Folheto informativo: Informagéo para o utilizador

Calcitab 1500 mg Comprimidos para mastigar
Carbonato de calcio

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 ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o 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 seccédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Calcitab e para que é utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Calcitab

6. Conteido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Calcitab e para que é utilizado

O célcio é o quinto elemento mais abundante no organismo. A maior parte do célcio é
constituinte da estrutura 6ssea. O calcio desempenha importantes funcdes fisiologicas,
algumas das quais estdo mal compreendidas. O calcio € um elemento essencial para a
integridade funcional dos sistemas nervoso e muscular e para a funcdo cardiaca.
Intervém igualmente na coagulacdo sanguinea. Os sais de calcio por via oral
empregam-se como terapéutica dietética suplementar em pessoas gue ndo ingerem
uma quantidade suficiente de calcio na sua dieta habitual. Esses casos normalmente
incluem criancas, mulheres gravidas, lactentes, mulheres na fase de pré-menopausa e
idosos.

Calcitab esta indicado no tratamento de situagdes em que esta indicado um aporte de
calcio, tais como osteoporose, tirotoxicose, hipoparatiroidismo crénico, osteomalacia e
raquitismo. Tratamento dos estados de caréncia de calcio.

2. O que precisa de saber antes de tomar Calcitab

N&o tome Calcitab:

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

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

- se tem calculos (pedras) no rim.



Adverténcias e precaucdes:

Tome especial cuidado com Calcitab:

- se tem insuficiéncia renal, ha um maior risco de hipercalcemia.

- se tem calculos renais de calcio, a doenca pode ser agravada.

Devem ser realizados controlos peridédicos da calcemia em doentes que recebam
concomitantemente doses elevadas de vitamina D, tratamentos prolongados com
suplementos de calcio ou que sofram de insuficiéncia renal grave.

Outros medicamentos e Calcitab

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

A administracdo de corticosteroides pode interferir com a absorcéo do célcio.

A administracdo de calcio reduz os niveis séricos de tetraciclinas.

Calcitab com alimentos e bebidas

Certas substancias da dieta interferem com a absor¢cdo do calcio. Entre estas
substancias incluem-se o acido oxalico, que se encontra em grandes quantidades nos
espinafres, e o acido fitico, que se encontra nos cereais.

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

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Né&o relevante.

Este medicamento contém 71,00 mg de lactose em cada comprimido. Se foi informado
pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento tem 5,00 mg de aspartamo em cada comprimido.

O aspartamo é uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetonuria
(PKU), uma doencga geneética rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu
organismo ndo a consegue remover adequadamente.

Este medicamento contém 566,00 mg de sorbitol em cada comprimido. O sorbitol é
uma fonte de frutose. Se o seu médico lhe disse que tem (ou 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 nao consegue digerir a frutose,
fale com o seu médico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este
medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio em cada comprimido,
ou seja, é praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Calcitab



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

Administracao oral. Mastigue 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 apoés as refeicdes.

Criancas: 1 comprimido por dia.

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

Se tomar mais Calcitab do que deveria
Ndo se conhece sintomatologia de sobredosagem. No entanto, no caso de
sobredosagem ou ingestdo macica acidental consulte o médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Calcitab
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Excecionalmente, podem ocorrer perturbagfes gastrintestinais, obstipagéo ou diarreia.
Os seguintes sintomas podem ser indicativos de hipercalcemia: nauseas, vomitos,
anorexia, dores abdominais, dores Osseas, sede, polilria, fraqueza muscular,
sonoléncia ou confuséo.

Comunicagéo dos 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 informacoes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcéo da Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque de 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



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

5. Como conservar Calcitab

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Calcitab

- A substancia ativa é carbonato de calcio. Cada comprimido para mastigar contém
1500 mg de carbonato de célcio (equivalente a 600 mg de célcio).

- Os outros ingredientes sdo aspartamo, sacarina sodica (E954), lactose, sorbitol,
maltodextrina, estearato de magnésio, aroma de anis, esséncia de menta, esséncia de
melaco e croscarmelose sédica.

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

Titular da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado:
Italfarmaco, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Dom Antonio Ribeiro, n°9

1495-049 Algés

Portugal

Fabricante

Italfarmaco, SpA
Viale Fulvio Testi, 330
20126 Milao (Italia)
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