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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Calcioral, 1250 mg, comprimidos para mastigar
Carbonato de calcio

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Calcioral e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Calcioral
. Como tomar Calcioral

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Calcioral

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B~ W

1. O que é Calcioral e para que € utilizado

Calcioral € constituido por 1250 mg de carbonato de cdlcio equivalente a 500 mg de
célcio. O cdlcio € um mineral essencial para o funcionamento adequado do organismo.

Calcioral destina-se a fornecer ao organismo um suplemento mineral de célcio para a
prevencdo e tratamento da defici€éncia de célcio.

Calcioral é também usado como suplemento de cdlcio como adjuvante na prevengao e
tratamento da osteoporose, raquitismo, osteomaldcia, hipoparatiroidismo (agudo e
cronico) e pseudoparatiroidismo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Calcioral

Nao tome Calcioral

- Se tem alergia ao carbonato de cdlcio ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

- Se tem doengas e/ou condicdes que resultem em hipercalcemia (niveis aumentados de
célcio no sangue) e/ou hipercalcitria (eliminacdo excessiva de cdlcio na urina);



APROVADO EM
18-03-2022
INFARMED

- Se tem nefrocalcinose (afe¢do dos rins caracterizada por depdsitos de célcio no tecido
renal, com consequente insuficiéncia renal) ou nefrolitiase (presenca de calculos ou
pedras no rim).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Calcioral.

Em doentes com hipercalcidria ligeira (que excedam 300 mg/24 horas ou 7,5 mmol/24
horas) ou com antecedentes de cdlculos urindrios, € necessaria a monitorizagao da
excre¢do urindria de cdlcio. Se necessdrio, a dose de cdlcio deve ser reduzida ou a
terapéutica deverd ser descontinuada. Em doentes mais propensos a formagao de
célculos urindrios, € recomendada uma maior ingestao de liquidos.

Em doentes com compromisso da funcdo renal, os sais de calcio devem ser tomados
com supervisdo médica e monitoriza¢do dos niveis de cdlcio e fosfato séricos.

Durante a terapéutica com dose elevada e especialmente durante o tratamento
concomitante com a vitamina D, existe um risco de hipercalcemia com subsequente
compromisso da fungdo renal. Nestes doentes, os niveis séricos de cdlcio e a fungcao
renal devem ser monitorizados.

Existem na literatura referéncias ao possivel aumento da absorcdo de aluminio com os
sais de citrato. Os comprimidos para mastigar de célcio (que contém dcido citrico)
devem ser tomados com precauc¢do em doentes com compromisso renal grave,
especialmente naqueles a utilizar preparacdes contendo aluminio.

Outros medicamentos e Calcioral
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Os diuréticos tiazidicos reduzem a excrecdo urindria de calcio. Devido ao risco
aumentado de hipercalcemia, os niveis séricos de cdlcio devem ser regularmente
monitorizados durante a utilizacdo concomitante de Calcioral e de diuréticos tiazidicos.

Os corticosteroides sistémicos reduzem a absorc¢do de célcio. Durante a utilizacdo
concomitante de Calcioral e de corticosteroides sistémicos pode ser necessario
aumentar a dose de cdlcio.

As preparagdes de tetraciclinas podem ndo ser devidamente absorvidas quando
administradas concomitantemente com preparacdes de cdlcio. Por esta razao, as
preparagdes de tetraciclinas devem ser administradas, pelo menos, duas horas antes ou
quatro a seis horas apds a ingestao oral de cdlcio.

A cardiotoxicidade dos glicésidos pode aumentar com hipercalcemia resultante do
tratamento com cdlcio. Nos doentes a utilizar concomitantemente Calcioral e glic6sidos
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devem ser monitorizados o seu eletrocardiograma (ECG) e os niveis séricos de cdlcio.

Se um bifosfonato oral ou fluoreto de s6dio forem administrados concomitantemente
com célcio, as preparagdes devem ser administradas pelo menos trés horas antes da
ingestao de célcio, dado que a absor¢ao gastrointestinal quer do bifosfonato oral quer do
fluoreto de sédio pode estar reduzida.

Calcioral com alimentos e bebidas
Calcioral deve ser administrado apds uma refeicao a nao ser que o médico recomende
outra administracao.

O 4cido oxdlico (encontrado, por exemplo, no espinafre e no ruibarbo) e o 4cido fitico
(encontrado, por exemplo, nos cereais integrais) podem inibir a absorcao de célcio. Nao
€ recomendada a ingestdo de cdlcio nas duas horas seguintes a ingestao de alimentos
ricos em dcido oxdlico e 4cido fitico.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O calcio pode ser utilizado durante a gravidez e amamentacdo em caso de deficiéncia de
célcio.

A ingestao didria adequada de célcio (incluindo alimentagdo e suplementos) para
mulheres gravidas e lactantes normais € de 1000 a 1300 mg.

Gravidez
Durante a gravidez, a ingestao didria de cdlcio nao deve exceder 1500 mg.

Em mulheres gravidas deve ser evitada a sobredosagem de cdlcio, uma vez que a
hipercalcemia persistente tem sido notificada como efeito adverso no feto em
desenvolvimento.

Amamentacao

Apesar do célcio ser excretado no leite materno em quantidades significativas durante a
amamentacgao, este pode ser utilizado durante a amamentacao pois nao causa quaisquer
efeitos adversos no recém-nascido.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Calcioral ndo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Calcioral contém aspartame, manitol, sédio e etanol.
Este medicamento contém 5 mg de aspartame em cada comprimido para mastigar.
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O aspartame ¢ uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetontria
(PKU), uma doenca genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu
organismo nao a consegue remover adequadamente.

O manitol pode ter efeito laxante ligeiro.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
para mastigar, ou seja, € praticamente "isento de sédio".

Este medicamento contém 0,01 mg de dlcool (etanol) em cada comprimido para
mastigar. A quantidade em 1250 mg deste medicamento € equivalente a menos de 1 ml
de cerveja ou 1 ml de vinho. A pequena quantidade de dlcool neste medicamento ndo
terd quaisquer efeitos percetiveis.

3. Como tomar Calcioral

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Os comprimidos para mastigar de Calcioral s@o para administra¢do por via oral.

Os comprimidos para mastigar devem ser administrados apds uma refeicdo a nao ser
que o médico recomende outra administragao.

Mastigar bem os comprimidos antes de engolir; em seguida beber um copo de dgua.

A dose recomendada no caso de osteoporose € de 1 a 2 comprimidos para mastigar por
dia, de preferéncia apds as refeicdes.

A dose recomendada na deficiéncia de célcio e vitamina em adultos é de 1 a 2
comprimidos para mastigar por dia, de preferéncia apds as refeicoes.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Nao estd indicado para criangas com menos de 12 anos de idade. Em criangas com mais
de 12 anos a dose deve ser indicada pelo médico.

Idosos
Nao € necessdrio ajuste posoldgico.

Insuficiéncia hepatica
Nao € necessdrio ajuste posoldgico.

Insuficiéncia renal
Os sais de cdlcio devem ser fornecidos com precaugdo a doentes com insuficiéncia
renal (ver "Adverténcias e precaucoes").

Calcioral ndo contém actcar, mas sim aspartame, por isso é adequado para diabéticos
que necessitam de suplementos de célcio.
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Calcioral é adequado para doentes com dietas restritas em s6dio e/ou potdssio.

A duracdo do tratamento € varidvel podendo ir até varios meses, segundo a
recomendacao do seu médico. O seu médico dir-lhe-4 exatamente durante quanto tempo
deve tomar Calcioral.

Se tomar mais Calcioral do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos de Calcioral podera ter os seguintes sintomas:
nduseas, vomitos, sede, polidipsia (sede excessiva), polidria (urinar em excesso),
desidratacdo e obstipacao.

A sobredosagem crénica que resulta em hipercalcemia pode causar calcificagio
vascular e de 6rgaos.

O limiar para a intoxica¢do de cdlcio é de um excesso de suplemento de 2000 mg por
dia, tomado durante varios meses.

Em caso de intoxicagdo, pare de tomar este medicamento, beba bastante d4gua e contacte
o seu médico assim que possivel.

Caso se tenha esquecido de tomar Calcioral

Se se esquecer de tomar uma dose de Calcioral deve tomd-la logo que se lembre, a ndo
ser que faltem menos de quatro horas para a dose seguinte, neste caso devera tomar
apenas a dose seguinte.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Calcioral
Nao pare de tomar Calcioral antes do tempo recomendado pelo seu médico.

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

4. Efeitos sindesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejdveis sdo apresentados por classe de sistema de 6rgaos e frequéncia.
As frequéncias sdo definidas como: pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em
1000), raros (afetam 1 a 10 utilizadores em 10.000), muito raros (afetam menos de 1
utilizador em 10.000) incluindo casos isolados.

Doengas do sistema imunitdrio
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Raros: Alergia, tal como erupg¢do cutanea, prurido, urticria.
Muito raros: Tém sido notificados casos isolados de reacdes alérgicas sistémicas
(reacdo anafildtica, edema da face, edema angioneur6tico).

Doengas do metabolismo e da nutricao
Pouco frequentes: Hipercalcemia, hipercalcidria.

Doencas gastrointestinais
Raros: Flatuléncia, obstipacdo, diarreia, ndusea, vomitos, dor abdominal.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Calcioral
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C.

Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Calcioral
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- A substancia ativa é o carbonato de cdlcio. Cada comprimido para mastigar contém
1250 mg de carbonato de célcio, equivalente a 500 mg de célcio.

- Os outros componentes sao: aspartame (E951), manitol (E421), acido citrico anidro,
macrogol 4000, povidona, estearato de magnésio, aroma de limdo, aroma de laranja e
aroma de toranja.

Qual o aspeto de Calcioral e conteido da embalagem

O Calcioral apresenta-se em comprimidos para mastigar. Os comprimidos para mastigar
sdo brancos, ligeiramente manchados, oblongos, ligeiramente biconvexos, com
inscri¢do “Ca++" e uma ranhura num dos lados e a inscri¢do “Sanabo” no outro lado.

A cor dos comprimidos ndo € uniforme podendo apresentar pequenos pontos de cor.
Esta caracteristica € normal e ndo representa qualquer deterioracao do produto.

Calcioral esta disponivel em frascos de HDPE com 20 e 60 comprimidos para mastigar.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 - B - Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



