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Folheto informativo: Informacao para o utilizador.

Natecal D 1500 mg + 400 UI Comprimidos orodispersiveis
Carbonato de calcio + vitamina D3

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

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

- Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Natecal D e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Natecal D
. Como tomar Natecal D

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Natecal D

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Natecal D e para que é utilizado

O cdlcio € um mineral essencial, necessario para a manutencdo do equilibrio
eletrolitico no organismo e para o correto funcionamento de numerosos mecanismos
de regulacdo. O calcio ionizado é a forma fisiologicamente ativa.

A deficiéncia de cdlcio associa-se a transtornos neuromusculares e a
desmineralizacdo dssea.

A vitamina D intervém na regulacdo do metabolismo do calcio e do fdsforo
aumentando a absorgdo do cdlcio e dos fosfatos através do trato gastrintestinal. Uma
deficiéncia grave de vitamina D pode provocar raquitismo (doenca da infancia e da
adolescéncia, devida essencialmente a caréncia de Vitamina D provocadora de ma
calcificacao dos ossos, manifestando-se por diversas malformacdes do esqueleto) ou
osteomalacia (doenca do adulto, caracterizada por amolecimento generalizado dos
0ss0s que sofrem deformacdes, ligada a um défice da sua mineralizagdo.

Natecal D esta indicado na:

- Prevencdo e tratamento da deficiéncia em calcio;

- Suplemento de calcio como complemento a terapéutica especifica na prevencgdo e
tratamento de osteoporose (lesdo dssea caracterizada por diminuigdo substancial da
massa 0ssea e desenvolvimento de ossos ocos, finos e de extrema sensibilidade,
mais sujeitos a fraturas), raquitismo e osteomalacia;

- Tratamento dos estados carenciais de vitamina D em doentes que necessitam de
um aporte de calcio.

2. O que precisa de saber antes de tomar Natecal D
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Nao tome Natecal D

- Se tem alergia ao carbonato de calcio, colecalciferol, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

- Se sofre de situagdes de concentracdo anormalmente elevada de cdlcio no sangue
(hipercalcemia), tais como mieloma, mestastases dsseas ou outra doenca maligna,
hiperparatiréidismo primario;

- Se tem quantidades elevadas de calcio na urina;

- se tem calculos (pedras) no rim;

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Natecal D.

Tome especial cuidado:

- Se tem insuficiéncia renal, porque doentes com insuficiéncia renal apresentam uma
alteracdao do metabolismo da vitamina D. Se forem tratados com colecalciferol,
devera ser realizado um rigoroso controlo do balango fosfocalcico.

- Se tem sarcoidose, devido a um possivel aumento do metabolismo de vitamina D
na sua forma ativa. Nestes doentes deverdo controlar-se os niveis plasmaticos e
urinarios de calcio. Durante os tratamentos prolongados com Natecal D Comprimidos
orodispersiveis deve-se controlar a calcilria e reduzir ou interromper
momentaneamente o tratamento se esta ultrapassar os 7,5 mmol/24h (superior a
300 mg/24 h).

- Em doentes idosos recomenda-se uma monitorizacao regular da funcdo renal
através da medicdo da creatinina sérica. Devera calcular-se a ingestdo didria total de
vitamina D quando se administram tratamentos concomitantes que contenham esta
vitamina.

- Durante a utilizacdo prolongada deste medicamento, recomenda-se a
monitorizacdo dos niveis séricos e urinarios de calcio, bem como da funcdo renal,
atraveés da determinagdo perioddica dos niveis séricos de creatinina.

- Recomenda-se a monitorizacdao dos doentes em tratamento concomitante com
digitalicos, atraveés da realizacdo peridodica de um eletrocardiograma. Deve-se ter
precaucdo quando esta associacdo ¢é utilizada em doentes com patologia
aterosclerdtica.

Criancas e adolescentes
Criangas com menos de 12 anos: Este medicamento ndo esta indicado para criancas
com menos de 12 anos.

Outros medicamentos e Natecal D

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

A administracdo de calcio por via oral pode reduzir a absorgdo das tetraciclinas.
Quando o Natecal D é administrado concomitantemente com estes farmacos devera
ser respeitado um intervalo de pelo menos 3 horas.

As fluoroquinolonas e a doxicilina podem diminuir a eficacia do Natecal D, quando
administrados em simultaneo.
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A administracdo conjunta de Natecal D com bifosfonatos ou fluoreto de sédio pode
reduzir a absorcdo destes, pelo que devera esperar-se pelo menos duas horas entre
a sua administragao.

Os anticonvulsivantes e os barbitUricos podem acelerar a metabolizagdo da vitamina
D, reduzindo a sua eficacia.

Quando se associam digitalicos, os efeitos toxicos destes podem ser potenciados,
devendo seguir-se um rigoroso controlo clinico e do nivel de cdlcio no sangue
(calcemia).

Os glucocorticoides podem diminuir o efeito da vitamina D, quando administrados
em simultaneo.

Com os diuréticos tiazidicos existe o risco de ocorrerem quantidades elevadas de
calcio no sangue (hipercalcemia), por diminuigdo da eliminacdo urinaria do calcio.

Podem aparecer interferéncias diagnodsticas com as determinagdes séricas e urinarias
de fosfatos e calcio, assim como com as determinagdes séricas de magnésio,
colesterol e fosfatase alcalina.

Tomar Natecal D com alimentos e bebidas
N&o aplicavel.

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

Durante a gravidez e lactagdo, a ingestdo diaria ndo deve ser superior aos 1500 mg
de calcio e 600 U.I. de Vitamina D3. Na mulher gravida deve-se evitar a
sobredosagem de vitamina D. Os metabolitos da vitamina D3 e do calcio, apds
administracdes orais, sao excretados no leite materno em pequenas quantidades.
Até hoje, ndo foram registados efeitos adversos no lactente atribuivel a excrecdo
materna destas substancias ativas.

Se esta gravida ou a amamentar, deve tomar este medicamento com um intervalo
de duas horas em relacdo as refeicoes.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
N&o aplicavel.

Informacdes importantes sobre alguns dos componentes de Natecal D

Natecal D contém 8,672 mg de aspartamo em cada comprimido. O aspartamo € uma
fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetonuria (PKU), uma doenca
genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu organismo ndo a
consegue remover adequadamente.

Natecal D contém lactose e sacarose. Se foi informado pelo seu méedico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
Natecal D contém 6leo soja. Se for alérgico ao amendoim ou a soja, ndo utilize este
medicamento.
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3. Como tomar Natecal D

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

Comprimidos para administracdo oral.
Deixar dissolver bem os comprimidos antes de engolir, em seguida beba um copo de
agua.

Terapéutica Complementar na osteoporose
Adultos: 1 ou 2 comprimidos por dia, de preferéncia apos as refeigoes.

Deficiéncia de calcio e vitamina D:
Adultos: 1 ou 2 comprimidos por dia, de preferéncia apos as refeigcdes
Criangas: a dose nas criancas deve ser indicada pelo médico.

Insuficiéncia Renal

Os suplementos de cdlcio devem ser prescritos com precaucdo a doentes com
insuficiéncia renal. Recomenda-se a monitorizagdo de cdlcio e vitamina D quando
estes suplementos sdo prescritos a doentes com insuficiéncia renal crénica.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Criangas com menos de 12 anos: Este medicamento ndo esta indicado para criancas
com menos de 12 anos.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Natecal D é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Natecal D do que deveria

A intoxicacdo deliberada ou acidental com comprimidos orodispersiveis € pouco
provavel. Ndo estdo descritos casos de intoxicagao.

Uma sobredosagem prolongada podera produzir sinais e sintomas de hipervitaminose
D: quantidades elevadas de calcio no sangue (hipercalcemia), aumento na
reabsorcdo de calcio, ocasionando formacdo de calculos renais (hipercalciuria),
anorexia, nauseas, vomitos, polidria (aumento da quantidade de urina emitida em 24
horas) e depdsitos de calcio nos tecidos moles.

O tratamento da sobredosagem consiste em interromper o tratamento e rehidratar o
doente.

Caso se tenha esquecido de tomar Natecal D
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
4, Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos secundarios raros incluem: alergia (hipersensibilidade) como rash, prurido
e urticaria. Muito raramente, foram reportados casos isolados de reacGes alérgicas
sistémicas (reacdo anafilactica, inchago da face, edema angioneurotico).



APROVADO EM
27-07-2018
INFARMED

Os efeitos secundarios pouco frequentes incluem: hipercalcemia e hipercalciuria.

Ocasionalmente, podem ocorrer perturbacdes gastrointestinais, tais como gases
(flatuléncia), prisdo de ventre (obstipacdo), diarreia, nauseas, vomitos e dor
abdominal

O Natecal D pode favorecer a formacdo de calculos renais nos doentes com fungdo
renal alterada.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco do Medicamento

Parque de Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1740-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
Email: farmacovigilance@infarmed.pt

5. Como conservar Natecal D

Conservar a temperatura inferior a 30°C
Conservar na embalagem de origem.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos "VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Natecal D

- as substancias ativas sdo o carbonato de cdlcio e o colecalciferol (vitamina D3).
Cada comprimido orodispersivel contém 1500 mg de carbonato de calcio
(equivalente a 600 mg de calcio) e 400 UI de colecalciferol (vitamina D3).

- 0S outros componentes sdo maltodextrina, acido citrico anidro, hidroxipropilcelulose
de baixo grau de substituicao, lactose monohidratada, aspartamo, aroma de laranja,
acido estearico, 6leo de soja parcialmente hidrogenado, todo-rac-alfatocoferol,
gelatina, sacarose e amido de milho
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Qual o aspeto de Natecal D e contelido da embalagem

Natecal D apresenta-se em frascos de HDPE contendo 20 e 60 comprimidos
orodispersiveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
ITF Medical, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Dom Anténio Ribeiro, n® 9

1495-049 Algeés

Portugal

Fabricante

Italfarmaco, SpA

Viale Fulvio Testi, 330

20126 Mildo

Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



