Miocalven® D

citrato de célcio

colecalciferol (vitamina D)

P6 oral

Cartucho contendo 30 e 60 sachets com 4,0 g de po.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicéo:

Cada sachet (4,0 g) | Quantidade | % IDR* para | %IDR* para criancas | % IDR* para | % IDR* para

contém: adultos la3 (4a6 7 a 10 | gestantes lactantes
anos |anos anos

calcio (naformade | g5, 50,0 |1000| 833 | 714 41,7 50,0

citrato de calcio)

colecalciferol 200 Ul 100,0 100,0| 100,0 | 100,0 100,0 100,0

(vitamina D)

* 06IDR: porcentagem relativa a Ingestéo Diaria Recomendada
Excipientes: lactose, aroma limdo, aspartamo e didxido de silicio.

INFORMAGOES AO PACIENTE:

Miocalven® D deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30 °C), ao abrigo da luz e da
umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.
N&o use qualquer medicamento apds o vencimento do prazo de validade.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término.
Informe também se estiver amamentando.

Dissolva o conteido do sachet em meio copo de agua.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis. Embora a incidéncia de
reacdes adversas seja baixa, podem ocorrer constipacao intestinal (prisdo de ventre) e raros casos
de célculos renais com os sais de célcio.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Vide item "Interagbes Medicamentosas" para informacg8es referentes a ingestdo concomitante com
outras substancias. Nao ha interacdes conhecidas até 0 momento com alcool, entretanto, o alcool
poderd interferir com a absorcdo de medicamentos.

Miocalven® D é contra-indicado a pacientes com hipercalcemia ou insuficiéncia renal grave.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.




Miocalven® D deve ser usado durante a gravidez e a amamentacdo somente quando
recomendado pelo seu médico.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

Indicacdes:

Suplemento de célcio e vitamina D, indicado para a preven¢éo da osteoporose de vérias etiologias.
Tratamento dos estados de deficiéncia de calcio, tais como: osteomalacia e raquitismo.

Miocalven® D também esta indicado no aumento das necessidades de calcio que ocorre durante a
gravidez, a lactagdo e criancas em fase de crescimento.

A vitamina D comprovadamente aumenta a absor¢cdo de célcio pelos o0ssos, regulando a
mineralizacdo éssea.

Contra-indicagdes:
Miocalven® D estd contra-indicado a pacientes portadoras de insuficiéncia renal grave,
hipercalcilria grave, hipervitaminose D e que apresentem hipersensibilidade ao farmaco.

Precaucdes e adverténcias:

Recomenda-se monitorizagdo do calcio sérico durante o tratamento prolongado com Miocalven®
D.

Devera calcular-se a ingestdo diaria total de vitamina D quando se administra tratamentos
concomitantes com esta vitamina.

Miocalven® D devera ser administrado com precaucdo em doentes com sacoidose devido a um
possivel aumento da metabolizacdo da vitamina D a sua forma ativa. Nestes casos, devem-se
controlar os niveis plasmaticos e urinarios de calcio.

Interacdes Medicamentosas:

Miocalven® D pode reduzir a absorcdo de alguns bisfosfonatos (alendronato, tiludronato),
fluoretos, fluoroquinolonas, tetraciclinas. Em caso de terapia simultdnea, deve-se ter um intervalo
de pelo menos 3 horas entre as administraces.

A terapia simultanea com a vitamina D aumenta a absorcao de calcio.

A absorcdo de célcio no trato gastrintestinal pode ser diminuida pela ingestdo simultanea de
determinados alimentos, como por exemplo, espinafre, leite e seus derivados. Assim, se ingeridos
separadamente, o calcio podera ser melhor aproveitado pelo organismo.

Quando administrado em altas doses juntamente com a vitamina D, o célcio pode reduzir a
resposta aos bloqueadores dos canais de calcio.

Em pacientes tratados com digitalicos, a administracao de altas doses de calcio pode aumentar o
risco de arritmias cardiacas. E essencial supervisdo clinica cuidadosa, e se necessario
acompanhamento com ECG e monitorizagdo sérica do calcio.

Miocalven® D com diuréticos tiazidicos aumenta o risco de hipercalcemia. Nestes casos,
aconselha-se a monitorizagao sérica de calcio.

Reacdes Adversas:

Embora a incidéncia de reacdes adversas seja baixa, podem ocorrer raros casos de constipacéo
intestinal (priséo de ventre) e de calculos renais com o uso do citrato de calcio.

Excessivas quantidades de sais de célcio podem causar hipercalcemia. Esta complicacdo é
usualmente associada com a via de administracdo parenteral, mas pode ocorrer apos
administracdo oral, comumente em pacientes com insuficiéncia renal ou recebendo,
concomitantemente, altas doses de vitamina D. Os sintomas de hipercalcemia podem incluir
anorexia, nauseas, vomitos, constipacdo, dor abdominal, fraqueza muscular, distlrbios mentais,
polidpsia, politria, nefrocalcinose, calculos renais, depoésito de calcio nos tecidos moles e, em
casos severos, arritmia cardiaca e coma.



POSOLOGIA:

A dose diaria recomendada é de 1 sachet de Miocalven® D, 1 a 2 vezes ao dia, que equivale a 500
- 1000 mg de calcio elementar e 200 - 400 Ul de colecalciferol (vitamina D), ou conforme
recomendacdo médica.

Pode ser administrado a qualquer hora do dia ou da noite, independentemente das refeicdes.
Dissolver o conteddo do envelope em meio copo com agua, agitando com uma colher.

SUPERDOSAGEM:

Quantidades excessivas de calcio podem levar a hipercalcemia, complicacdo freqiientemente
associada com a administracéo parenteral de sais de calcio, mas que pode ocorrer com 0 uso da
via oral, principalmente em pacientes com insuficiéncia renal. Os sintomas de hipercalcemia podem
incluir: anorexia, nausea, vémitos, constipagcdo, dor abdominal, fraqueza muscular, polidipsia,
polidria, nefrocalcinose, nefrolitiase, distdrbios mentais e, em casos graves, arritmias cardiacas e
coma. Deve ser instituido tratamento sintomatolégico ou de base de acordo com cada caso.

A toxicidade provocada pela ingestdo de um excesso de colecalciferol inclui a suspenséo do
medicamento, a administragdo de uma dieta pobre em calcio e ingestdo de liquidos em
abundéancia.

Uso Geriatrico:
Miocalven® D pode ser usado em pacientes acima de 65 anos, desde que seja observado os itens
"contra-indicacdes, precaucgdes e interacdes medicamentosas".

SIGA  CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Validade: VIDE CARTUCHO
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