RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

CACIT 1000 mg/880 Ul, granulado efervescente para solucao oral em saquetas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada saqueta de 8 g contém:

Carbonato de calcio 2500 mg
equivalente ao elemento de calcio 1000 mg ou 25 mmol

Concentrado de colecalciferol (formula em po6) 880 Ul
equivalente a colecalciferol (Vitamina D3) 22 ug

Excipientes com efeito conhecido
Cada saqueta contém 163 mg de potéssio, 1,1 mg de sorbitol e 1,7 mg de sucrose.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulado efervescente

Granulado branco efervescente para solugéo oral.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

- Correccdo da deficiéncia combinada de vitamina D e célcio em pessoas idosas.

- Suplemento de vitamina D e célcio como complemento de terapias especificas para
tratamento de osteoporose em doentes com deficiéncias estabelecidas ou de alto risco de
vitamina D e calcio combinados.

4.2  Posologia e modo de administragéo

- Posologia

Uma saqueta por dia.



- Modo de administragédo

Oral.
Deitar o contetdo de uma saqueta num copo com bastante agua e beber imediatamente.

4.3  Contraindicacgdes

Hipersensibilidade as substancias ativas, ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

Doencas e/ou condi¢des que resultem em hipercalcemia e/ou hipercalcidria

Nefrolitiase

Hipervitaminose D

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagédo

A ingestdo de calcio e substancias alcalinas de outras fontes (alimentos, alimentos enriquecidos
ou outros medicamentos) deve ser monitorizada quando o carbonato de calcio é prescrito.
Quando séo administradas doses elevadas de calcio em conjunto com substancias alcalinas como
0 carbonato, existe o risco de sindrome lacteo-alcalina (ver seccGes 4.8 e 4.9). Os niveis de calcio
plasmatico devem ser monitorizados quando sd@o administradas doses elevadas de carbonato de
célcio.

Durante tratamentos a longo prazo, os niveis séricos de célcio devem ser seguidos e a funcéo
renal deve ser monitorizada através de medicGes da creatinina sérica. A monitorizagéo é
especialmente importante nos doentes idosos em tratamento concomitante com glicésidos
cardiacos ou diuréticos (ver seccdo 4.5) e em doentes com uma grande tendéncia para a formacao
de célculos. No caso de hipercalcemia ou sinais de deficiéncias na funcdo renal, a dose deve ser
reduzida ou o tratamento deve ser interrompido.

A vitamina D deve ser usada com precaucdo em doentes com deficiéncias na funcao renal e o
efeito nos niveis de célcio e de fosfato devem ser monitorizados. Deve-se considerar o risco de
calcificacdo dos tecidos moles. Em doentes com insuficiéncia renal grave, a vitamina D sob a
forma de colecalciferol ndo é metabolizada normalmente e devem ser usadas outras formas de
vitamina D (ver seccdo 4.3 sobre contra-indicacdes).

As saquetas de Cacit devem ser receitadas com precaucdo em doentes que sofrem de sarcoidose
devido ao risco de aumento do metabolismo da vitamina D para a sua forma activa. Estes
doentes devem ser vigiados relativamente ao contelldo em calcio no soro e na urina.

As saquetas de Cacit devem ser usadas com precaugéo em pacientes imobilizados com
osteoporose devido ao elevado risco de hipercalcemia.

O contetdo de vitamina D3 (440 Ul) das saquetas de Cacit leve ser levado em consideragédo
guando se receitarem outros medicamentos que contenham vitamina D. As doses adicionais de



calcio ou vitamina D devem ser tomadas sob rigorosa vigilancia médica. Nesses casos é
necessario controlar frequentemente os niveis séricos de célcio e a excre¢do urinéria de calcio.

As saquetas de Cacit 1000 mg/880 Ul néo se destinam a serem usadas em criangas.

Cacit 1000 mg/880 Ul contém sorbitol,,sucrose, potassio e sédio.

Este medicamento contém 1,1 mg de sorbitol em cada saqueta. Doentes com problemas
hereditérios raros de intoleréncia a frutose, malabsorcéo de glucose-galactose ou insuficiéncia de
sacarase-isomaltase ndo devem tomar este medicamento. Pode ser prejudicial para os dentes.
Este medicamento contém 4,2 mmol de potéssio (163 mg) em cada saqueta. Esta informacéo
deve ser tida em consideracdo em doentes com funcéo renal diminuida ou em doentes com
ingestdo controlada de potéssio.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por saqueta, ou seja, é
essencialmente “isento de so6dio”.

45  Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao
Uso concomitante que requer precaucoes:

- Digitalicos e outros glicosidos cardiacos: a administracdo oral de célcio combinada com
vitamina D aumenta a toxicidade dos digitalicos (risco de disritmia). E necessario um
acompanhamento médico rigoroso e, se necessario, controlar o ECG e a calcemia.

- Bisfosfonato, fluoreto de sodio: aconselha-se deixar um periodo minimo de duas horas
antes de tomar o célcio (risco de reducdo da absorcédo gastrointestinal do bisfosfonato e do
fluoreto de sédio).

- Diuréticos tiazidas: reduzem a eliminacdo urinaria de célcio, de modo que se recomenda
um controlo da calcemia.

- Fenitoina ou barbituricos: podem diminuir o efeito da vitamina D por causa da
inactivacdo metabolica.

- Glucocorticosteroides: podem diminuir o efeito da vitamina D.

- Tetraciclinas por via oral: é aconselhavel atrasar a toma de calcio em pelo menos trés
horas (os sais de calcio reduzem a absorc¢do das tetraciclinas).

- Possiveis interacgdes com a comida (por ex., se tiver &cido oxalico, fosfato ou acido
fitico).

- Ferro, zinco e estréncio: os sais de calcio podem diminuir a absorc¢ao de ferro, zinco e
ranelato de estroncio. Consequentemente, as preparacdes de ferro, zinco ou de ranelato estroncio
devem ser tomadas pelo menos duas horas antes ou ap6s o calcio/colecalciferol.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento



Devido a alta dosagem em Vitamina D, esta apresentacdo esta contraindicada durante a gravidez
e 0 aleitamento.

Durante a gravidez devem-se evitar sobredosagens de colecalciferol.

- As sobredosagens de vitamina D apresentaram efeitos teratogénicos em animais fémeas
prenhas.

- Nos humanos, as sobredosagens de colecalciferol devem ser evitadas dado que a
hipercalcemia permanente pode levar a um atraso fisico e mental, estenose aortica supravalvular
e retinopatia na crianca.

No entanto, existem varios relatérios de casos de administracdo de doses muito altas em
hipoparatireoidismo na mae em que nasceram criangas normais.

A vitamina D e os seus metabolitos passam para o leite materno.
4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nenhuma descoberta a assinalar. Nenhum efeito esperado.
4.8  Efeitos indesejaveis

Os efeitos nocivos séo referidos a seguir, por tipo de 6rgdo do sistema e frequéncia. As
frequéncias s3o definidas como: muito frequentes (>1/10); frequentes (>1/100, 1/10); pouco
frequentes (>1/1.000, 1/100); raros (>1 / 10.000, 1 / 1.000); desconhecido (ndo pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis).

Doencas do sistema imunitério
Desconhecido: Reacdes de hipersensibilidade, como angioedema ou edema laringeo

Doencas do metabolismo e da nutri¢éo

Pouco frequentes: Hipercalcemia e hipercalcitria.

Desconhecido: Sindrome lacteo-alcalina que esta associada a hipercalcemia, alcalose e
compromisso renal (ver seccdes 4.4 e 4.9).

Doengas gastrointestinais
Raras: Obstipacao, flatuléncia, nauseas, dores abdominais e diarreia.

Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutaneas
Raras: Prurido, erupcao e urticéria.

Outras populagdes especiais
Doentes com compromisso renal: risco potencial de hiperfosfatemia, nefrolitiase e
nefrocalcinose (ver secgéo 4.4).

Notificacdo de suspeitas de reacgdes adversas
A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento é importante,
uma vez que permite 0 acompanhamento continuo do equilibrio beneficio / risco do



medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer suspeitas de reagdes
adversas atravées do sistema nacional de notificagdo mencionado abaixo:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9  Sobredosagem

Em caso de sobredosagem existe o risco de Sindrome lacteo-alcalina (ver secGes 4.4 e 4.8).
A consequéncia da sobredosagem € a hipercalcidria e a hipercalcemia. Os sintomas incluem:
nauseas, vomitos, sede, polidipsia, polilria, obstipacao.

A sobredosagem cronica pode levar a calcificagdes vasculares e de 6rgdos como resultado da
hipercalcemia.

Tratamento:
Parar totalmente a ingestdo de calcio e vitamina D, rehidratacéo.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1  Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 11.3.3. Associacfes de vitaminas com sais minerais; 9.6.3 Vitaminas
D, Cédigo ATC: A12AX.

A vitamina D corrige uma ingestdo insuficiente de vitamina D e aumenta a absorcéo intestinal de
calcio. A ingestdo de calcio corrige a falta de calcio na dieta. A necessidade normalmente aceite
de célcio nos idosos é de 1500 mg/dia. A quantidade dptima de vitamina D nos idosos é de 500 —
1000 Ul/dia.

A vitamina D e o célcio corrigem o hiperparatireoidismo senil secundario. Num estudo
controlado duplo-cego de 18 meses com placebo, incluindo 3270 mulheres com idades
compreendidas entre 84 + 6 anos com uma baixa ingestao de calcio e que viviam em lares de
terceira idade, adicionou-se um suplemento a dieta delas com colecalciferol (800 Ul/dia) +
Célcio (1,2 g/dia). Observou-se uma diminuicdo significativa da secre¢do de PTH.

Ap0s 18 meses, os resultados das analises por intencéo de tratar mostraram 80 fracturas da anca
(5,7%) no grupo de Calcio e Vitamina D e 110 fracturas da anca (7,9%) no grupo de placebo (p
=0,004). Assim sendo, nestas condi¢des de estudo, o tratamento de 1387 mulheres preveniu 30



fracturas da anca. Apds 36 meses de seguimento, 137 mulheres apresentavam, pelo menos uma
fractura da anca (11,6%) no grupo de Célcio e Vitamina D (n = 1176) e 178 (15,8%) no grupo de
placebo (n =1127) (p £0,02).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Durante a dissolugdo, o sal de calcio contido no CACIT 1000 mg/880 Ul é transformado em
citratos de calcio. Os citratos de calcio sdo bem absorvidos, aproximadamente 30% a 40% da
dose ingerida. O célcio é eliminado na urina e nas fezes e segregado no suor.

A vitamina D é absorvida no intestino e transportada por ligacdo a proteinas no sangue até ao
figado (primeira hidroxilagdo) e depois para os rins (segunda hidroxilagdo). A vitamina D que
ndo tiver sido hidroxilada é guardada em compartimentos de reserva tais como os tecidos
adiposos e 0s musculos. A sua vida média no plasma é de varios dias; é eliminada na urina e nas
fezes.

5.3  Dados de seguranca pré-clinica

Nenhuma descoberta a assinalar.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Acido citrico, 4cido malico, gluconolactona, maltodextrina, ciclamato de sédio, sacarinato de
sodio, aroma de limao (contendo: sorbitol), amido de arroz, carbonato de potassio, ascorbato de
sodio, all-rac-alfa-tocoferol, amido modificado, sacarose, triglicéridos de cadeia média e silica
coloidal anidra.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3  Prazo de validade

3 anos.

6.4  Precaucdes especiais de conservagdo
Na&o conservar acima dos 25 °C.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente



Saquetas de 8 g (papel/aluminio/polietileno); caixas de 20, 30, 46, 50 ou 100 saquetas,
pacote de amostra de 10 saquetas e embalagens multiplas que contém 90 (3 embalagens de 30)
saquetas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Né&o existem requisitos especiais.
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