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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Demilos, 600 mg/ 1.000 UI Comprimidos orodispersiveis

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um comprimido orodispersivel contem:
Carbonato de cdlcio 1500 mg (equivalente a 600 mg de célcio)
Colecalciferol (Vitamina D3) 1.000 UI (equivalente a 0,025 mg)

Excipientes com efeito conhecido: aspartamo (E 951), lactose, 6leo de soja
parcialmente hidrogenado e sacarose.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido orodispersivel.
Comprimidos orodispersiveis redondos, planos, brancos ou quase brancos.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Prevencdo e tratamento da deficiéncia de calcio e vitamina D em idosos. Suplemento
de vitamina D e calcio como complemento ao tratamento especifico de osteoporose
de pessoas em risco de deficiéncia de vitamina D ou calcio, quando um suplemento
alimentar de 600 mg/dia de calcio e 1.000 Ul/dia de vitamina D3 € considerado
adequado.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia:
Adultos e idosos
Um comprimido orodispersivel por dia.

Posologia na insuficiéncia hepatica
N&o é necessario ajuste posoldgico.

Posologia na insuficiéncia renal
Doentes com insuficiéncia renal grave ndo devem usar Demilos (ver seccdo 4.3).

Populacdo pediatrica
Ndo existe indicagcdo relevante para o uso de Demilos comprimidos orodispersiveis
em criangas ou adolescentes.
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Modo de administracdo
Os comprimidos devem ser chupados, nao devem ser engolidos inteiros.

Os comprimidos devem ser tomados, preferencialmente, depois das refeigdes.

A quantidade de cdlcio em Demilos é inferior a toma didria usualmente
recomendada.

Assim, Demilos destina-se principalmente a doentes com necessidade de substituicao
de vitamina D mas com uma toma didria de cdlcio de 500 - 1000 mg na dieta. A
toma de calcio na dieta pelo doente deve ser estimada pelo prescritor.

4.3 Contraindicagoes

- Hipersensibilidade ao calcio, colecalciferol ou a qualquer dos excipientes
mencionados na seccao 6.1.

- Doencas e/ou condigdes que resultam em hipercalcemia ou hipercalcilria.

- Nefrolitiase

- Nefrocalcinose

- Hipervitaminose D

- Compromisso renal grave ou insuficiéncia renal

Demilos contém oleo de soja parcialmente hidrogenado e ndo deve ser usado por
pessoas alérgicas ao amendoim ou soja.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Demilos Comprimidos orodispersiveis devera ser administrado com precaugdo em
doentes com sarcoidose devido ao risco de aumento do metabolismo de vitamina D
na sua forma ativa. Nestes doentes, os niveis plasmaticos e urinarios de calcio
deverdo ser controlados.

Durante os tratamentos prolongados, os niveis plasmaticos de calcio devem ser
controlados e a funcdo renal deve ser monitorizada através da medicdo da creatinina
sérica. A monitorizacdo € especialmente importante nos doentes idosos com
tratamento concomitante com glicosideos cardiacos ou diuréticos (ver seccdo 4.5) e
em doentes com tendéncia elevada para a formacdo de cdlculos. Em caso de
hipercalcitdria (superior a 300 mg (7.5 mmol)/24 h) ou sinais de perturbactes na
funcdo renal a dose deve ser reduzida ou o tratamento descontinuado.

A vitamina D deve ser usada com precaucdao em doentes com perturbacdes na
funcdo renal e o efeito nos niveis de calcio e fosfato devem ser monitorizados. Deve-
se também ter em conta o risco de calcificacdo do tecido mole. Em doentes com
insuficiéncia renal grave, a vitamina D sob a forma de colecalciferol ndo é
normalmente metabolizada e devem ser usadas as outras formas de vitamina D (ver
seccdo 4.3, contraindicagdes) (ver secgao 4.8).

Demilos comprimidos orodispersiveis deve ser usado com precaucdo nos doentes
imobilizados que sofrem de osteoporose devido ao aumento de risco de
hipercalcemia.
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Quando outro medicamento que contém vitamina D ou suplemento alimentar com
vitamina D é prescrito, deve ser considerada a quantidade de vitamina D (1000 UI)
presente em Demilos comprimidos orodispersiveis.

Doses adicionais de calcio ou vitamina D devem ser administradas sob cuidadosa
vigilancia médica. Nestes casos é necessdrio monitorizar frequentemente os niveis
plasmaticos de calcio e a excregdo urinaria de calcio.

A co-administragdo com tetraciclinas ou quinolonas ndo € usualmente recomendada,
ou deve ser usada com precaucao.

Demilos comprimidos orodispersives ndo estd indicado para o uso em criancas e
adolescentes.

Este medicamento contém aspartamo, fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial
para as pessoas com fenilcetonlria. Ndo estdo disponiveis dados pré-clinicos nem
dados clinicos para avaliar a utilizacdo de aspartamo em lactentes com menos de 12
semanas de idade.

Este medicamento contém 6leo de soja parcialmente hidrogenada e esta
contraindicado nas pessoas alérgicas ao amendoim ou soja (ver seccdo 4.3).

Este medicamento contém lactose, assim doentes com problemas hereditarios raros
de intolerancia a galactose, deficiéncia total de lactase ou malabsorcdo de glucose-
galactose ndo devem tomar este medicamento.

Este medicamento contém sacarose, assim doentes com problemas hereditarios
raros de intolerancia a frutose, malabsorcdo de glucose-galactose ou insuficiéncia de
sacarase-isomaltase ndo devem tomar este medicamento. Pode ser prejudicial para
0s doentes.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao

Os diuréticos tiazidicos reduzem a eliminacdo urinaria do calcio. Devido ao aumento
de risco de hipercalcemia, o calcio plasmatico deve ser regularmente monitorizado
durante o uso concomitante de diuréticos tiazidicos.

O uso concomitante de fenitoina ou barbitUricos pode reduzir o efeito da vitamina
D3, pois 0 metabolismo estd aumentado.

Os corticosteroides sistémicos reduzem a absorcdo de calcio. Durante o uso
concomitante, pode ser necessario aumentar a dose de Demilos.

Durante o tratamento com calcio e vitamina D, a hipercalcemia pode aumentar a
toxicidade dos glicosideos cardiacos. Os doentes devem ser monitorizados
relativamente ao eletrocardiograma (ECG) e niveis plasmaticos de calcio.

A eficacia de levotiroxina pode ser reduzida pelo uso concomitante de calcio, devido
a diminuicdo na absorgdo de levotiroxina. A administracdo de calcio e levotiroxina
deve ser separada em pelo menos 4 horas.

Se for usado concomitantemente um bifosfonato, este deve ser administrado pelo
menos 1 hora antes da toma de Demilos, pois a absorgcdo gastrointestinal pode estar
reduzida.
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Os sais de calcio podem diminuir a absorgdo de ferro, zinco ou ranelato de estréncio.
Consequentemente, as preparactes de ferro, zinco ou ranelato de estréncio devem
ser administradas com um intervalo de 2 horas da toma de preparagdes de calcio.

O calcio pode também reduzir a absorcdo de fluoreto de sdédio e estas preparagoes
devem ser administradas pelo menos 3 horas antes da toma de Demilos.

O tratamento em simultdneo com orlistato, resina de troca idnica tais como
colestiramina ou laxantes tais como o 6leo de parafina pode reduzir a absorcdo
gastrointestinal de vitamina D.

O carbonato de cdlcio pode interferir com a absorcdo de preparactes de tetraciclina
administradas concomitantemente. Por esta razdo, as preparacdes de tetraciclina
devem ser administradas pelo menos 2 horas antes ou 4 a 6 horas apds a toma oral
de cdlcio.

A absorcdo de antibidticos quinolona pode estar afetada se administrados
concomitantemente com o calcio. Os antibidticos quinolona devem ser administrados
2 horas antes ou 6 horas depois da toma de calcio.

O acido oxalico (encontrado no espinafre e ruibarbo) e o acido fitico (encontrado nos
cereais inteiros) pode inibir a absorcdo do calcio através da formagdo de compostos
insolUveis com os iGes de calcio. O doente ndo deve tomar produtos com calcio nas 2
horas apds comer alimentos ricos em acido oxalico e acido fitico.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva com elevadas doses de
vitamina D (ver 5.3). Nas mulheres gravidas, deve-se evitar a sobredosagem com
calcio e vitamina D, uma vez que a hipercalcemia permanente foi relacionada com
efeitos indesejaveis nos fetos em desenvolvimento. Durante a gravidez a toma didria
ndo deve exceder os 1500 mg de calcio e 600 UI de vitamina D.

Demilos nao deve se usado durante a gravidez.

Amamentacdo

Demilos pode ser usado durante a amamentacdo. O calcio e a vitamina D3 passam
para o leite materno. Isto deve ser tido em conta quando é dada vitamina D
adicional a crianca.

Fertilidade

O calcio e a vitamina D, nas doses recomendadas, ndo tém efeitos nocivos na
fertilidade (ver secgdo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao existem dados sobre o efeito deste medicamento na capacidade de conduzir. No
entanto, € pouco provavel que ocorra qualquer efeito.

4.8 Efeitos indesejaveis
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A frequéncia dos efeitos indesejaveis é definida como: pouco frequente (O 1/1,000,
< 1/100), raros (1 1/10,000, < 1/1,000) ou desconhecido (ndao pode ser calculado a
partir dos dados disponiveis).

Doencas do sistema imunitario
Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): reactes de
hipersensibilidade, tais como angioedema e edema da laringe.

Doencas do metabolismo e da nutrigdo
Pouco frequentes: hipercalcemia, hipercalcitria

Doengas gastrointestinais
Raros: obstipacdo, flatuléncia, ndusea, dor abdominal, e diarreia

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Raros: prurido, erupgdo e urticaria.

Outras populacdes especiais
Doentes com compromisso renal: potencial risco de hiperfosfatemia, nefrolitiase e
nefrocalcinose. Ver seccdao 4.4.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos contactos abaixo:

Direcdo 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem pode levar a hipervitaminose e hipercalcemia. Os sintomas de
hipercalcemia podem incluir anorexia, sede, nausea, vomitos, obstipagcdo, dor
abdominal, fraqueza muscular, fadiga, perturbacbes mentais, polidipsia, politria, dor
0ssea, nefrocalcinose, cdlculos renais, e nos casos graves arritmias cardiacas. A
hipercalcemia extrema pode resultar em coma e morte. Niveis de cdlcio
permanentemente elevados podem levar a lesGes renais irreversiveis e calcificagéo
do tecido mole.

Tratamento da hipercalcemia: o tratamento com calcio e vitamina D deve ser
descontinuado. O tratamento com diuréticos tiazidicos, litio, vitamina A, vitamina D e
glicosideos cardiacos também devem ser descontinuados. Re-hidratacdo, e,
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conforme a gravidade, tratamento isolado ou combinado com diuréticos da ansa,
bifosfonatos, calcitonina e corticosteroides. Os eletrélitos plasmaticos, fungdo renal e
diurese devem ser monitorizados. Nos casos graves, deve-se efetuar um ECG e CVP.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 11.3.3 Nutrigdo. Vitaminas e sais minerais. Associagoes
de vitaminas com sais minerais.

9.6.3 Aparelho locomotor. Medicamentos que atuam no 0sso e no metabolismo do
calcio. Vitaminas D

Cddigo ATC: A12AX

A vitamina D aumenta a absorcéo intestinal do calcio.

A administracdo de cdlcio e vitamina D3 contraria o aumento da hormona
paratiroideia (PTH) que ocorre na deficiéncia de calcio e que causa aumento da
reabsorgdo 6ssea.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Calcio

Absorcdo: a quantidade de calcio absorvido através do trato gastrointestinal é
aproximadamente 30% da dose ingerida.

Distribuicdo e metabolismo: 99% do cdlcio no organismo encontra-se na estrutura
dura dos ossos e dentes. Os restantes 1% esta presente nos fluidos intra- e extra-
celulares.

Cerca de 50% da quantidade total de calcio no sangue encontra-se na forma
ionizada fisiologicamente ativa e aproximadamente 10% complexada com o citrato,
fosfato ou outros anides, os restantes 40% encontram-se ligados as proteinas,
principalmente a albumina. A biodisponibilidade do calcio pode estar ligeiramente
aumentada pela toma concomitante de alimentos.

Eliminacdo: O cdlcio é eliminado pelas fezes, urina e suor. A excrecdo urindria
depende da filtragdo glomerular e da reabsorgdo tubular do calcio.

Vitamina D

Absorcdo: A vitamina D é facilmente absorvida no intestino delgado.

Distribuicdo e metabolismo: O colecalciferol e os seus metabolitos circulam no
sangue unidos a uma globulina especifica. O colecalciferol € convertido no figado por
hidroxilacdo na forma ativa 25-hidroxicolecalciferol. Este é depois convertido nos rins
a 1,25 dihidroxicolecalciferol. 1,25 dihidroxicolecalciferol. € o metabolito responsavel
pelo aumento da absorcdo do cdlcio. A vitamina D ndo metabolizada é armazenada
no tecido adiposo e muscular.

Eliminacdo: A vitamina D é eliminada pelas fezes e urina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
Estudos com animais tratados com vitamina D em doses bastante superiores ao

intervalo terapéutico para os humanos (até 12 a 15 vezes a toma diaria usual)
demonstraram teratogenicidade.
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Elevadas doses de vitamina D podem interferir com homeostase endocrinolégica nos
animais com efeitos na funcao reprodutora. O extensivo uso nos humanos permite
excluir o potencial risco na reproducdo, quando a vitamina D e o calcio sdo usados
nas doses recomendadas.

Ndo existe informacgdo adicional sobre a avaliagdo de seguranca para além da
mencionada noutras seccdes do RCM.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Maltodextrina

Aspartamo (E 951)

Hidroxipropilcelulose de baixo grau de substituicao (E 463)
Lactose mono-hidratada

Acido citrico anidro (E 330)

Aroma de laranja (substéncias aromaticas naturais, maltodextrina, dextrina)
Acido estearico.

DL-UI-tocoferol (E 307)

Oleo de soja parcialmente hidrogenado

Gelatina

Sacarose

Amido de milho

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

2 anos.
Demilos deve ser usado nos 60 dias apos a abertura do recipiente.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem, para proteger da luz. Manter o recipiente bem
fechado para proteger da humidade.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Frascos de polietileno de alta densidade com tampa PE contendo uma capsula de
silica gel como dessecante.

Cada recipiente contém 30 ou 60 comprimidos orodispersiveis.

Embalagens multiplas contendo 60 (2 embalagens de 30) comprimidos
orodispersiveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.
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Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Italfarmaco, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Dom Anténio Ribeiro, n® 9

1495-049 Algeés
Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N© de Registo: 5601554 - Frasco com 60 comprimidos

NO de Registo: 5633052 - Frasco com 30 comprimidos

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao: 08 de maio de 2014
Data da ultima renovacdo: 25 de marco de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



