RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO

CALCITAB D comprimidos para mastigar

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido para mastigar contém:

1500 mg de carbonato de calcio (DCI) (equivalente a 600 mg de célcio)
400 Ul de colecalciferol (Vitamina D3)

Excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido para mastigar.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1. Indicacoes terapéuticas

Tratamento de processos onde estda 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 célcio.

4.2. Posologia e modo de administracao

Os comprimidos sdo para administracao por via oral.

Adultos: 1 - 2 comprimidos para mastigar por dia, de preferéncia apds as refeicoes.
Criancas: A dose nas criangas deve ser indicada pelo médico.

Mastigar bem os comprimidos antes de engolir; em seguida, beber um copo de agua.
4.3. Contra-indicacoes

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer dos excipientes.

Hipercalcemia ou hipercalciuria.

Litiase calcica.

4.4. Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Durante os tratamentos prolongados com CALCITAB D deve-se controlar a calciuria 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
monitorizagao regular da fungao renal através da medi¢ao da creatinina sérica.

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

CALCITAB D devera ser administrado com precaucdo em doentes com sarcoidose
devido a um possivel aumento do metabolismo de vitamina D na sua forma activa.
Nestes doentes deverao controlar-se os niveis plasmaticos e urinarios de calcio.

Os doentes com insuficiéncia renal apresentam uma alteracdo do metabolismo da
vitamina D. Se sao tratados com colecalciferol, devera realizar-se um rigoroso controlo
do balancgo fosfo-calcico.

Esta especialidade tem como excipiente aspartamo. As pessoas afectadas com
fenilcetonUria devem ter em conta que cada comprimido contém 2,75 mg de
fenilalanina.

4.5. Interac¢oes medicamentosas e outras formas de interaccao

A administragdo de célcio por via oral pode reduzir a absorcao das tetraciclinas.
Quando o CALCITAB D ¢ administrado concomitantemente com estes farmacos
deverd ser respeitado um intervalo de pelo menos 3 horas.

A administra¢@o conjunta de CALCITAB D com bifosfonatos ou fluoreto de sédio pode
reduzir a absor¢cao destes, pelo que devera esperar-se pelo menos duas horas entre a
sua administragao.

Os anticonvulsivantes e os barbituricos podem acelerar a metaboliza¢do da vitamina
D, reduzindo a sua eficacia.

Quando se associam digitalicos, os efeitos tdxicos 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 eliminagao urinaria do
célcio.

Podem aparecer interferéncias diagnosticas com as determinagbes séricas e urinarias
de fosfatos e calcio, assim como com as determinagbes séricas de magnésio,
colesterol e fosfatase alcalina.

4.6. Gravidez e aleitamento

Durante a gravidez e lactacao a ingestao diaria ndo deve ser superior aos 1500 mg de
célcio e 600 U.l. de Vitamina D3.

Ndo se encontram descritos problemas em humanos quando se ingerem as
necessidades didrias normais de vitamina D, porém a sobredosagem de vitamina D
associa-se a anomalias fetais em animais. Na mulher gravida deve-se evitar a
sobredosagem de vitamina D ja que uma hipercalcémia prolongada pode conduzir ao
atraso mental e fisico, estenose adrtica e retinopatia na crianga. Contudo, existem
numerosos casos descritos em que a administracdo de doses muito elevadas de
vitamina D em mulheres com hipoparatiroidismo, ndo afectou o nascimento normal da
crianga.

Os metabolitos da vitamina D3 e do célcio, apds administragdes orais, sao excretados
no leite materno em pequenas quantidades. Até hoje, nao foram registados efeitos
adversos no lactente atribuiveis a excrecdo materna destas substancias activas.



4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao relevante.

4.8. Efeitos indesejaveis
Ocasionalmente, podem ocorrer perturbacdes digestivas ligeiras. O CALCITAB D
pode favorecer a formacao de céalculos renais nos doentes com funcao renal alterada.

4.9. Sobredosagem

A intoxicagao deliberada ou acidental com comprimidos mastigaveis é pouco provavel.
Nao estao descritos casos de intoxicacao.

Uma sobredosagem prolongada podera produzir sinais e sintomas de hipervitaminose
D: hipercalcemia, hipercalcitria, anorexia, nduseas, vomitos, polidria e depédsitos de
célcio nos tecidos moles.

O tratamento da sobredosagem consiste em interromper o tratamento e re-hidratar o
doente.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 11.3.3 Associacoes de vitaminas com sais minerais
9.6.3 Vitaminas D

Cédigo ATC: A12AX

O calcio é um mineral essencial, necessario para a manutengdo do equilibrio
electrolitico no organismo e para o correcto funcionamento de numerosos
mecanismos de regulacdo. O célcio ionizado é a forma fisiologicamente activa. A
deficiéncia de célcio associa-se a transtornos neuromusculares e a desmineralizacao
Ossea.

Por outro lado, a vitamina D intervém na regulacdo do metabolismo do calcio e do
fosforo aumentando a absorcdo do calcio e dos fosfatos através do ftracto
gastrintestinal. Uma deficiéncia grave de vitamina D pode produzir raquitismo ou
osteomalacia.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

A quantidade de célcio absorvido através do tracto gastrintestinal & cerca de 30% da
dose ingerida. 99% distribuem-se pelo sistema dsseo e o resto maioritariamente nos
musculos e na pele. O célcio elimina-se através das fezes, urina e suor. A excrecao
urinaria depende da filiracao glomerular e do grau de reabsorcao tubular do célcio.

A vitamina D é absorvida facilmente no intestino delgado. Une-se a uma proteina
plasmatica especifica e é transportada ao figado onde se produz uma primeira
hidroxilacdo e depois ao rim, onde se produz a segunda hidroxilagdo. Este metabolito
(1,25 dihidroxi-colecalciferol) € o responsavel pela capacidade da vitamina D para
aumentar a absor¢do do célcio. A vitamina D ndo metabolisada deposita-se nos
tecidos de reserva como as gorduras e o musculo. A vitamina D elimina-se através
das fezes e urina.



5.3. Dados de seguranca pré-clinica

O carbonato de calcio é um sal de célcio amplamente utilizado e de que se conhece
perfeitamente a auséncia de toxicidade, tanto no organismo humano como em
modelos animais.

Nao se encontram descritos problemas em humanos quando se ingerem as doses
diarias normais de vitamina D;. Doses elevadas de Vitamina D mobilizam o calcio da
matriz 6ssea, produzem um aumento consideravel da calcémia e da excregao urinéria
dos fosfatos e calcio, com calcificagdes a nivel dos tubulos renais, em diferentes
modelos animais. A acgao toxica da vitamina D3 pode manifestar-se apds a ingestao
diaria durante varios meses de 1000-3000 UI/Kg de peso corporal.

A vitamina D3 ndo demonstrou efeitos mutagénicos nos estudos "in vitro" e "in vivo".

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Croscarmelose sbdica, maltodextrinas, aspartamo, sorbitol, sacarina sédica, lactose
monohidratada, esséncia de anis, esséncia de menta, esséncia de melago e estearato
de magnésio.

6.2. Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3. Prazo de validade

2 anos.

6.4. Precaucoes especiais de conservacao

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaug¢des especiais de conservacao.
6.5. Natureza e conteudo do recipiente

Frascos de polietileno contendo 20 e 60 comprimidos para mastigar.

6.6. Instrucdes de utilizacdao e manipulacao

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

ltalfarmaco, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Consiglieri Pedroso, n® 123

Queluz de Baixo

2730-056 Barcarena



8. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

3313285 (20 comprimidos); 3313384 (60 comprimidos)

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao de introdugado no mercado: 28-09-2000
Data de renovacéo da autorizacéo de introducdo no mercado: 02-03-2004

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



