Folheto informativo

Densical D 1500 mg + 400 U.l. comprimido para mastigar

carbonato de calcio + vitamina D3

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento, mesmo que nao seja a primeira vez que o toma, pois alguma
informacao do folheto anterior podera ter mudado.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi-lhe receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros; pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os
mesmos sintomas.

Composicao, forma farmacéutica e apresentagdo
Cada comprimido para mastigar contém:
Carbonato de calcio (DC).......1500 mg
(equivalente a 600 mg de calcio)

Colecalciferol (vitamina D3)........400 Ul

Embalagens com 20 ou 60 unidades.
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Classificagao farmacoterapéutica ou tipo de actividade

11.3.3 Associagdes de vitaminas com sais minerais.

9.6.3 Vitaminas D

0 cdlcio € um mineral essencial, necessario para a manutencao do equilibrio electrolitico no organismo e para o correcto funciona-
mento de numerosos mecanismos de regulagdo. O célcio ionizado é a forma fisiologicamente activa. A deficiéncia de calcio
associa-se a transtornos neuromusculares e a desmineralizagdo 6ssea.

Avitamina D intervém na regulacdo do metabolismo do célcio e do fésforo aumentando a absorcdo do calcio e dos fosfatos através
do tracto gastrintestinal. Uma deficiéncia grave de vitamina D pode provocar raquitismo ou osteomaldcia.

Indicagdes terapéuticas

Tratamento de processos onde esté indicado um aporte de célcio, tais como osteoporose, tirotoxicose, hipoparatiroidismo crénico,
osteomaldcia e raquitismo.

Tratamento dos estados carenciais de vitamina D em doentes que necessitam de um aporte de célcio.

Contraindicacoes

Hipersensibilidade conhecida ao carbonato de calcio e/ou ao colecalciferol ou a qualquer um dos outros componentes do
medicamento (ver também excipientes).

Hipercalcemia ou hipercalcitria.

Litiase calcica.

Efeitos secundarios possiveis

Como os demais medicamentos, Densical D pode causar efeitos secundarios em algumas pessoas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe
0 seu médico ou farmacéutico.

Ocasionalmente, podem ocorrer perturbacdes digestivas ligeiras. O Densical D pode favorecer a formacéo de calculos renais nos
doentes com funcao renal alterada.

Interagdes medicamentosas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica.

A administracdo de célcio por via oral pode reduzir a absorcao das tetraciclinas. Quando o Densical D é administrado concomitante-
mente com estes farmacos devera ser respeitado um intervalo de pelo menos 3 horas.

A administracdo conjunta de Densical D com bifosfonatos ou fluoreto de sodio pode reduzir a absorcao destes, pelo que devera
esperar-se pelo menos duas horas entre a sua administracao.

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

Quando se associam digitalicos, os efeitos toxicos 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 eliminacdo urinria do célcio. Podem
aparecer interferéncias diagndsticas com as determinagGes séricas e urinarias de fosfatos e calcio, assim como com as determinagoes
séricas de magnésio, colesterol e fosfatase alcalina.



Precaucdes especiais de utilizacdo

Durante os tratamentos prolongados com Densical D deve-se controlar a calcilria 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 monitorizacao
regular da fungéo renal através da medicéo da creatinina sérica.

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

Densical 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 deverdo controlar-se os niveis plasmaticos e urinrios de calcio.

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

Informacoes importantes sobre alguns componentes de Densical D

Este medicamento tem como excipiente aspartamo. As pessoas afectadas com fenilcetontria devem ter em conta que cada
comprimido contém 2,75 mg de fenilalanina.

Este medicamento contém 565 mg/comprimido de sorbitol. Pode causar dor de estdmago e diarreia. Nao utilizar em doentes com
intolerancia a fructose.

Este medicamento contém 67 mg/comprimido de lactose. O que devera ser tido em conta nos doentes com insuficiéncia em lactase,
galactosémia ou sindrome de ma absorcdo da glucose/galactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
aclicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Uso durante gravidez e aleitamento

Consulte primeiro o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento se esta gravida ou pretende engravidar.
Durante a gravidez e aleitamento a ingestéo didria ndo deve ser superior aos 1500 mg de célcio e 600 U.I. de Vitamina D3. Na
mulher gravida deve-se evitar a sobredosagem de vitamina D.

Os metabolitos da vitamina D3 e do célcio, apds administracdes orais, sdo excretados no leite materno em pequenas quantidades.
Até hoje, ndo foram registados efeitos adversos no lactente atribuiveis a excre¢ao materna destas substancias activas.

Efeitos sobre a capacidade de conduc@o e utilizacao de maquinas

Néo aplicavel.

Excipientes

Croscarmelose sodica, maltodextrina, aspartamo, sorbitol, sacarina sodica, sacarose, lactose monohidratada, gelatina, 6leo de soja
parcialmente hidrogenado, todo-rac-a-tocoferol, amido de milho,aroma de anis, aroma de menta, aroma de melaco, estearato de
magnésio e didxido de silicio.

Posologia e modo de administragao

Comprimidos para administracdo por via oral.

Adultos: 1 - 2 comprimidos para mastigar por dia, de preferéncia apos as refeicdes.

Criangas: a dose nas criangas deve ser indicada pelo médico.

Mastigar bem os comprimidos antes de engolir; em sequida beber um copo de agua.

Em caso de omissdo de uma ou mais doses, o doente deve manter o esquema terapéutico definido pelo seu médico.
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Sobredosagem

A intoxicacdo deliberada ou acidental com comprimidos para mastigar é pouco provavel. Ndo estdo descritos casos de intoxicagéo.
Uma sobredosagem prolongada podera produzir sinais e sintomas de hipervitaminose D: hipercalcemia, hipercalcitria, anorexia,
nauseas, vomitos, politria e depositos de calcio nos tecidos moles. O tratamento da sobredosagem consiste em interromper o
tratamento e re-hidratar o doente.

Precaugdes particulares de conservacao

N&o requer precaucdes especiais de conservagao.

Néo utilize Densical D ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior.

0 prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os
medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

Este folheto foi revisto pela ltima vez em Janeiro de 2024.
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