INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Nesh Calcio |

carbonato de célcio 1250mg equivalente a 500mg
de célcio elementar/comprimido revestido

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: Comprimidos revestidos.

Cartucho contendo 20 blisters com 10 comprimidos revestidos cada.
Cartucho contendo 6 blisters coom 10 comprimidos revestidos cada.

USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Carbonato de Calcio (Equivalente a 500 mg de célcio elementar).... 1250 mg
EXCIPIENTES 8. - cveuveverienirienieienieieceteet ettt ettt ... 1 comprimido revestido
(amido, celulose microcristalina, lactose monoidratada, sacarose, talco, estearato de magnésio, dioxido de silicio,
amidoglicolato de sodio, laurilsulfato de sodio)

Componentes Dose diaria fornecida por Dose diaria fornecida por
do NeshCalcio | 01 (um) comprimido revestido | 04 (quatro) comprimidos revestidos
Carbonato 1.250 mg (equivalente a 500 mg 5.000 mg (equivalente a
de Calcio de célcio elementar) 2.000 mg de célcio elementar)
INDICACOES:

NESH CALCIO esta indicado no tratamento da hiperfosfatemia associada a doenga renal cronica.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
RESULTADOS DE EFICACIA:

A eficacia do carbonato de célcio na redugao dos niveis de fosfato plasmatico foi demonstrada em quatro estudos clinicos: dois
estudos randomizados, abertos e cruzados, sendo que em um os tratamentos estudados tiveram duragdo de 12 semanas mais wash
out e, em outro, os tratamentos estudados tiveram duragdo de 7 semanas mais wash out; um estudo piloto randomizado, cruzado
e simples-cego, em que os tratamentos estudados tiveram duragio de 3 meses; e um estudo controlado e randomizado, em que os
tratamentos estudados tiveram duragdo de 6 meses.

No primeiro estudo, comparou-se o uso de carbonato de calcio com o uso de cetoglutarato de calcio, em diferentes dosagens, no
tratamento de pacientes com doenga renal cronica submetidos a hemodialise e com quadro de hiperfosfatemia urémica. Neste
estudo, foi estabelecida como meta terapéutica manter o fosfato plasmatico inferior a 5,3 mg/dL e, apds as doze semanas de
tratamento, o grupo tratado com carbonato de calcio atingiu nivel médio de fosfato plasmatico de 5,1 mg/dL.

No segundo estudo, comparou-se o uso de carbonato de célcio com o uso de carbonato de calcio e magnésio, em diferentes
dosagens, no tratamento de pacientes em dialise com hiperfosfatemia. Segundo este estudo, os niveis médios de fosfato sérico
cairam de 2,13 mmol/L para 1,81 mmol/L

No terceiro estudo, comparou-se o uso de carbonato de calcio + acetato de calcio com o uso carbonato de calcio + acetato de calcio
+ calcitriol e com o uso de hidroxido de aluminio + calcitriol, em diferentes dosagens, no tratamento de pacientes em hemodialise
com hiperfosfatemia urémica. Neste estudo, foi demonstrado que tanto acetato de célcio quanto carbonato de calcio, em concen-
tragdes de fosfato sérico, tém influéncia favoravel na hiperfosfatemia urémica em pacientes cronicos em hemodialise.

No quarto estudo, comparou-se uso de carbonato de célcio com o uso de carbonato de magnésio, em diferentes dosagens, no
tratamento de pacientes estaveis com doenga renal em estagio terminal, submetidos a hemodialise, com hiperfosfatemia. Segundo
o estudo, o nivel do fosfato sérico foi reduzido de forma igual entre os dois grupos e, tanto o carbonato de calcio quanto o carbona-
to de magnésio foram efetivos na hiperfosfatemia.
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MECANISMO DE ACAO:

O carbonato de calcio atua na hiperfosfatemia pois tem a capacidade de quelar-se com o fosforo oriundo da dieta na luz
intestinal, diminuindo sua absor¢ao no tubo digestivo. A homeostase do fosforo ¢ mantida por um equilibrio entre a absor¢do do
fosfato da dieta pelo intestino, sua mobiliza¢do a partir dos 0ssos e sua excregdo renal. No rim, fosforo ndo ligado ¢ filtrado
livremente pelo glomérulo. Na doenga renal cronica, a excregéio renal de fosforo pode ser progressivamente prejudicada. Desta
forma, a medida que a fungdo renal diminui, o nivel de fosfato sérico aumenta, causando a hiperfosfatemia.

FARMACOCINETICA:

Absorc¢ao: A absor¢do maxima do carbonato de calcio ocorre quando a administragdo ¢ realizada com comida. A biodisponibili-
dade oral depende do pH intestinal, presenca de comida e dosagem.

Distribuicdo: O calcio ¢ rapidamente distribuido por tecidos esqueléticos, seguindo a absor¢do e distribui¢do nos fluidos
extracelulares. Os ossos contém 99 % do calcio corporal, € 0 1 % restante ¢ distribuido aproximadamente de forma igual entre
os fluidos intracelulares e extracelulares. Cerca de 50 % do conteudo de célcio no sangue esta na forma ativa ionizada fisiol6gi-
ca, com aproximadamente 10% sendo complexado com citrato, fosfato ou outros anions, 40 % sendo ligado a proteina,
principalmente albumina.

Eliminacdo: Excretado principalmente nas fezes. A maioria do célcio filtrado nos rins ¢ reabsorvida na porgdo ascendente da
al¢a de Henle e nos tubulos proximal e distal. Também secretado pelas glandulas sudoriparas.

CONTRAINDICACOES

O carbonato de calcio deve ser suspenso se houver eventos adversos ndo tolerados pelo paciente, particularmente gastrointesti-
nais e ¢ contraindicado em condi¢des como hipercalcemia, hipertireoidismo, hipercalcitria, nafrolitiase e Sindrome de
Zollinger-ellison ou em casos de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formulagdo. O seu uso também deve ser
evitado se nivel sérico de PTH inferiores a 150 pg/mL.



De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientaciio médica ou do cirurgido dentista.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para o tratamento da hiperfosfatemia com carbonato de célcio, o paciente deve apresentar um dos seguintes critérios de elegibilidade
para o uso:

Adultos

- DRC estagios 3 a 5 com fosforo acima de 4,5 mg/dL sem hipercalcemia (célcio sérico corrigido para albumina sérica) e sem
calcificagdo vascular;

- DRC estagio 5D com fosforo acima de 5,5 mg/dL sem hipercalcemia (calcio sérico corrigido para albumina sérica) e sem calcifica-
¢ao vascular e com PTH acima de 300 pg/mL.

Durante terapias de alta dosagem e essencialmente durante o tratamento concomitante com vitamina D e/ou medicagdes ou nutrientes
(como leite) contendo calcio, existe um risco de hipercalcemia com subsequente impacto na fungéo renal ou sindrome -do leite-alca-
lino. Nestes pacientes, o nivel sérico de célcio deve ser acompanhado, e a fungdo renal monitorada. Este medicamento também deve
ser evitado se vocé apresentar alguma das seguintes condigdes: Constipagdo, desidratagdo, niveis altos de calcio no sangue,
sangramento estomacal, obstrugéo ou Ulcera, alguma reagdo ndo usual ou alérgica ao carbonato de calcio, outros medicamentos,
comida, corantes ou conservantes. Também ¢ contraindicado em casos de gravidez e amamentagao.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento apresenta categoria de risco C.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido dentista.
Atencéo: contém 10,42 mg/comprimido de sacarose. Atenciio: contém 37,50 mg/comprimido de lactose.
Atengiio: contém amido, lactose e sacarose. Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de
ma-absorc¢io de glicose- galactose. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes. Este medicamento
nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Diuréticos Tiazidicos reduzem a excrecdo urinaria de calcio. Devido ao risco aumentado de hipercalcemia o célcio sérico deve
ser monitorado regularmente durante o uso concomitante de diuréticos tiazidicos.

Corticosteroides sistémicos reduzem a absorgao do calcio. Durante o uso concomitante pode ser necessario aumentar a dose de
carbonato de calcio.

O carbonato de calcio pode interferir na absor¢do de preparagdes de tetraciclina administradas concomitantemente. Por esta
razdo, as preparagdes de tetraciclina devem ser administradas pelo menos duas horas antes, ou quatro a seis horas depois, da
administragdo oral do calcio. A hipercalcemia pode aumentar a toxicidade de glicosideos cardiacos durante o tratamento com
calcio. Os pacientes devem ser monitorados no que diz respeito ao eletrocardiograma (ECG) e niveis séricos de calcio.

A eficécia da levotiroxina pode ser reduzida pelo uso concomitante de calcio, devido a diminui¢do na absorcdo da levotiroxina.
A administragdo de célcio e levotiroxina deve ser separada, por pelo menos quatro horas.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade. Nestas condigdes, o medicamento se mantera
proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 36 meses, indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O medicamento NESH CALCIO se apresenta como comprimidos brancos revestidos a quase brancos, alongados, biconvexos,
contendo sulco em um dos lados. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

No tratamento da hiperfosfatemia associada a doenga renal cronica: administrar de 1(um) a 4(quatro) comprimidos ao dia.

Os comprimidos revestidos de NESH CALCIO devem ser administrados preferencialmente em doses iguais, no inicio das
principais refei¢des. As doses devem ser ajustadas, a critério médico, considerando os niveis de fosfato e calcio séricos de cada
paciente.

Este medicamento deve ser utilizado apenas por via oral. O uso deste medicamento por outra via que néo a oral, pode causar a
inefetividade do medicamento ou mesmo promover danos a satde.

REACOES ADVERSAS

Metabolismo e desordens nutricionais: pode ocorrer hipercalcemia (excesso de célcio no organismo) e hipercalcitiria (excesso
de excregdo de calcio na urina).

Desordens gastrointestinais: pode ocorrer constipagdo, ndusea (enjoo), vomito, dor abdominal, gases estomacais e diarreia.
Desordens de pele e subcutineas: pode ocorrer prurido, rash cutdneo (Erupgdes na pele) e urticaria.

Outros efeitos indesejaveis sao inchago na face, labios ou lingua, confusdo ou irritabilidade, dor de cabeca, perda de apetite e
fraqueza nao usual.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

SUPERDOSE
A superdose pode levar a hipercalcemia. Remover a fonte de calcio. Reidratagdo pode ser necessaria (se necessario com cloreto
de sodio 0,9% intravenoso) e um diurético de alga pode ser administrado para aumentar a excre¢do urinaria do calcio.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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