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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Calcium-D Sandoz® 600 mg + 400 U.I. Comprimidos efervescentes
célcio + colecalciferol (vitamina D3)

Leia com atencdo 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. Ndo deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s 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 é Calcium-D Sandoz e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Calcium-D Sandoz
Como tomar Calcium-D Sandoz

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Calcium-D Sandoz

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AT

1. O que é Calcium-D Sandoz e para que € utilizado

Calcium-D Sandoz contém uma fonte rica de célcio e vitamina Ds.

Calcium-D Sandoz € utilizado no tratamento de deficiéncias combinadas de cdlcio e
vitamina D3 e pode ser usado, com outros medicamentos, para o tratamento de uma
condicdo chamada osteoporose (enfraquecimento dos ossos) para doentes em que tenham
sido diagnosticadas deficiéncias combinadas de célcio e vitamina D ou que apresentam
risco elevado de tais deficiéncias.

O cdlcio e a vitamina D3 sdo absorvidos a partir do intestino e distribuidos no organismo. A
vitamina D3 facilita ativamente a absorcao de célcio e fosforo a partir do intestino e a sua
absorc¢do pelo 0sso.

2. O que precisa de saber antes de tomar Calcium-D Sandoz

Nao tome Calcium-D Sandoz:

- se tem alergia ao cdlcio, colecalciferol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se tiver um nivel elevado de cdlcio no sangue (hipercalcemia).

- se tiver um nivel elevado de cdlcio na urina (hipercalcidria).
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- se tiver pedras nos rins (nefrolitiase) e depdsitos de cdlcio no tecido renal
(nefrocalcinose).

- se tiver hiperatividade das glandulas paratiroides (hiperparatiroidismo priméario).

se tiver excesso de vitamina D no seu corpo (hipervitaminose).

se tiver cancro dsseo (por exemplo, metdstases 6sseas e mieloma).

se tiver problemas renais graves.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Calcium-D Sandoz:

se estd a tomar outros produtos que contenham célcio e vitamina D

se sofrer de uma doenca renal

se sofrer de determinada doenca pulmonar, como sarcoidose / doenga Besnier-Boeck
se estiver imobilizado com osteoporose

Durante o tratamento prolongado com Calcium-D Sandoz, os niveis séricos e urindrios do
célcio, assim como a funcdo renal devem ser monitorizados regularmente pelo seu médico.
Isto € especialmente importante se tiver tendéncia para desenvolver pedras nos rins.

Criangas e adolescentes
Calcium-D Sandoz ndo se destina para uso em criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e Calcium-D Sandoz

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou

se vier a tomar outros medicamentos.

O célcio e a vitamina D podem interagir com outros medicamentos, se tomados a0 mesmo

tempo. Por exemplo, se estd a tomar ou tiver tomado recentemente:

- glicosideos cardiacos, diuréticos tiazidicos (diuréticos) ou corticosteroides, deve seguir

cuidadosamente as instrucdes do seu médico.

- bifosfonatos orais, fluoreto de sédio e fluoroquinolonas, tome Calcium-D Sandoz, pelo

menos, trés horas depois de tomar estes medicamentos uma vez que o célcio reduz a

absor¢do destes compostos.

- um grupo de antibidticos chamados tetraciclinas, tome Calcium-D Sandoz, pelo menos,

2 horas apés ou 4 a 6 horas antes da tetraciclina uma vez que o cdlcio reduz a absorcao

destes medicamentos.

- orlistato (um medicamento utilizado para tratar a obesidade), colestiramina ou

preparagdes laxantes como a parafina liquida, deve fazer um intervalo de tempo tdo longo

quanto possivel entre a ingestdo desses compostos e Calcium-D Sandoz, pois podem

reduzir a absor¢do de vitamina D.

- ferro, zinco e ranelato de estroncio, tome estes medicamentos, pelo menos, duas horas
antes ou depois de Calcium-D Sandoz.

- rifampicina, fenitoina ou barbitdricos. Estes medicamentos tornam a vitamina D3
menos eficaz.

- estramustina (um medicamento utilizado em quimioterapia), hormonas da tireoide,
tome Calcium-D Sandoz duas horas apds tomar estes medicamentos.
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Calcium-D Sandoz com alimentos e bebidas
Calcium-D Sandoz ndo deve ser tomado menos de duas horas apds a ingestdo de alimentos
ricos em dcido oxdlico ou fitico, como espinafre, ruibarbo e cereais integrais.

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.
Mulheres gravidas ou a amamentar necessitam de maior quantidade de célcio e vitamina D
do que o normal.
- Durante a gravidez e a amamentacdo a toma didria ndo deve exceder 1500 mg de
célcio e 600 U.I. de vitamina D3, portanto, ndo tome mais de um comprimido
efervescente por dia.
- O cdlcio passa ligeiramente para o leite materno sem ter qualquer efeito
negativo na criang¢a. De igual modo, tanto a vitamina D como os seus metabolitos
passam para o leite materno. Esta fonte de vitamina D deve ser considerada quando
se dd vitamina D adicional a crianga.
As mulheres gravidas e a amamentar devem tomar Calcium-D Sandoz com um intervalo de
duas horas em relacdo as refeicdes devido a possivel diminui¢do na absor¢ao de ferro.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
A utiliza¢do de Calcium-D Sandoz ndo tem influéncia conhecida sobre a sua capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas.

Calcium-D Sandoz contém sédio e alguns acticares

- Os diabéticos podem tomar Calcium-D Sandoz (1 comprimido efervescente contém

0,01 unidades de pao).

- Este medicamento contém 52 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada comprimido efervescente. Isto é equivalente a 2,6% da ingestao
didria maxima de s6dio recomendada na dieta para um adulto.

- Este medicamento contém até 50 mg de sorbitol em cada comprimido efervescente.

- Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aguicares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

- Pode ser prejudicial para os dentes.

3. Como tomar Calcium-D Sandoz

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

A dose recomendada para adultos e idosos € de um comprimido efervescente (dose tnica)
uma vez ou duas vezes por dia (equivalente a 600-1200 mg de calcio e 400-800 UI de
vitamina D3).

Tome a dose didria recomendada de Calcium-D Sandoz durante o tempo recomendado pelo
seu médico. Dada a utilizacao prevista de Calcium-D Sandoz, é provavel que este seja um
tratamento de longa duracao.
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Dissolva Calcium-D Sandoz, num copo de 4gua (aproximadamente 200 ml) e beba
imediatamente. Nao engula ou mastigue o comprimido.

Se tomar mais Calcium-D Sandoz do que deveria

Se tiver tomado mais Calcium-D Sandoz do que deveria e sentir algum dos seguintes
sintomas: enjoo (nduseas), vOomitos, sede ou sede excessiva, desidratacdo, grande
necessidade de urinar, prisao de ventre ou dor abdominal, pare de tomar Calcium-D Sandoz
e contacte imediatamente o seu médico (que vai realizar os procedimentos necessarios).
(Sindrome lacteo-alcalina, ver também “Efeitos indesejaveis possiveis)

Caso se tenha esquecido de tomar Calcium-D Sandoz

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver qualquer um dos seguintes efeitos, PARE de tomar Calcium-D Sandoz e informe o
seu médico de imediato:

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados conhecidos):

- reacOes alérgicas graves (hipersensibilidade) tais como inchaco da face, ldbios, lingua
ou garganta e erupgdes cutineas graves,

- necessidade frequente de urinar, dor de cabeca persistente, perda de apetite persistente,
nduseas ou vomitos, cansaco ou fraqueza invulgar, hipercalcemia, alcalose e compromisso
renal (sindrome lacteo-alcalina).

Outros efeitos indesejaveis

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- aumento dos niveis de cdlcio no sangue (hipercalcemia) e excre¢do excessiva de
célcio na urina (hipercalcidria).

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- nduseas, diarreia, dor abdominal, prisdo de ventre, flatuléncia, inchaco (distensao
abdominal)

- erupg¢ao cutanea, prurido, urticdria.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados conhecidos):
- vomitos.

Se tem compromisso renal, estd em maior risco de nivel elevado de fosfato no sangue,
aumento dos niveis de cdlcio nos rins e pedras nos rins.
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Comunicac¢do de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejiveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmac€utico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
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 Calcium-D Sandoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no tubo, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30 ° C.

Prazo de validade apds primeira abertura: midximo de 2 anos, mas apenas até a data de
validade.

Nao conservar acima de 25° C apds a primeira abertura.

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

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Calcium-D Sandoz

As substincias ativas sdo cdlcio e colecalciferol (vitamina D3;) na forma de concentrado de
colecalciferol “em pd”.

Cada comprimido efervescente contém 600 mg de cdlcio (na forma de carbonato de célcio)
e 10 microgramas de colecalciferol (vitamina Ds, equivalente a 400 U.I. na forma de
concentrado “em pd”).

Os outros componentes sdo acido citrico anidro, dcido madlico, hidrogenocarbonato de
sodio, ciclamato de sédio, aroma de limdo (contém: Oleo de limdo, manitol, sorbitol,
maltodextrina, D-glucono-1,5-lactona, acicia), carbonato de s6dio, maltodextrina, sacarina
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sOdica, ascorbato de sdédio, sacarose, amido modificado, alfa-tocoferol, triglicéridos de

cadeia média e silica coloidal anidra.

(Ver também o final da secc¢do 2 "Calcium D Sandoz contém sédio e alguns acticares" para

mais informagdes sobre os acticares e s6dio)

Qual o aspeto de Calcium-D Sandoz e conteido da embalagem

O comprimido efervescente é branco e redondo.

Cada unidade de 20 comprimidos € constituida por um tubo de polipropileno com tampa de

polietileno.

Dimensoes das embalagens:

20, 40 (2 x 20), 60 (3 x 20) e 100 (5 embalagens de 20) comprimidos efervescentes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado
Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Salutas Pharma GmbH
Otto-von- Guericke, Allee, 1
39179 Barleben

Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 11/2020.




