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balamina + Toi

fosfato de calcio tribasico + gl de célcio + ci 1 + fluoreto de

sodio

APRESENTACAO

Forma farmacéutica: suspensdo oral

Concentragio: fosfato de calcio tribdsico 15 mg/mL; glicerofosfato de calcio 16 mg/mL;
cianocobalamina (Vitamina B,,) 0,001 mg/mL; ergocalciferol (Vitamina D,) 0,025 mg/mL e fluoreto
de sodio 0,05 mg/mL.

Apresentagdo: cartucho contendo frasco com 150 mL + copo medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da suspensdo oral contém:

fosfato de calcio tribasico (equivalente a 5,98 mg de célcio). 15 mg
li de célcio (equi a 3,05 mg de célcio) 16 mg
balamina (vit.B,,). 0,001 mg
[ciferol (vit.D,) 0,025 mg
fluoreto de sédio (equivalente a 0,023 mg de flor) 0,05 mg
veiculo* q.s.p. I mL

* acido citrico, pectina citrica, sorbitol 70%, propilenoglicol, alcool etilico, metilparabeno,

propilparabeno, sacarose, esséncia de cereja, corante vermelho eritrosina, simeticona e agua

purificada.
% Ing Diaria R dada (IDR) — Resolu¢a
Componentes do RDC N° 269/2005
®
CALCITRAN" B, Criangas de Criangas de Criangas acima de
4 a 6 anos 7 a 10 anos 10 anos e Adultos
* célcio 15,05% 12,90% 27,10%
cianocobalamina o o o
(vit. By 833,33% 555,55% 1.250%
ergocalciferol (vit. D) 5000% 5000% 15.000%
" flior 23% 11,5% 17,25%

a
sob forma de fosfato de calcio tribasico e glicerofosfato de calcio

b
sob forma de fluoreto de sodio

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Calcitran® B, ¢ indicado como suplemento vitaminico e mineral para prevengdo e tratamento auxiliar
na desmineralizagdo ossea pré e pos-menopausa, para criangas em fase de crescimento, auxiliar nas
anemias carenciais, em dietas restritivas e inadequadas, em doengas cronicas e convalescenga, em

periodo de i e para p ¢do do

(distarbio envolvendo o
enfraquecimento dos 0ssos).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Calcitran® B,, funciona como suplemento vitaminico e mineral. Cada um dos ingredientes de sua
formula tem por objetivo suprir as provaveis deficiéncias de nutrientes que a dieta ou outras condig¢des
biologicas podem originar.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Calcitran® B, ndo deve ser utilizado por pacientes com alergia a qualquer um dos componentes da

também € cc

formulagdo. O uso deste em individuos portadores de calculos
renais (pedras nos rins), hipercalcemia (nivel elevado de calcio no sangue) e hipercalciuria (nivel
elevado de calcio na urina) primaria e secundaria.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Atengio diabéticos: contém aguicar.

Contém 0,5% de alcool.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para pacientes predispostos a formagdo de calculos no trato urindrio, recomenda-se um aumento na
ingestdo de liquidos e, nestes casos, a dosagem a ser utilizada devera ser estabelecida pelo médico.
Deve-se ter cautela na administragdo de Calcitran® B, quando o paciente apresentar os seguintes
sintomas: desidratagdo, diarreia, insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal cronica e ma absorgdo
intestinal cronica.

Nio existem adverténcias ou restri¢des do uso do produto para pacientes idosos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido dentista.

Atengio diabéticos: contém aguicar.

Contém 0,5% de alcool.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pode reduzir a resposta aos bloqueadores dos canais de calcio (como por exemplo, os medicamentos

. L . )

do os i farmacos: nifedipi e




Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro

medicamento.
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 ¢ 30 °C). Proteger da luz ¢ umidade.
Nimero de lote ¢ datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

do em forma de

Calcitran® B, ¢ ap oral, sendo um liquido rosado com sabor
agradvel e odor caracteristico de cercja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanga no
aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o farmacéutico para
saber se poder utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos e criangas acima de 10 anos: um copo medida (10 mL), duas ou trés vezes ao dia, antes das
refeigdes.

Criangas de 4 a 10 anos: meio copo medida (5 mL), duas vezes ao dia, antes das refeicdes.

A posologia poderé ser modificada, de acordo com orientagio médica. Agite bem o produto antes de
usd-lo.

Consumir o produto apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndo a oral, pode
causar a perda do efeito esperado ou mesmo provocar danos a satide.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. No desaparecendo os sintomas, procure orientagio de seu médico

ou cirurgido-dentista.
0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a posologia indicada
devera ser retomada, ndo havendo necessidade de repor as doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A ocorréncia de reagdes adversas com o uso de Calcitran® B,, ¢ rara. Eventualmente podem ocorrer:
nauseas, anorexia (sensa¢do diminuida de apetite), constipagio intestinal (dificuldade constante ou
eventual da evacuagio), dor abdominal, secura de boca, sede e politiria (aumento do volume urindrio)

que desaparecerdo com a interrupgdo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far & o apar de reacdes

javeis pelo uso do Informe também i empresa através do seu servico de

atendimento.
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se procurar auxilio médico. Na auséncia da experiéncia com superdosagem aguda, ¢
razoavel assumir que os procedimentos de lavagem géstrica e tratamento geral de suporte devem ser
empregados.

Em caso de uso de grande i deste i procure r socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure
orientacio médica.
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