CalciumSandoz F
CalciumSandoz FF

carbonato de calcio +
lactogliconato de calcio

orma farmacéutica, via de administragao
apresentacao

omprimido efervescente. Uso oral. Tubos com
10 comprimidos.

SO ADULTO E PEDIATRICO

0mposicao:

ada comprimido efervescente de Calcium Sandoz® F
contém 875 mg de carbonato de calcio

1.132 mg de lactogliconato de calcio (equivalentes
500 mg de calcio).

ada comprimido efervescente de Calcium Sandoz® FF
ontém 1.750 mg de carbonato de calcio e 2.263 mg
e lactogliconato de calcio (equivalentes

1.000 mg de calcio).

Excipientes: cido citrico, macrogol 6000, aroma de
laranja, aspartame e bicarbonato de sdio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Leia a bula atentamente antes de comecar a tomar
ste medicamento. Se apds a leitura vocé ainda tiver
Iguma dvida consulte um médico.

omo este medicamento funciona?

calcio & um mineral essencial necessario para a
‘ormagéo e manutengdo dos 0ssos. Ele é absorvido
partir do intestino e distribuido por todo o corpo no
angue.

célcio desempenha um papel importante em vérias
uncdes do corpo. E essencial para a fungéo do

oracdo, do masculo e do nervo assim como para a
oagulacéo de sangue. Além disso, o célcio & mediador
a acdo de muitos hormdnios. Para realizar todas estas
ungoes, o calcio deve estar disponivel nos tecidos em
oncentracdo apropriada.

orque este medicamento foi indicado?

alcium Sandoz® F e Calcium Sandoz® FF foram
indicados nos casos em que 0 organismo necessita de
alcio, tais como:

Prevencéo e tratamento na desmineralizagéo 0ssea
pré e pds-menopausal;

Raquitismo e osteomaldcia (amolecimento dos 0ssos);
Tetania latente (contragOes espasmaddicas dos
musculos, particularmente os das maos, pés e face).
Aumento da demanda de célcio em mulheres gravidas
e durante a lactacdo e em criangas em crescimento.
Tratamento de suporte em condigdes alérgicas.

uando nao devo usar este medicamento?
Contra-indicagéo:

Hipersensibilidade conhecida (alergia) a qualquer um
dos componentes do medicamento;

Um nivel elevado de calcio no sangue
(hipercalcemia);

Excregdo aumentada de cdlcio na urina
(hipercalcitiria);

Certos problemas renais incluindo: pedras no rim
(nefrolitiase), depdsitos de calcio no tecido renal
(nefrocalcinose).

dverténcias e precaugoes:

Caso vocé sofra de uma doenca renal, use este

medicamento somente ap6s consultar seu médico e
especialmente se vocé estiver tomando preparacdes
contendo aluminio.

- Nao tome produtos com vitamina D junto com este
medicamento sem orientagdo médica.

Interagdes medicamentosas:

Verificar com o seu médico se vocé estd tomando

ou tomou recentemente os medicamentos listados

abaixo:

— Diuréticos tiazidicos, tetraciclinas, fluoreto de sédio,
bifosfonatos e corticosterdides. Este medicamento
deve ser tomado pelo menos 3 horas antes de tomar
bifosfonatos orais ou fluoreto de sédio e pelo menos
2 horas depois ou 4 a 6 horas antes de tomar tetraci-
clina visto que o célcio reduz a absorgao destes
compostos.

- Para tratamento simultneo com glicosideos cardia-
cos, vocé deve seguir cuidadosamente as instrugdes
do seu médico.

Interagéo com alimentos:

— Este medicamento ndo deve ser tomado dentro de
2 horas do consumo de alimentos ricos em acido
oxalico ou fitico tais como espinafre, ruibarbo e
cereais integrais.

Gravidez / amamentagéo:

- Se vocé estiver gravida ou amamentando, procure a
orientacdo do seu médico antes de tomar este medi-
camento.

— Mulheres gravidas e lactantes requerem mais calcio
do que 0 normal.

- Durante a gravidez, o consumo didrio ndo deve exce-
der 1.500 mg de calcio. Portanto, ndo tome mais que
a dose didria recomendada.

- 0 calcio passa para o leite materno sem causar um
efeito negativo ao recém-nascido.

Informagdes importantes sobre Calcium Sandoz® F

e Calcium Sandoz® FF:

— Calcium Sandoz® F e Calcium Sandoz® FF séo ade-
quados para diabéticos (1 comprimido efervescente
equivalente a 500 mg ou 1.000 mg de célcio contém
0,002 unidades de carboidrato).

- Galcium Sandoz® F contém 68,45 mg de sodio por
comprimido e Calcium Sandoz® FF contém 136,90
mg de sddio por comprimido. Os pacientes sob
uma dieta controlada de sodio devem procurar a
orientacdo de um médico antes de tomar Calcium
Sandoz® F e Calcium Sandoz® FF.

- Se vocé acha que possui intolerancia a alguns
aclcares, entre em contato com seu médico antes
de tomar estes medicamentos.

Atencao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Efeitos sob a habilidade de dirigir ou operar méaquinas:

Nao ha nenhum efeito conhecido na habilidade de

dirigir ou operar maquinas causado pela ingestéo de

Calcium Sandoz® F e Calcium Sandoz® FF.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico:

Calcium Sandoz® F e Calcium Sandoz® FF séo com-

primidos efervescentes. Possuem coloragéo branca, de

aspecto circular e achatados, com bordas chanfradas

(recortadas).

Caracteristicas organolépticas:

Calcium Sandoz® F e Calcium Sandoz® FF possuem

odor de laranja.

Dosagem:

Para Calcium Sandoz® F:

— Criancas até 9 anos: tomar um comprimido eferves-
cente (uma dose Unica) por dia (equivalente a
500 mg de calcio).

— Criangas de 10 a 18 anos e adultos: tomar um com-
primido efervescente (uma dose Unica) duas vezes
por dia (equivalente a 1.000 mg de célcio).

Para Calcium Sandoz® FF:

— Criangas de 10 a 18 anos e adultos: tomar um
comprimido efervescente (uma dose Unica) por
dia.

Mulheres gravidas e lactantes:

0 consumo didrio padrao ¢é de 1.000-1.300 mg de
calcio.

Como usar:

Dissolver o comprimido efervescente em um copo de
agua (aproximadamente 200 mL) e beber imediata-
mente. Galcium Sandoz® F e Calcium Sandoz® FF
devem ser tomados preferencialmente junto com ou
imediatamente apds uma refeicao leve.

Tome Calcium Sandoz® F e Calcium Sandoz® FF
na dosagem recomendada. Ndo tome uma dosagem
dupla para compensar as doses esquecidas.

SIGA CORRETAMENTE 0 MODO DE USAR; NAQ
DESAPARECENDO 0S SINTOMAS, PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA.

NAO USE 0 MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE 0
ASPECTO DO MEDICAMENTO.

Quais os males que este medicamento pode

causar?

Assim como todos os medicamentos, Galcium

Sandoz® F e Galcium Sandoz® FF podem causar

efeitos indesejaveis tais como:

— Efeitos colaterais raros podem incluir: nausea,
diarréia, dor abdominal, constipacéo, flatuléncia e
vomito.

— Efeitos colaterais muito raros podem incluir: nivel
excessivo de calcio no sangue (hipercalcemia) ou
excrecao excessiva de calcio na urina (hipercalcitria),
prurido, vermelhid&o e/ou queimacéo da pele e
reagdes alérgicas severas tais como tumefagéo da
face, dos labios, da lingua e/ou da garganta, a qual
pode causar dificuldade para engolir.

Se vocé observar qualquer efeito indesejavel nao
mencionado nesta bula, consulte seu médico.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade
deste medicamento de uma s6 vez?

Uma superdose de Calcium Sandoz® F e Calcium
Sandoz® FF pode levar a sintomas tais como nausea,
vomito, sede ou constipagéo. Se uma superdose for
suspeita, entre em contato com seu médico imediata-
mente.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Manter a temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C);
proteger da umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS |
A0S PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacologicas

Propriedades Farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: produtos a base de célcio
Cadigos ATC: carbonato de calcio (A 12 AA 04),
lactogliconato de calcio (A 12 AA 06).

0 célcio & um mineral essencial necessario para a
formagao e manutencao dos 0ssos, 0 equilibrio
eletrolitico no corpo e o funcionamento adequado de
varios mecanismos regulatorios.

Propriedades Farmacocinéticas

0s medicamentos Calcium Sandoz® F e Calcium

Sandoz® FF contém dois sais de calcio: carbonato de

calcio e lactogliconato de calcio, os quais se dissolvem

prontamente na gua para tornar a forma ionizada ativa

do célcio liviemente usavel.

Absorgéo: De 25% a 50% da dose ingerida de célcio

sdo absorvidos predominantemente na parte proximal

do intestino delgado e liberados para a acumulacéo de

calcio trocavel.

Distribui¢do e metabolismo: O componente mineral de
a0 s




0 1% restante esta presente nos fluidos infra e exira-
celulares. Aproximadamente 50% do contetido total

de calcio no sangue estdo na forma ionizada fisiologi-
camente ativa com cerca de 5% sendo complexo ao
citrato, fosfato ou outros &nions. 0s 45% restantes

do célcio sérico estdo ligados as proteinas, principal-
mente a albumina.

Eliminagdo: o calcium € excretado na urina, nas fezes e
no suor. A excrecdo urindria depende da filtragdo
glomerular e reabsorgéo tubular.

Dados de seguranca Pré-Clinicos

Toxicidade aguda: A toxicidade oral aguda dos sais de

calcio é baixa com um LD50 em ratos de > 6 g/kg de

peso corporeo (6,45 g/kg de carbonato de calcio,

10 g/kg de gliconato de célcio). Nos cachorros, a
dministracao repetida de 775 mg/kg de peso corpdreo
e lactogliconato de célcio diariamente por 16 semanas
30 causou nenhum efeito adverso notavel.

Toxicidade reprodutiva: Nenhum potencial embriotoxico
u teratogénico de calcio foi observado em ratos tra-
ados durante toda a gravidez com doses orais diérias
e 50 a 250 mg/kg de calcio elementar na forma de

lactogliconato de calcio e carbonato de calcio. Também,
enhuma mudanca relacionada ao tratamento foi
bservada na prole observada até o desmame.

ndicacdes:

~ Prevencéo e tratamento de deficiéncia de célcio;

+ Demanda aumentada de célcio em mulheres
gravidas e lactantes e criangas em crescimento;

+ Prevencéo e tratamento na desmineralizagao dssea
pré e pds menopausal;

+ Raquitismo e osteomaldcia em adicao a terapia
especifica tal como vitamina D;

+ Tetania latente com hipocalcemia;

+ Condicdes alérgicas (tratamento adjuvante).

Contra-indicacoes:

+ Hipersensibilidade aos principios ativos ou qualquer
um dos excipientes do medicamento;

~ Doenca e/ou condicdes que resultam em hipercalce-
mia e/ou hipercalcitria;

+ Nefrocalcinose, nefrolitiase.

odo de usar e cuidados de conservacao depois de
berto

Dissolver o comprimido efervescente em um copo de
agua (aproximadamente 200 mL) e ingerir imediata-
mente. Calcium Sandoz® F e Calcium Sandoz® FF
levem ser ingeridos preferencialmente junto com ou
imediatamente apds uma refeicao leve.

Manter a temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C);
roteger da umidade.

osologia:

Criangas até 9 anos: 1 comprimido de Caleium

andoz® F por dia.

Criangas de 10 a 18 anos: 1 comprimido de Calcium
andoz® FF por dia.

dultos: 2 comprimidos de Calcium Sandoz® F ou

1 comprimido de Calcium Sandoz® FF. No caso de
eficiéncia severa ou demanda fortemente aumentada
por exemplo, tratamento com bifosfonato), uma dose
té 2.000 mg pode ser necessaria.

Gravidez e lactagdo: o consumo didrio padréo (incluindo
limento e suplementacao) para mulheres gravidas e
lactantes € 1.000 — 1.300 mg de calcio.

Gravidez: 0 consumo didrio ndo deve exceder

1.500 mg de célcio. Estudos epidemioldgicos com
calcio oral ndo mostraram nenhum aumento do risco
teratogénico nos fetos.

Lactagdo: Emhora quantidades significativas de célcio
possam ser excretadas no leite materno, ndo ha
nenhuma evidéncia que isto cause quaisquer efeitos

Adverténcias e Precaucdes:

0 monitoramento da excregdo de calcio na urina é
requerido para pacientes com hipercalcitiria leve
(excedendo 300 mg/24 horas ou 7,5 mmol/24 horas)
ou um historico de calculos urinarios. Se necessario, a
dose de calcio deve ser reduzida ou a terapia deve ser
descontinuada. Um consumo aumentado de fluido

é recomendado para pacientes propensos a formagéo
de calculos no trato urinario.

Em pacientes com fungéo renal reduzida, os sais de
calcio devem ser tomados sob supervisao médica com
monitoramento dos niveis séricos de fosfato e

calcio.

Doses altas de vitamina D e derivados devem ser
evitadas durante a terapia com calcio a menos que
especificamente indicado.

Houve relatos de literatura referindo-se indiretamente a
possivel absorgéo aumentada de aluminio com sais de
citrato. Calcium Sandoz® F e Calcium Sandoz® FF
comprimidos efervescentes devem ser utilizados com
cautela em pacientes com funcao renal severamente
reduzida, especialmente aqueles que recebem prepa-
ragdes contendo aluminio.

Cada comprimido efervescente Galcium Sandoz® F e
Calcium Sandoz® FF contém aspartame, um fonte de
fenilalanina equivalente a 15 mg / dose, e pode ser
prejudicial a pessoas com fenilcetondria.

0s pacientes com problemas hereditarios raros de into-
lerancia a frutose ou ma absorcao de glicose-galactose
ndo devem tomar este medicamento.

Calcium Sandoz® F contém 2,976 mmol (correspon-
dente a 68,45 mg) de sodio por comprimido.

Calcium Sandoz® FF contém 5,95 mmol (correspon-
dente a 136,90 mg) de sddio por comprimido.

Informacdes para diabéticos:
Um comprimido efervescente contém 0,002 unidades
de carboidrato e €, portanto, adequado para diabéticos.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Nao ha nenhum efeito conhecido na habilidade de
dirigir ou operar maquinas causado pela ingestéo de
Calcium Sandoz® F e Calcium Sandoz® FF.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Néao ha adverténcias ou precaugdes além daquelas
descritas anteriormente.

Interagdes medicamentosas:

— Diuréticos tiazidicos reduzem a excregéo urindria de
calcio. Devido ao risco aumentado de hipercalcemia,
0 calcio sérico deve ser regularmente monitorado
durante o uso concomitante de diuréticos
tiazidicos.

- Corticosterdides sistémicos reduzem a absorgao
de calcio. Durante o uso concomitante, pode ser
necessario aumentar a dose de Calcium Sandoz® F
e Calcium Sandoz® FF.

— Preparacdes de tetraciclina administradas concomi-
tantemente com preparacdes de calcio podem néo
ser bem absorvidas. Por esta razéo, as preparagoes
de tetraciclina devem ser administradas pelo menos
duas horas antes ou quatro a seis horas depois do
consumo oral de calcio.

- Atoxicidade de glicosideo cardiaco pode aumentar
com hipercalcemia resultante do tratamento com
calcio. Os pacientes devem ser monitorados com
respeito ao eletrocardiograma e os niveis séricos de
calcio .

- Se um fluoreto de sddio ou um bifosfonato oral for
concomitantemente usado, esta preparacéo deve ser
administrada pelo menos trés horas antes do consu-
mo de Calcium Sandoz® F e Calcium Sandoz® FF
visto que a absorgéo gastrintestinal de fluoreto de
sodio ou bifosfonato oral pode ser reduzida.

— 0 &cido oxalico (encontrado em espinafre e ruibarbo)

e 0 acido fitico (encontrado em cereais integrais)
podem inibir a absorcéo de célcio através da for-
magdo de compostos insollveis com ions de
célcio.
0 paciente ndo deve tomar produtos com calcio
dentro de duas horas do consumo de alimentos ricos
em écido oxalico ou fitico.

Reagdes adversas a medicamentos

Disttirbios do sistema imune:

— Muito raros (< 1/10000): hipersensibilidade tais como|
exantema, prurido, urticéria.

— Casos isolados de reagdes alérgicas sistémicas
(reacéo anafilatica, edema facial, edema angioneuro-
tico) foram relatados.

Distiirbios de nutrigdo e metabolismo:

— Muito raros (< 1/10000): hipercalcemia.

— Houve relatos literarios isolados de hipercalcidria com
suplementagéo de célcio.

Disttirbios gastrintestinais:

Raros (> 1/10000, < 1/1000): flatuléncia, constipagéo,

diarréia, ndusea, vomito e dor abdominal.

Superdose:

A superdose leva a hipercalcilria e hipercalcemia. Os

sintomas de hipercalcemia podem incluir: nausea,

vomito, sede, polidipsia, politria, desidratacéo e

constipacdo. A superdose cronica com hipercalcemia

resultante pode causar calcificacao vascular e de

Orgao.

0 comego da intoxicacéo por calcio é a ingestdo em

excesso de 2.000 mg por dia, por varios meses.

Tratamento da superdose:

- No caso de uma intoxicacéo, o tratamento deve ser
imediatamente interrompido e a deficiéncia de fluido
deve ser corrigida.

— No caso de superdose cronica onde a hipercalcemia
estiver presente, 0 passo terapéutico inicial € a
hidratagao com solugéo salina. Entdo, um diurético
de alca (por exemplo, furosemida) pode ser usado
para aumentar ainda mais a excrecéo de calcio e
prevenir a sobrecarga de volume, mas diuréticos
tiazidicos devem ser evitados.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a hidratagéo é

ineficaz e eles devem passar por didlise. No caso de

hipercalcemia persistente, fatos contribuintes devem
ser excluidos como, por exemplo, hipervitaminose

de vitamina A ou D, hiperparatireoidismo primério,

malignidades, insuficiéncia renal ou imobilizagéo.

Armazenagem:
Manter a temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C);
proteger da umidade.
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