CALCICHELL

Ativus Farmacéutica LDTA.

P6 oral instantaneo

250 mg e 500mg



BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

CALCICHELL
célcio aminoacido quelato
APRESENTAGOES
Pé Oral Instantaneo: Caixa com 4 e 15 envelopetenda 3,5g de p6 oral (250mg de calcio elementarocoalcio aminoacido
quelato).

P6 Oral Instantaneo: Caixa com 15 envelopes coot&ndlg de p6 oral (500mg de célcio elementar coaloicc aminoacido
quelato).

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

P6 Oral Instantaneo: cada envelope de 3,5g contém:

calcio elementar (como Calcio amMINOACIAO QUEIALD). ... ...c.ueiiuiieiieiiieiie ettt ettt ettt e sne e s seeeneaneas 250,00mg
Excipientes: acido citrico, bicarbonato de sédspaatamo e manitol.

P6 Oral Instantaneo: cada envelope de 7,0g contém:
calcio elementar (como CAlcio amMINOACIAD QUEIALD). ... ...c..eiiiieiieiiieiie ettt eete ettt e eene e s seeneenes 500,00mg
Excipientes: &cido citrico, bicarbonato de sédépaatamo e manitol.

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado como complemento rartete terapéutico, podendo ser utilizado em gliea tais como: prevengao
de baixa densidade dssea (nas criangas), hipodaldem recém-nascidos e adolescentes), raquitipmevencdo de céries
dentérias, complemento nutricional para uma adequadturacdo Ossea, tratamento auxiliar na desrime®@o Ossea,

osteomalécia, suplemento de calcio na gestacategm.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos demonstram que a deficiéncia de calcioganésmo € responsavel pela calcificacdo incomplatmatriz 6ssea (Amaya,
1999).

Em estudo realizado na lugoslavia, foram estudddas areas de diferente ingestéo de célcio: Emaliodr;, a ingestéo diaria de
célcio em individuos mais jovens foi de 25mmol §bgdia) e em individuos idosos 22.075mmol (0.88g]ia; diferentemente, em
Istra, em uma populagdo semelhante, ingestéo fapdras 12 mmol (0.48g) ao dia nos jovens e dé&m@d| (0.369) ao dia em
individuos idosos. Em todas as idades ocorreu uassandssea mais elevada e Podravina, houve umauitiiu da incidéncia de
fraturas do fémur proximal nos idosos. (MATKOVI®9B).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O calcio possui um papel fundamental para o desengpée funcdes reguladoras basicas, tais comorag@at e relaxamento dos
musculos (inclusive no miocardio) por acdo diretapfaca mioneural; atuagcdo nos mecanismos de tiss&wnde impulsos
nervosos; ativacdo das reagOes enzimaticas; eatjfmlda secrecdo hormonal; preservacdo da intégridas substancias
aglutinantes intracelulares; formagéo do tecideedss da dentina durante o periodo de crescimetgutacdo sanguinea;
permeabilidade capilar e da membrana celular; capta unido de aminoacidos; absorgéo de vitami@aeBia secrecdo gastrica.
O célcio é primeiramente absorvido no intestinayaab sob forma ionizada, necessitando de mecaniathas para que esta
absorgéo ocorra. O célcio utilizado para a pre@arae Calcichell (calcio aminoacido quelato) aprsse sob a forma de quelato,
sendo assim ndo tem que passar pelo caminho ndengdisorcéo de célcio no intestino, caminho querdipda vitamina D. Ele é
absorvido por transporte ativo como uma pequenégcula de proteina, atingindo um bioaproveitamertd4s, duas vezes maior
gue a absorgéo dos sais comuns de melhor qualiemeal. A utilizagdo de célcio na forma de amindd@uelato é justificada
devido a diversos fatores, tais como:

- Estabilidade para ultrapassar a barreira digigssendo absorvido intacto;

- N&o reage com outros componentes da dieta;

- Absorvido no jejuno, possui mais sitios de ab&oigue os sais que séo absorvidos no duodeno;

- Nao estando na forma iénica, ndo compete cono®utetais;

- A forma de quelato com amino&cidos é muito mampmativel com os sistemas de transportes celuaess outras formas;

- E absorvido como quelato e assim permanece atésjmetabdlitos apropriados quebrem a ligagiogasa do célcio.

- Os aminoacidos resultantes do processo serddatigtados como material nutricional comum.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento esta contraindicado em pacientesantecedentes de hipersensibilidade ao céalciadg@rido quelato ou a
qualquer constituinte da formula e nos casos derd¢gfcemia e hipercalcidria.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Evitar que se ultrapasse a dosagem maior que 4@dfianuma vez que podem produzir calculo renalpessoas suscetiveis,
hipercalcemia, sindrome do leite &lcali, deficiara ferro e constipacéo intestinal.

Este medicamento contém aspartamo.

Fenilcetonuricos: contém fenilalanina.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A utilizacédo de Calcichell em pacientes que estals medicados com bloqueadores dos canais de daleg ser criteriosa, pois,
pode haver interferéncia com a eficacia destaelkesapéutica.

O célcio compete com o magnésio pela absor¢adimabsSua presenca em quantidades maiores atdev@sodutos lacteos ou
suplementos inibe a absorcao de magnésio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o0 medicamento em sua embalagem origimelemperatura ambiente (entre 15° e 30° C), pdatefz luz e umidade. O
prazo de validade do medicamento é de 24 mesatiredaadata de fabricagao.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
O medicamento é um p6 de coloracéo branca, comoadacteristico e sem sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento deve ser administrado sempre gisnpancipais refeicoes, ja que o calcio é medtsorvido em meio acido.
Lactentes (0 a 11 meses): recomenda-se a ingaatéde 500 mg de célcio.

Criangas de 1 a 10 anos: recomenda-se a ingest@ di2 750 mg de calcio.

Adultos: recomenda-se a ingestéo diaria de 1508evglicio.

As doses sugeridas podem ser aumentadas a cnitédigo, de acordo com a necessidade do paciente.

9. REAGCOES ADVERSAS
Até o momento ndo se tem relatos de reacOes adversa

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria NOTIVISA, dsponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A ingestdo acidental ou involuntaria de grandesntidades de Calcichell pode, eventualmente, cass#pmas gerais
gastrointestinais e riscos de hipercalcemia. Emeoalado o esvaziamento gastrico seguido de higeathcdo para diminuir a
absorcgédo e acelerar, posteriormente, a eliminag@xcksso de calcio absorvido.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. n° 1.1861.0055
Farm. Resp.: Dra. Lucineia Nascimento N. de S. idoh CRF-SP n° 31.274

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Emilio Mallet, 317 « Sala 1005 ¢ Tatuapé « CEFR20-000 « Sao Paulo-SP
CNPJ: 64.088.172/0001-41

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua Fonte Mécia, 2.050 ¢ Caixa Postal 489 « CER73300 « Valinhos-SP
CNPJ: 64.088.172/0003-03 « IndUstria Brasileira

Comercializado por: Arese Pharma Distr. de Med. Lté-ME.

Rua José Leal Fontoura, 332 « Sala 1 « Centro « 88#14-190 « Colombo-PR
CNPJ: 14.812.380/0001-73 » SAC: 0800 770 79 70

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orienta¢cdo médica.
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Dados da submisséo eletrénica
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