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Calsan®

carbonato de calcio

Forma farmacéutica e apresentacéo

C . (adveis. E

com 30 comprimidos.

USO PEDIATRICO E ADULTO

Composicao

Cada comprimido mastigavel contém 1.250 g de carbonato de célcio, equivalentes a 500 mg de célcio elementar.

Excipi estearato de
de laranja, lim&o e laranja amarga.

manitol, &cido citrico anidro, aromas

aspartame,

INFORMAGOES AO PACIENTE

Leia a bula atentamente antes de comegar a tomar este medicamento. Se apés a leitura vocé ainda tiver alguma
divida, consulte um médico.

0 calcio é 0 mineral mais abundante no corpo sendo que a maior porcéo dele encontra-se nos 0ssos. O calcio tem um
papel muito importante nas fungdes fisioldgicas: é essencial para os nervos, misculos e fungdes cardiacas, bem como
para a coagulagdo sangiiinea. Além disso, o calcio & o mediador da ago de varios hormdnios. Para desempenhar esta
variedade de fungdes, o calcio deve estar disponivel aos tecidos em concentragdes apropriadas.

Nos casos em que 0 i itar de de calcio, tais como:

* Prevengdo e da P! (reducdo e p 6ssea);

* Aumento da demanda de calcio em mulheres gravidas e durante a lactago e em criancas e adolescentes
em crescimento;

dos 0ss0s), como suplemento ao tratamento com vitamina D.

Sim, CALSAN® pode ser tomado se vocé estiver gr:
faga com acompanhamento de um médico.

A dose usual didria de CALSAN® ¢ de 500 mg de célcio elementar, que corresponde a 35% das necessidades
dietéticas recomendadas.
Tomar 1 comprimido ao dia como suplemento & dieta, para as indicagdes: aumento da necessidade de célcio, durante

agravidez e a lactagéo, e em criancas e nos periodos de
célcio na dieta, como resultado de ma nutrigao ou subnutrigo.

répido; ingesto inadequada de

Tomar 2 comprimidos ao dia para as indi e da P
tratamento com vitamina D no raquitismo e na osteomaldcia.

Doses maiores nao devem ser tomadas a menos que prescritas por um médico.

Os comprimidos devem ser mastigados.

Respeite sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Em caso de ddvida, procure a orientagéo de
um médico.

; COMO ao

Espera-se que a superdosagem cause apenas leves distirbios estomacais e intestinais. Consulte um médico se vocé
tomar acidentalmente uma superdose de CALSAN®.

frfetd

Se voceé

Em casos raros, podem ocorrer leves di diarréia ou

e
apresentar qualquer efeito indesejavel ndo mencionado nesta bula, consulte um médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

 Devem ser evitadas altas doses de vitamina D durante o tratamento com CALSAN® a menos que sejam especialmente
indicadas, pois a vitamina D proporciona o aumento da absorgéo do calcio.
* 0 célcio pode reduzir a absorcdo de alguns I fenitoina,

iclinas orais (antibidticos) ou p de fluoretos) quando tomados concomitantemente. Vocé deve aguardar
pelo menos 3 horas entre a utilizagéo de CALSAN® e estes medicamentos.
* Quando utilizado com altas doses de vitamina D, o célcio pode reduzir a resposta ao verapamil ou a outros

similares (medi utilizados para tratar batimentos cardiacos irregulares, dores no peito ou

pressdo sangiiinea elevada).
 Em pacientes que estejam utilizando digitalicos (medicamento para o coragéo), a administragéo de altas doses de
célcio oral pode aumentar o risco de batimentos cardiacos irregulares.
* Alguns diuréti que p a excregdo de urina) podem reduzir a excregéo de calcio.
 Em caso de duvida, consulte um médico sobre quais medicamentos vocé pode estar utilizando concomitantemente
a CALSAN®.

Interacdes com alimentos:
A quantidade de calcio absorvida pelo seu intestino pode ser reduzida pela ingestdo de certos alimentos, como por
exemplo, espinafre, ruibarbo, farelos e cereais.

Nao tome CALSAN® se vocé for alérgico a qualquer componente do produto (veja os ingredientes no item “composicéo”
desta bula). Também néo utilize CALSAN® se vocé tiver hipercalcemia (alta concentragdo de célcio no sangue),
ilria grave (alta 3o de calcio na urina), ou insuficiéncia renal grave.

ifetid

Se vocé apresentar hipercalcidria leve (bastante célcio em sua urina) com deficiéncia leve ou moderada das fungdes
renais ou tiver histria de formagéo de pedras em sua urina, vocé devera realizar a monitoragdo da excregéo de
célcio na sua urina e é recomendavel que vocé aumente a ingestéo de liquidos. Se necessario, a dosagem devera
ser reduzida ou a terapia sera descontinuada.

Devem ser evitadas altas doses de vitamina D durante o tratamento com célcio, a menos que sejam
especificamente indicadas.

0s pacientes fenilcetondricos devem estar atentos ao contetido de aspartame em CALSAN®.

SIGA CORRETAMENTE 0 MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO 0S SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
INFORMAGOES TECNICAS

0 célcio é um mineral essencial para a manutengéo do equilibrio eletrolitico do organismo e para a formag&o dos 0ssos.
0 estado de deficiéncia de célcio, que pode surgir como resultado da ma nutrigéo (como por exemplo: a ingestdo

inadequada de leite e derivados), da absorcao entérica de calcio prejudicada ou nos peridos de maior necessidade
de calcio, leva a distuirbios do sistema neuromuscular e a desmineralizagao do 0sso.



A necessidade didria de calcio elementar é de 800 a 1200 mg; durante a gravidez e lactagdo, aumenta para 1600
mg. CALSAN® comprimidos mastigaveis contém célcio suficiente para a { obtida na dieta e
suprir as necessidades do organismo, mesmo nos periodos de maior demanda.

Cerca de 30% do cdlcio ionizavel é absorvido no trato gastrintestinal. Os 0ssos e os dentes contém 99% do calcio
corpdreo. Do total do calcio sérico, 50% encontram-se sob a forma idnica, 5% sao complexados por anions e 45%
encontram-se ligados a proteinas. Cerca de 20% do célcio sdo excretados na urina e 80% nas fezes, a qual é constituida
tanto de calcio ndo absorvido como de célcio secretado na bile e no suco pancreatico.

Indicagdes

Prevencao e tratamento da osteoporose.

Aumento da necessidade de calcio, durante a gravidez e a lactagéo, e em criancas e adolescentes nos periodos
de crescimento rapido.

Ingestdo inadequada de célcio na dieta, como resultado de ma nutriéo ou subnutrigéo.

Como suplemento ao tratamento com vitamina D no raquitismo e na osteomalacia.

Contra-indicagbes
CALSAN® é contra-indicado em pacientes com hi ibilidade aos da
(por exemp\o no hiperparatireoidismo, superdosagem prévia de vitamina D, tumores descalmflcantes €Omo 0s

eas a 6sseas); hi iliria grave; insuficiéncia renal grave.

Precaugdes

Em paci com hi iiria leve 300 mg = 7,5 mmol/24 horas), com comprometimento leve ou
moderado da fungdo renal ou com histéria de depdsitos urindrios, & necesséria a monitorago da excregdo de célcio
naurina. Se necessario, a dose de calcio deve ser reduzida ou o pido. Para paci

4 formagéo de célculos no trato urindrio, recomenda-se um aumento na ingestéo de liquidos.

A ingestdo de altas doses de vitamina D deve ser evitada durante a administragdo de célcio, a menos que
especificamente indicada.

Fenilcetondricos devem ser alertados sobre o contelido de aspartame em CALSAN® comprimidos mastigéveis.

Gravidez e lactacao
CALSAN® pode ser tomado durante a gravidez e a lactagao.

e com
0 cdlcio oral pode reduzir a absorcdo entérica de alguns i i i fenitoina,
tetraciclinas orais ou preparacdes de fluoretos) quando tomados concomitantemente. Um intervalo de pelo
menos 3 horas deve ser observado entre as ingestdes desses medicamentos.

Avitamina D aumenta a absorgéo entérica do célcio. Em doses altas e em combinagdo com a vitamina D, o cdlcio
pode diminuir a resposta ao verapamil e, aoutros istas do calcio.

Alguns diuréticos podem reduzir a excregéo de calcio.

Em pacientes digitalizados, altas doses de célcio podem aumentar o risco de arritmias cardiacas.

A absorcdo intestinal do célcio a partir dos comprimidos de CALSAN® pode ser reduzida pela ingestéo simultinea
de certos alimentos (como o espinafre, ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais).

Reacdes adversas

Em casos raros, flatuléncias, diarréia ou constipagéo.

Posologia e modo de usar

A dose usual diria de CALSAN® é de 500 mg de calcio que Wl a 35% das

dietéticas recomendadas.

Tomar 1 comprimido ao dia como suplemento & dieta, para as indicagdes: aumento da necessidade de célcio, durante
agravidez e a lactagdo, e em criangas e adolescentes nos periodos de crescimento rapido; ingestdo inadequada de
célcio na dieta, como resultado de mé nutrigdo ou subnutrigdo.

Tomar 2 comprimidos ao dia para as indi e da ; como a0
tratamento com vitamina D no raquitismo e na osteomaldcia.

Doses maiores nao devem ser tomadas a menos que prescritas por um médico.

Os comprimidos devem ser mastigados.

Superdosagem
Sintomas: reagfes gastrintestinais e (somente em pacientes que recebem altas doses de vitamina D) sinais e sintomas
de hipercalcemia, ou seja, diminuigio do apetite, nausea, vomito, constipagdo, dor abdominal, fraqueza muscular,
politria, sede, sonoléncia e confusao em CBSOS Severos, coma ou arritmias cardiacas.

interrupgéo da medi na hip ia severa, infusdo i.v. de solugdo de cloreto de sédio, diurese
forgada, fosfato oral.

Pacientes idosos

CALSAN® pode ser utilizado em pacientes idosos desde que verificadas as contra-indicagdes e precaucdes

descritas acima.
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