacgdes
- Contraindicages
- Dizeres legais
19/01/2015 0048477/15-6 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP03 Comprimido
Alteracdo de texto - Dizeres legais revestido
de bula- RDC
60/12
30/01/2015 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Bula do Paciente: VP03 Comprimido
Alteracédo de texto -Indicacéo revestido
de bula- RDC
60/12




