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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Carbonato de cdlcio Trade Medic 500 mg comprimidos
Carbonato de cdlcio Trade Medic 1000 mg comprimidos
Carbonato de cdlcio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois

contém informag¢do 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 di-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 ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Carbonato de cédlcio Trade Medic e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Carbonato de cdlcio Trade Medic
Como tomar Carbonato de cédlcio Trade Medic

Efeitos indesejaveis

Como conservar Carbonato de célcio Trade Medic

Conteido da embalagem e outras informagdes

SN S

1. O que € Carbonato de célcio Trade Medic e para que € utilizado

Carbonato de cédlcio Trade Medic pertence ao grupo dos medicamentos conhecidos como

suplementos minerais (cédlcio). O cdlcio é um mineral essencial para o funcionamento
adequado do organismo.

Este medicamento estd indicado:
- Como suplemento de cédlcio como adjuvante do tratamento da osteoporose.
- Como quelante dos fosfatos em doentes com insufici€éncia renal crénica em didlise.

2. O que precisa de saber antes de tomar Carbonato de cdlcio Trade Medic

Nao tome Carbonato de célcio Trade Medic:

- se tem alergia ao carbonato de célcio ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se tem doencas ou condi¢des que resultem em hipercalcemia (aumento excessivo do
nivel de cdlcio no sangue) ou hipercalcidria (excessiva eliminacdo de cdlcio pela
urina).

- se sofre de insuficiéncia renal grave ou de cdlculos renais (pedras nos rins).
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- em caso de imobiliza¢do prolongada (nestes casos s6 se pode iniciar o tratamento
apos recuperacio da mobilidade).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Carbonato de calcio Trade Medic.

Pode ser necessdrio tomar algumas precaucdes durante o tratamento com carbonato de

célcio nas seguintes situacoes:

- Setiver os niveis de cdlcio na urina ligeiramente elevados (hipercalciuria ligeira) ou
se tiver antecedentes de cdlculos urindrios (pedras nos rins), o seu médico pode pedir
a monitoriza¢do da eliminag@o de cdlcio na urina. A dose de célcio pode ser reduzida
ou a terapéutica pode ser descontinuada. Se tem tendéncia a formacgao de calculos
urindrios (pedras nos rins), deve ingerir bastantes liquidos.

- Se tiver diminui¢do da funcdo renal, os sais de cdlcio devem ser tomados sob
supervisao médica com monitorizagdo dos niveis de célcio e fosfato no sangue.

- Se estiver a fazer tratamento com dose elevada de célcio e especialmente durante o
tratamento simultineo com vitamina D, existe um risco de aumento excessivo dos
niveis de cdlcio no sangue e consequente diminui¢do da fungdo renal. O seu médico
pode pedir a monitorizacdo dos niveis de cdlcio no sangue e da fun¢do renal.

Outros medicamentos e Carbonato de calcio Trade Medic
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos

seguintes medicamentos:

- Diuréticos tiazidicos (utilizados no tratamento da pressao arterial elevada). Os niveis
de cdlcio no sangue devem ser monitorizados regularmente pois os diuréticos
tiazidicos reduzem a eliminacdo de cdlcio pela urina.

- Corticosteroides. Pode ser necessario aumentar a dose de cdlcio pois os
corticosteroides reduzem a absorcao de calcio.

- Glicésidos (utilizados no tratamento de problemas cardiacos). Os niveis de cdlcio no
sangue e a fun¢do cardiaca devem ser monitorizados regularmente pois a
cardiotoxicidade dos glicésidos pode aumentar.

- Levotiroxina, bisfosfonatos (alendronato, etidronato, tiludronato), quinolonas,
tetraciclinas e fosfomicina (antibidticos), fenitoina (utilizado para tratamento
epilepsia) e sais de ferro. O cilcio diminui a absor¢do destes medicamentos. E
aconselhdvel administrar estes medicamentos 2 horas antes ou de 4 a 6 horas depois
do célcio.

Carbonato de cdlcio Trade Medic com alimentos e bebidas
Carbonato de cdlcio Trade Medic deve ser tomado apds uma refeicdo a ndo ser que o
médico recomende outra administragao.

O é4cido oxalico (encontrado, por exemplo, no espinafre e no ruibarbo) e o acido fitico
(encontrado, por exemplo, nos cereais integrais) podem inibir a absor¢do de célcio. Nao



APROVADO EM
30-01-2021
INFARMED

deve ingerir o carbonato de célcio nas duas horas seguintes a ingestdo de alimentos ricos
em 4cido 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.

Gravidez
Em caso de deficiéncia em cdlcio, o Carbonato de cdlcio Trade Medic pode ser utilizado
durante a gravidez. No entanto, a ingestdo didria ndo deve exceder 1500 mg de célcio.

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

Amamentacao
O Carbonato de cdlcio Trade Medic pode ser utilizado durante a amamentacdo. O célcio é

excretado no leite materno, mas, em doses terapéuticas, este ndo tem um efeito negativo
sobre a crianga.

Em mulheres gravidas e a amamentar, o carbonato de célcio Trade Medic deve ser
tomado com um intervalo de duas horas em relacdo as refeicdes, devido a possivel
diminui¢do da absor¢do de ferro.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Carbonato de célcio Trade Medic ndo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar
mdquinas.

3. Como tomar Carbonato de calcio Trade Medic

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

Os comprimidos devem ser engolidos com um pouco de &4gua, de preferéncia as
refeicoes.

Quelante dos fosfatos: Dose ajustada de acordo com o nivel de fosfato no sangue do
doente. Os comprimidos devem ser tomados com as refeicdes para se unirem ao fosfato
dos alimentos.

Terapia adjuvante na osteoporose: A dose recomendada ¢ 1000 mg a 2000 mg de
carbonato de célcio por dia, distribuidos por 2 ou 3 tomas.

Doentes com problemas renais
No caso de doentes com problemas renais, a dose deve ser ajustada pelo médico em
funcdo do nivel de calcio e fosfato no sangue do doente.
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Utilizacdo em criancas
A dose didria deve ser determinada em funcao da idade, segundo a opinido do médico.

Se tomar mais Carbonato de cdlcio Trade Medic do que deveria

A sobredosagem de carbonato de cdlcio conduz a hipercalcidria e hipercalcemia (niveis
excessivos de cdlcio na urina e sangue). Os sintomas podem incluir: nduseas, vomitos,
sede, polidipsia (sede excessiva), politria (urinar em excesso), desidratacio e obstipacgao.
A sobredosagem crénica pode causar calcificacdo vascular e de 6rgaos.

Em caso de intoxicagdo, interrompa a toma do medicamento, beba bastante dgua e
contacte o médico logo que possivel.

Caso se tenha esquecido de tomar Carbonato de cédlcio Trade Medic
Se se esquecer de tomar uma dose de Carbonato de cdlcio Trade Medic deve toméa-la logo
que se lembre, a ndo ser que faltem menos de quatro horas para a dose seguinte.

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

Se parar de tomar Carbonato de cédlcio Trade Medic
Nao pare de tomar Carbonato de cdlcio Trade Medic antes do tempo recomendado pelo
seu médico.

Se pretender interromper ou descontinuar o tratamento antes deste ter terminado por
favor consulte o seu médico ou farmacéutico.

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

4.  Efeitos indesejdveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por classe de sistema de 6rgdos e frequéncia. As
frequéncias sdo definidas como: muito frequentes (afeta mais do que 1 utilizador em 10),
frequentes (afeta 1 a 10 utilizadores em 100), pouco frequentes (afetam 1 a 10
utilizadores em 1000), raros (afetam 1 a 10 utilizadores em 10000), muito raros (afetam
menos 1 utilizadores em 10000) ou desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis).

Doengas do sistema imunitdrio

Raros: Alergia, tal como erupg¢do cutanea, prurido (comichdo), urticdria.

Muito raros: Tém sido notificados casos isolados de reacdes alérgicas sistémicas (reagao
anafildtica, edema da face, edema angioneurdtico).




APROVADO EM
30-01-2021
INFARMED

Doencas do metabolismo e da nutri¢cao
Pouco frequentes: Hipercalcemia (aumento excessivo do nivel de célcio no sangue),
hipercalcidria (excessiva eliminacio de célcio pela urina).

Doengas gastrointestinais
Raros: Flatuléncia (gases), obstipacdo (prisdo de ventre), diarreia, ndusea, vomitos, dor
abdominal.

Doencas renais e urindrias

Raros: litiase renal.

O carbonato de cdlcio pode favorecer a formacdo de calculos renais (pedras nos rins) nos
doentes com funcao renal alterada.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao Infarmed I.P. através dos contactos abaixo.
Ao comunicar efeitos indesejaveis, 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 Carbonato de calcio Trade Medic
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido 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.
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6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Carbonato de cédlcio Trade Medic
- A substancia ativa € o carbonato de célcio.

- Os outros excipientes sdo a celulose microcristalina e o amido de milho (Scoralite
DC90 ST).

Qual o aspeto de Carbonato de calcio Trade Medic

O Carbonato de cdlcio Trade Medic 500 mg, apresenta-se sob a forma de comprimidos
redondos planos, brancos, de arestas biseladas com uma ranhura num dos lados.

Os comprimidos estdo acondicionados em blisters de PVC/Aluminio, em embalagens
com 60 comprimidos.

O Carbonato de cédlcio Trade Medic 1000 mg, apresenta-se sob a forma de comprimidos
oblongos biconvexos, brancos com uma ranhura num dos lados.

Os comprimidos estdo acondicionados em blisters de PVC/Aluminio, em embalagens
com 60 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Trade Medic S.A.

Zona Industrial Zil 1, Lote 10

7565-258 Ermidas Sado

Portugal

Fabricante

Lecifarma — Laboratério Farmacéuticos, Lda.
Vérzea do Andrade — Cabeco Montachique
2670-741 Lousa, Loures

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



