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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Miocalven® D
citrato de calcio
colecalciferol (vitamina D)

APRESENTACOES

P6 para suspensao.

Cada saché contém 4,0 g de p6 para uso oral, contendo 2.370 mg de citrato de célcio (equivalente a
500 mg de célcio elementar) e 200 Ul de colecalciferol (vitamina D).

Cartucho contendo 30 ou 60 sachés.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada saché contém:

citrato de CAlCIO.........coccvveeiiiiiieennn, 2.370 mg (equivalente a 500 mg de calcio elementar)
colecalCiferol (VItamMINa D) .........uuuiiiiiiiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e ae e e e e e aees 200 Ul

Excipientes q.s.p.: sacarose, ascorbato de sédio, triglicérides de cadeia média, racealfatocoferol,
amido, lactose monoidratada, aroma de limao, aspartamo, diéxido de silicio e celulose microcristalina.

Posologia diria recomendada: Porcentagem Relatlvaatl)ngestao Diaria Recomendada
(% IDR)
2 sachés Criancas
Adultos
1 a3 anos 4a6anos |7al0anos
Calcio (na forma de citrato de o o o 0
calcio): 1.000 mg 100% 200% 166,70% 142,90%
vitamina D: 400 Ul 200% 200% 200% 200%

* Ul: Unidades Internacionais.

INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Miocalven® D é um suplemento vitaminico e mineral utilizado para situacdes em que aumentam as
necessidades de célcio e vitamina D no organismo. E também utilizado na prevencgéo e tratamento
auxiliar na desmineralizagéo 6ssea pré e pés-menopausa.

WWW.CHIESI.COM.BR



fis} [ ] ~
" CHIESI FARMACEUTICA
IESI Rua Alexandre Dumas, 1658
k s A (12° e 13° andares)
People and ideas for innovation in healthcare Tel.: 5511 3095 2300

Fax: 5511 3095 2356

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Miocalven® D aumenta a absorcdo de célcio pelos ossos, auxiliando na calcificacdo G6ssea e
diminuindo a tendéncia a fraturas.

Este medicamento € um medicamento de uso continuo. Para que seus efeitos sejam observados, é
necessario seguir a posologia correta, pelo tempo determinado pelo seu médico.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo deve utilizar este medicamento em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a
gualquer componente da férmula.

Vocé ndo devera usar Miocalven® D caso apresente insuficiéncia renal grave, hipercalcitria grave
(eliminacdo elevada de calcio na urina), hipercalcemia (excesso de calcio no sangue) e
hipervitaminose D (acumulo téxico de altos niveis de vitamina D no organismo).

Este medicamento é contraindicado para uso por fenilcetonuricos.

Atencdo fenilcetonuricos: contém fenilalanina (aspartamo).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes portadores de insuficiéncia renal
grave, hipercalcidria grave ou hipervitaminose D.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso seu tratamento com Miocalven® D seja realizado por um tempo prolongado, seu médico podera
solicitar uma monitorizag@o dos niveis sanguineos de célcio.

Se vocé fizer uso de outros medicamentos juntamente com Miocalven® D é recomendado que seja
calculada a ingestao diaria total de vitamina D para evitar a hipervitaminose, que seria 0 excesso de
vitamina D.

Se vocé tiver uma doenca chamada sarcoidose (doenca inflamatéria autoimune) é necessario
comunicar seu médico, pois 0 medicamento Miocalven® D devera ser usado com cuidado nesses
pacientes devido a possibilidade do aumento da atividade da vitamina D. Nestes casos, o médico
devera controlar os niveis plasmaticos (no sangue) e urinarios de calcio.

Normalmente, esse produto deve ser administrado com cuidado em pacientes com calculos renais
(pedras nos rins) ou que ja tenham apresentado essa doenca no passado.
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Atencdo: este medicamento contém acUcar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Gravidez:
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término.
Informe também se estiver amamentando.

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

Interac6es medicamentosas

Miocalven® D pode reduzir a absorcéo de alguns bisfosfonatos (alendronato, tiludronato), fluoretos
(nesta forma, o flior é incorporado na estrutura do osso e dos dentes), fluoroquinolonas
(medicamentos com capacidade de destruir bactérias) e tetraciclinas (antibiéticos). Em caso de
terapia simultédnea, seu médico podera solicitar que se faga um intervalo de pelo menos 3 horas entre
as doses desses medicamentos.

O uso simultaneo de vitamina D aumenta a absorgao de calcio.

Quando usado em altas doses juntamente com a vitamina D, o calcio pode reduzir a resposta aos
medicamentos bloqueadores dos canais de célcio (usados no tratamento de pressdo alta e de
espasmos cerebrovasculares).

Caso vocé utilize medicamentos digitalicos (usados no tratamento de doencas do coracgédo), fale com
seu médico, pois 0 uso de altas doses de célcio pode aumentar o risco de arritmias cardiacas. E
essencial supervisdo cuidadosa pelo seu médico, e se necessario, acompanhamento com
eletrocardiograma (ECG) e monitorizacdo de célcio no sangue.

Miocalven® D com diuréticos tiazidicos (que agem no rim aumentando a eliminacdo de cloreto de
sodio, dgua e potassio) aumenta o risco de hipercalcemia (aumento de calcio no sangue). Nestes
casos, aconselha-se a monitorizagao de calcio no sangue.

Interagbes com alimentos

A absor¢cdo de célcio pelo aparelho digestivo pode ser diminuida pela ingestdo simultdnea de
determinados alimentos, como por exemplo, espinafre, leite e seus derivados. Assim, se ingeridos
separadamente, o célcio poderé ser melhor aproveitado pelo organismo.

Nao ha interacdes conhecidas até o momento com alcool. Entretanto, o alcool podera interferir com a
absorcédo de medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por crianca de 1 a 3 anos sem orientacdo meédica ou
do cirurgido-dentista.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Miocalven® D é um po branco, fino, com leve cheiro e sabor de liméo.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:

Dissolva o contetdo do saché em meio copo de agua filtrada (aproximadamente 100 mL), agitando
com uma colher. A concentracdo final aproximada de calcio elementar € de 5 mg/mL e a
concentra¢éo aproximada de colecalciferol (vitamina D) é de 2 Ul/mL.

Posologia

A dose diaria recomendada é de 1 saché de Miocalven® D de 12 em 12 horas (2 vezes ao dia), que
equivale a 1.000 mg de calcio elementar e 400 Ul de colecalciferol (vitamina D), ou conforme
recomendacao médica.

Uso Geriatrico:
Miocalven® D pode ser usado em pacientes acima de 65 anos, desde que sejam observadas as
contraindicacdes, precaucdes e interacdes medicamentosas.

O limite méximo diario de administracéo recomendado é de 1.000 mg de célcio elementar e 400 Ul de
vitamina D, ou seja, 2 sachés de Miocalven® D ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo de seu
meédico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por criancas de 1 a 3 sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico, pois os efeitos terapéuticos podem
nao ocorrer conforme o esperado.

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, tome-o tdo logo quando se lembrar. Se
estiver préximo da hora da préxima dose, espere e tome 0 medicamento “pulando” a dose esquecida.
A dose nédo deve ultrapassar a quantidade diaria recomendada pelo médico.

Em caso de duvidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Sais de célcio, dados por via oral, podem causar irritagdes gastrintestinais.

Embora a incidéncia de reagfes adversas seja baixa, podem ocorrer raros casos de constipacao
intestinal (prisdo de ventre) e de célculos renais com o uso do citrato de calcio.

Excessivas quantidades de sais de calcio podem causar hipercalcemia (aumento da quantidade de
calcio na corrente sanguinea). Esta complicagéo € usualmente associada com a via de administragéo
parenteral, mas pode ocorrer ap0s administracdo oral, comumente em pacientes com insuficiéncia
renal ou recebendo, concomitantemente, altas doses de vitamina D. Os sintomas de hipercalcemia
podem incluir anorexia, nduseas, vémitos, constipacao, dor abdominal, fraqueza muscular, distarbios
mentais, polidipsia, polidria, nefrocalcinose, célculos renais, depdésito de calcio nos tecidos moles e,
em casos severos, arritmia cardiaca e coma.

Caso vocé tenha problemas nos rins e use altas doses de vitamina D juntamente com esse produto,
seu médico podera solicitar exames para monitorar com atencdo a concentragdo de calcio no seu
sangue.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

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

Quantidades excessivas de célcio podem levar a hipercalcemia (aumento da quantidade de calcio
sanguineo), complicacdo frequentemente associada com o uso parenteral (utilizacdo por meio da
administracdo direta nas veias) de sais de calcio, mas que pode ocorrer com 0 UusO por via oral,
principalmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Os sintomas de hipercalcemia podem incluir anorexia (sensacdo de apetite diminuido e consequente
perda de peso), nauseas, vomitos, constipacado (prisdo de ventre), dor abdominal, fraqueza muscular,
polidipsia (sensacdo de muita sede), polidria (aumento do volume urindrio), nefrocalcinose (depdsito
de célcio nos tubulos renais), nefrolitiase (calculos renais na pélvis ou ureter), disturbios mentais, e
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em casos graves, arritmia cardiaca e coma. Deve ser iniciado o tratamento dos sintomas ou
tratamento adequado, de acordo com cada caso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

Reg. M.S.: 1.0058.0098
Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki
CRF-SP n° 12.448

Registrado e fabricado por:

CHIESI Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n® 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2
Santana de Parnaiba - SP

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - ® Marca Registrada - Industria Brasileira
Embalado por:

Laborpack Embalagens Ltda.

Rua Joado Santana Leite n° 360 - Santana de Parnaiba — SP

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 11 45 25
www.chiesi.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo
médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 31/03/2016.
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