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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar
Carbonato de célcio + Colecalciferol

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento:

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve déa-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que € Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar e para que é
utilizado

2. Antes de tomar Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar

3. Como tomar Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar

6. Outras informacdes

1. O que ¢ Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar e para que é
utilizado

Este medicamento contém duas substincias activas, o calcio e a vitamina D;. O célcio é
constituinte importante do osso e a vitamina D3 ajuda a absorcao do célcio no intestino e
a sua deposicao nos 0ssos.

E utilizado:

- na correc¢do de deficiéncias de vitamina D e cdlcio nos idosos

- em combina¢do com tratamento para a osteoporose quando os niveis de vitamina D e
célcio estdo muito baixos ou quando existe um risco elevado de se tornarem muito
baixos.

2. Antes de tomar Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar

Nao tome Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar

se tem alergia (hipersensibilidade) ao célcio, vitamina D ou a qualquer outro componente
de Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar (ver sec¢ao 6)

se tem um nivel elevado anormal de cdlcio no sangue (hipercalcémia) e/ou perda
excessiva de cdlcio na urina (hipercalciuria)



APROVADO EM
25-11-2010
INFARMED

se te uma doenga que pode levar a hipercalcémia e/ou hipercalcidria (por exemplo,
hipercatividade das glandulas paratiroideias, uma doenga da medula dssea (mieloma), um
tumor maligno nos 0ssos (metdstases 6sseas).

Se sofrer de insuficiéncia renal se sofrer de pedras nos rins (litiase de cdlcio) ou tiver
depdsitos de cdlcio nos rins (nefrocalcinose) se sofrer de fornecimento excessivo de
vitamina D (hipervitaminose)

Tome especial cuidado com Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar
No caso de tratamento prolongado com Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para
mastigar devem ser monitorizadas regularmente a quantidade de cdlcio no sangue e a
creatinina sérica para avaliar a funcdo renal.

Esta monitorizagdao € particularmente importante no idoso e quando o medicamento &
tomado ao mesmo tempo que glicosidos cardiacos (exemplo, digoxina) e diuréticos.

Dependendo do resultado, o seu médico pode decidir reduzir ou mesmo parar o
tratamento. Mas a terapéutica deve ser reduzida ou interrompida se o nivel de cdlcio na
urina for superior a 7,5 mmol/24h (300 mg/24 h).

Tomar em consideragdo o consumo de vitamina D, cdlcio e bases como o carbonato
provenientes de todas as outras fontes (exemplos, suplementos alimentares ou comida)
antes de tomar Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar. Como estes
produtos contém vitamina D e carbonato de cdlcio, a administracdo adicional de Calcior-
D pode originar uma doenga chamada Sindroma de Burnett. O Sindroma de Burnett
(sindroma lacteo-alcalino) € uma doenga do metabolismo do célcio com um aumento do
célcio no sangue. Pode ser causado por ingestdo excessiva de leite, e/ou carbonato de
célcio proveniente de outras fontes ou uso excessivo de anti-acidos. Este facto pode levar
a efeitos secunddrios como descrito na sec¢do 4. Uma administracdo adicional de
Calcior-D deve ser realizada sob vigilancia médica rigorosa com monitorizagdo regular
do contetdo de célcio no sangue (calcémia) e urina (calcitria).

Antes de tomar Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar avise o seu
médico

Se tiver tido pedras nos rins.

Se sofrer de uma doenca imunitéria (sarcoidose), uma vez que a quantidade de cdlcio no
sangue e na urina deve ser verificado.

Se estiver imobilizado e sofrer de reducdo da massa dssea (osteoporose). Pode levar ao
aumento de cdlcio no sangue tal que pode causar efeitos secundarios.

Se estiver a tomar outros medicamentos contendo vitamina D3 ou cdlcio. Isto pode
aumentar o nivel de célcio no sangue de modo tal que pode causar efeitos secundarios.

Se tiver diminui¢do da fungdo renal.

Ao tomar Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar com outros
medicamentos
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Em particular,

- Diuréticos tiazidicos (medicamento utilizados para tratar a hipertensao arterial), uma
vez que podem aumentar a quantidade de cdlcio no seu sangue.

- Ester6ides orais, uma vez que podem reduzir a quantidade de célcio no seu sangue.

- Orlistat (um medicamento usado para tratar a obesidade), colestiramina, laxantes como
a parafina liquida, uma vez que podem reduzir a quantidade de vitamina D3 que absorve.

- Rifampicina (antibiético), fenitoina (um medicamento para a epilepsia) e barbitidricos
(medicamentos que ajudam a dormir), uma vez que podem tornar a vitamina D3 menos
eficiente.

- Glicosidos cardiacos (medicamentos usados para tratar problemas cardiacos), que
podem causar mais efeitos secundarios se estiver a tomar demasiado célcio.

- Tetraciclinas (antibitico), uma vez que a quantidade absorvida por ser diminuida.
Devem ser tomadas pelo menos 2 horas antes, ou 4-6 horas depois de tomar Calcior-D
1500 mg+400 I.U. Comprimidos para mastigar.

- Estramustina (um medicamento usado em quimioterapia), hormonas da tiréide ou
medicamentos contendo ferro, zinco ou estroncio, uma vez que podem reduzir a
quantidade absorvida. Devem ser tomados pelo menos duas horas antes ou depois de
Calcior-D 1500 mg+400 I.U. Comprimidos para mastigar.

- Bifosfonatos (um tratamento para problemas 6sseos), fluoretos ou fluoroquinolonas (um
tipo de antibidtico), uma vez que pode diminuir a quantidade absorvida). Devem ser
tomados pelo menos 3 horas antes ou depois de Calcior-D 1500 mg+400 I.U.
Comprimidos para mastigar.

Ao tomar Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para mastigar com alimentos e
bebidas

Nas duas horas antes de tomar Calcior-D 1500 mg + 400 U.I. Comprimidos para
mastigar, deve evitar a ingestdo de alimentos contendo &4cido oxdlico (exemplos,
espinafres e ruibarbo) ou 4cido fitico (exemplo, cereais integrais), que podem reduzir a
absorc¢do de cdlcio.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez, no entanto, a ingestao didria ndo
deve exceder 1500 mg de cdlcio e 600 U.I. de vitamina D. assim, se estiver gravida, a
dose didria de Calcior-D 1500 mg+400 [.U. Comprimidos para mastigar ndo deve
exceder um comprimido por dia. Quantidades superiores podem ter um efeito negativo no
feto.
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Durante o aleitamento pode utilizar Calcior-D 1500 mg+400 1.U. Comprimidos para
mastigar. Uma vez que o célcio e a vitamina D3 passam para o leite materno deve
consultar primeiro o seu médico se o seu filho estiver a tomar outros produtos contendo
vitamina Ds.

Em mulheres gravidas e a amamentar deve tomar o Calcior-D 1500 mg+400 I.U.
Comprimidos para mastigar com um intervalo de duas horas em relacdo as refeicdes,
porque pode ocorrer uma diminui¢cdo da absorcdo de ferro.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao sao esperados efeitos na capacidade de conduzir ou utilizar miquinas.

Informagdo importante sobre alguns componentes de Calcior-D 1500 mg+400 I.U.
Comprimidos para mastigar

Calcior-D 1500 mg+400 I.U. Comprimidos para mastigar contém sacarose. Se foi
informado pelo seu médico que tem intolerancia a aguicares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

A informacdo seguinte pode ser titil se sofrer de diabetes: o conteido de hidratos de
carbono digeriveis em Calcior-D 1500 mg+400 I.U. é 0,47 g por comprimidos para
mastigar.

Com uma dose didria de 2 comprimidos para mastigar isto corresponde a 0,08 unidades
de pao.

3. Como tomar Calcior-D 1500 mg+400 1.U. Comprimidos para mastigar

A seguinte informacdo aplica-se a Calcior-D 1500 mg+400 1.U. Comprimidos para
mastigar salvo se prescrito pelo seu médico. Considere estas instru¢des, caso contrario,
ndo ird beneficiar totalmente de Calcior-D 1500 mg+400 I.U. Comprimidos para
mastigar.

Dosagem

A dose habitual é 1 comprimido duas vezes por dias para adultos e idosos (exemplo, um
de manha e um a noite). Mulheres gravidas devem tomar apenas um comprimido por dia.
O tratamento de longo prazo requer monitorizacdo dos niveis de cdlcio no sangue e na
urina, sendo especialmente importante se tiver tendéncia para desenvolver pedras nos
rins.

Método de Administra¢ao

Os comprimidos podem ser mastigados e depois engolidos com a ajuda de um pouco de
liquido. Em casos excepcionais (exemplo, doentes com deficiéncia) os comprimidos
podem, apds falar com o médico, ser chupados.
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Duracdo do tratamento
O seu médico decidird a duracdo do tratamento com Calcior-D 1500 mg+400 I1.U.
Comprimidos para mastigar.

Calcior-D 1500 mg+400 I.U. Comprimidos para mastigar ndo se destina ser utilizado em
criangas e adolescentes.

Se tomar mais Calcior-D 1500 mg+400 I.U. Comprimidos para mastigar do que deveria

Se tiver tomado mais Calcior-D 1500 mg+400 [.U. Comprimidos para mastigar do que
deveria e sentir algum dos sintomas de sobredosagem, pare de tomar Calcior-D 1500
mg+400 1.U. Comprimidos para mastigar e contacte imediatamente o seu médico. Os
sintomas de sobredosagem incluem: desidratacdo, anorexia, sede excessiva, nduseas,
vomitos, obstipacdo, dor abdominal, fraqueza muscular, fadiga, problemas de sauide
mental, aumento do débito urindrio, dores nos 0ssos e pedras nos rins.

Em casos de sobredosagem crdnica, podem aparecer depdsitos de cdlcio nos vasos
sanguineos ou tecidos do organismo.

Em caso de sobredosagem grave pode ocorre paragem cardiaca.

Caso se tenha esquecido de tomar Calcior-D 1500 mg+400 I.U. Comprimidos para
mastigar

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se parar de tomar Calcior-D 1500 mg+400 [.U. Comprimidos para mastigar

Se deseja interromper ou descontinuar prematuramente o tratamento, por favor consulte o
seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, Calcior-D 1500 mg+400 I.U. Comprimidos para mastigar
pode causar efeitos secunddrios, no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Alguns efeitos secunddrios raros e muito raros podem ser graves.

Efeitos secundérios pouco frequentes (ocorrem em menos que 1 em 100 mas em mais que
1 em 1.000 doentes)

Aumento das concentracdes sanguineas de cdlcio (hipercalcémia) e/ou na excre¢do de
célcio na urina (hipercalcidria).
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Efeitos secunddrios raros (ocorrem em menos que 1 em 1.000 mas em mais que 1 em
10.000 doentes)

Néuseas, dor abdominal, flatuléncia, inchago, distensdo abdominal, obstipacdo ou
diarreia; prurido, erup¢des cutineas, urticdaria, comichdo, vermelhiddo e sensacdo de
queimadura da pele.

Desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
Reacc¢des alérgicas graves (hipersensibilidade), tais como inchaco da face, labios, lingua
ou garganta; vomitos.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar, pare de tomar este medicamento e contacte
imediatamente o seu médico. Se detectar quaisquer efeitos secunddrios ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Calcior-D 1500 mg+400 I.U. Comprimidos para mastigar
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilizar Calcior-D 1500 mg+400 1.U. Comprimidos para mastigar apds o prazo de
validade impresso na embalagem exterior e no blister.

Nao conservar Calcior-D 1500 mg+400 I.U. Comprimidos para mastigar acima de 25°C.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes
Qual a composicao de Calcior-D 1500 mg+400 [.U. Comprimidos para mastigar

As substancias activas sao: 1500 mg de carbonato de célcio
equivalente a 600 mg de cdlcio elementar
4 mg de colecalciferol concentrado (sob a forma de
po)
equivalente a 10 ug de vitamina D3 (400 U.I.)

Os outros componentes s3o: xilitol, d-manitol, estearato de magnésio, silica
coloidal anidra, amido de milho pré-gelificado,
butil-hidroxitolueno (E321), triglicéridos de cadeia
média, sacarose, gelatina, amido de milho
modificado, alumino-silicato de sédio, agentes
aromatizantes (Tutti frutti 77919-31 Givaudan).
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Qual o aspecto Calcior-D 1500 mg+400 1.U. Comprimidos para mastigar e conteido da
embalagem

Calcior-D 1500 mg+400 I.U. Comprimidos para mastigar € um medicamento sob a forma
de comprimidos para mastigar, os comprimidos sdo brancos, de forma biplana com uma
ranhura e as letras C/D impressas no comprimido.

Calcior-D 1500 mg+400 1.U. Comprimidos para mastigar estd disponivel na forma de
blisters de PVC/PVDC/Aluminio cada um contendo 10 comprimidos para mastigar.

As dimensdes de embalagem disponiveis contém 20, 30, 50, 60, 100 e 300 comprimidos
para mastigar.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Laboratorios Delta, Lda.
Rua Direita de Massama, 148
2745-751 Massama

Fabricante

Opfermann Arzneimitte]l GmbH
Robert-Koch-Strafle 2

51674 Wiehl

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Alemanha CALCIGEN D 600 mg/400 I. U. chewable tablets

Francga Metocalcium 600 mg/400 1. U.

Grécia Calvidin 600 mg/400 I. U.

Irlanda Calvidin 600 mg/400 I. U. chewable tablets
Itélia Metocal Vitamina D3 600 mg/400 I. U.

Este folheto informativo foi aprovado pela tltima vez em



