Folheto Informativo: Informagé&o para o utilizador

Calcitab D 1500 mg + 400 Ul comprimidos para mastigar
Carbonato de calcio + colecalciferol

Leia com atencdo todo este folheto antes de tomar este medicamento pois
contém informacao 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 da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O gue contém este folheto:

1. O que é Calcitab D e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Calcitab D
3. Como tomar Calcitab D

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Calcitab D

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O QUE E CALCITAB D E PARA QUE E UTILIZADO

O calcio é um mineral essencial, necessario para a manutencdo do equilibrio
eletrolitico no organismo e para o correto funcionamento de numerosos mecanismos
de regulacdo. O célcio ionizado € a forma fisiologicamente ativa. A deficiéncia de
calcio associa-se a transtornos neuromusculares e a desmineralizagdo 0ssea.

A vitamina D intervém na regulagdo do metabolismo do célcio e do fdsforo
aumentando a absorg&o do calcio e dos fosfatos através do trato gastrintestinal. Uma
deficiéncia grave de vitamina D pode provocar raquitismo ou osteomalacia.

Calcitab D esta indicado no tratamento de processos onde esta indicado um aporte de
calcio, tais como osteoporose, tirotoxicose, hipoparatiroidismo crénico, osteomalacia e
raquitismo.

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 CALCITAB D

N&o tome Calcitab D:

- se tem alergia ao carbonato de célcio, colecalciferol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secc¢éo 6.).

- se tem quantidades elevadas de calcio no sangue ou na urina.

- se tem calculos (pedras) no rim.



- Calcitab D contém 6leo de soja. Se for alérgico ao amendoim ou soja, ndo utilize este
medicamento.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Calcitab D.

Tome especial cuidado com Calcitab D:

- se tem insuficiéncia renal, porque doentes com insuficiéncia renal apresentam uma
alteracdo do metabolismo da vitamina D. Se sdo tratados com colecalciferol, devera
realizar-se um rigoroso controlo do balango fosfo-calcico.

- 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 célcio.

Durante os tratamentos prolongados com Calcitab D deve-se controlar a calcidria 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 monitorizagéo regular da funcéo renal através
da medicdo da creatinina sérica.

Devera calcular-se a ingestdo diaria total de vitamina D quando se administram
tratamentos concomitantes que contenham esta vitamina.

Outros medicamentos e Calcitab D

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

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

A administracdo conjunta de Calcitab D com bifosfonatos ou fluoreto de sodio pode
reduzir a absorcao destes, pelo que devera esperar-se pelo menos duas horas entre a
sua administragéo.

Os anticonvulsivantes e os barbitdricos podem acelerar a metabolizacdo 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 da calcémia.

Com os diuréticos tiazidicos existe o risco de hipercalcemia, por diminuicdo da
eliminacao urinéria do célcio.

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

Gravidez, amamentacdao e fertilidade:
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar
consulte o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Durante a gravidez e amamentacdao, a ingestao diaria ndo deve ser superior aos 1500
mg de calcio e 600 U.l. de Vitamina Ds;. Na mulher gravida deve-se evitar a
sobredosagem de vitamina D.

Os metabolitos da vitamina D3 e do calcio, ap6s administracdes orais, sdo excretados
no leite materno em pequenas quantidades. Até hoje, ndo foram registados efeitos
adversos no lactente atribuiveis a excre¢cdo materna destas substancias ativas.



Conducdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Sem interesse.

Informacé&o sobre alguns componentes de Calcitab D

Calcitab D contém 5,00 mg de aspartamo em cada comprimido. E uma fonte de
fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetondria (PKU), uma doenga genética
rara em que a fenilalanina se acumula porgue 0 seu organismo nao a consegue remover
adequadamente.

Calcitab D contém lactose e sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aglcares, contacte-0 antes de tomar este medicamento.

Calcitab D contém 565,25 mg de sorbitol em cada comprimido. O sorbitol é uma fonte
de frutose. Se o seu médico lhe disse que tem (ou se o seu filho tem) uma intolerancia a
alguns agucares ou se foi diagnosticado com intolerancia hereditaria a frutose (IHF),
uma doenca genética rara em que a pessoa ndo consegue digerir a frutose, fale com o
seu médico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este medicamento.

Calcitab D contém menos de 1 mmol (23 mg) de s6dio em cada comprimido ou seja, é
praticamente "isento de sodio".

3. COMO TOMAR CALCITAB D

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

Comprimidos para administragdo oral.
Mastigar bem os comprimidos antes de engolir, em seguida beba um copo de agua.

A dose recomendada é:
Adultos: 1 ou 2 comprimidos por dia, de preferéncia apods as refeigdes.
Criancas: a dose nas criancas deve ser indicada pelo médico.

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

Se tomar mais Calcitab D do que deveria:

A intoxicagéo deliberada ou acidental com comprimidos mastigaveis € pouco provavel.
N&o estao descritos casos de intoxicacao.

Uma sobredosagem prolongada podera produzir sinais e sintomas de hipervitaminose
D: hipercalcemia, hipercalcitria, anorexia, nauseas, vomitos, polilria 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 Calcitab D:
N&o 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.

Ocasionalmente, podem ocorrer perturbacdes digestivas ligeiras. O Calcitab D pode
favorecer a formacéao de célculos renais nos doentes com funcéo renal alterada.

Comunicacéo dos efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundérios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundéarios, estard a ajudar a fornecer mais
informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Diregéo de Gestdo 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)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR CALCITAB D
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apés “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 ajudaréo a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicéo de Calcitab D

As substancias ativas séo o carbonato de célcio e o colecalciferol (vitamina Ds).

Cada comprimido para mastigar contém 1500 mg de carbonato de calcio (equivalente
a 600 mg de célcio) e 400 Ul de colecalciferol (vitamina D).

Os outros componentes sdo croscarmelose soédica, maltodextrinas, aspartamo,
sorbitol, sacarose, gelatina, Oleo de soja parcialmente hidrogenado, todo-rac-
Alfatocoferol, sacarina sédica (E954), lactose monohidratada, amido de milho,
aroma de anis, esséncia de menta, esséncia de melaco, estearato de magnésio.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Qual o aspeto de Calcitab D
Calcitab D encontra-se disponivel em embalagens de 20 e 60 comprimidos para
mastigar.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

[talfarmaco, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Dom Anténio Ribeiro, n® 9

1495-049 Algés

Portugal

Fabricante
Italfarmaco, SpA
Viale Fulvio Testi, 330
20126 Milao

[talia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em setembro 2018



