CALCIFIX COMPOSTO B12°

(fluoreto de sodio + cianocobalamina
+ fosfato de calcio tribasico)

Suspensao oral

(0,10 mg + 0,0012 mg + 45 mg)/mL
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CALCIFIX COMPOSTO B12°
fluoreto de sodio - DCB: 04170
cianocobalamina - DCB: 01984

fosfato de calcio tribasico - DCB: 00203

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: CALCIFIX COMPOSTO B12®
Nome genérico: fluoreto de sédio (DCB: 04170) + cianocobalamina (DCB: 01984) + fosfato de calcio tribasico (DCB: 00203)

APRESENTACAO
Suspensao oral — (0,10 mg + 0,0012 mg + 45 mg)/mL — Embalagem contendo um frasco de 300 mL + copo dosador

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de CALCIFIX COMPOSTO B12® contém:

TTUOTELO AE SOAIO ...ttt e e ettt ettt et ettt e et e e eat et sb e et e ea e e bt e st e bt ea e e eaeenteeseenbesaeenaeeneenbeeneans 0,10 mg
€1an0CODAlAMINA (VI B12) cueeriiiiieiiiieie ettt et e e et e e ettt e e e teett et et e e et et e et e te e e e reeteereeteeneenteeneenteens 0,0012 mg
TOSTALO A€ CAICTIO TITDASICO ...nveietieiieieete ettt ettt ettt ettt e e et e e e et e e et e et et e eatenteenee st eneesseeneesneensesseennesneenseaneans 45 mg
EXCIPICINIES (.S.0. +euvteureeuietietierteetesteetestestesteestesseessasseesseessesseassesseassesseassasseessesssessasssenseassenseassanssasseseanseseansesseensesssensenssensenssensenn 1 mL
(metilparabeno, sacarina sddica, sorbitol, ciclamato de sddio, propilparabeno, corante vermelho amaranto, aroma de morango,
acido citrico, carmelose sodica, celulose microcristalina e agua purificada).

INGESTAO DIARIA RECOMENDADA

%IDR
adultos criangas
4 a 6 anos 7 a 10 anos
CAICIO vttt ettt ettt te e et e ae e 101,25, e, 126,56 108,48
cianocobalamina............c.ocevveeiiiciieniiecee e 3.000.....cciiiiieeiens 4.500.....0ciiiieeeee e, 3.000
TIAOT. .. 67,87 e, 203,62 101,81

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CALCIFIX COMPOSTO B12° ¢ indicado como suplemento vitaminico e mineral para prevengio e tratamento auxiliar na
desmineralizagdo dssea pré e pds menopausal, para criangas em fase de crescimento, auxiliar nas anemias carenciais, em dietas
restritivas e inadequadas, em doengas cronicas e convalescenca, em periodo de crescimento acelerado, na gestacdo e aleitamento,
para prevencdo do raquitismo, auxiliar do sistema imunolégico e em idosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CALCIFIX COMPOSTO B12® funciona como suplemento vitaminico ¢ mineral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto ndo deve ser administrado em pacientes com hipercalcemia ou que apresentem hipersensibilidade a qualquer
componente da formulagio.

Este medicamento é contraindicado para menores de 4 anos de idade.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez e amamentac¢ao desde que sob prescricio médica ou do cirurgifio-
dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A ingestdo de sais de aluminio e magnésio pode diminuir a absor¢@o do fluor. Pacientes que utilizam medicamentos bisfosfonados
devem esperar meia hora para ingerir o produto.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez e amamentacao desde que sob prescricio médica ou do cirurgido-
dentista.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

CALCIFIX COMPOSTO B12® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

CALCIFIX COMPOSTO B12® possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagio.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Ap6s aberto valido por 3 meses.

CALCIFIX COMPOSTO B12® é uma suspensdo homogénea de coloragio résea com odor e sabor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se administrar o produto antes das refei¢des.

Adultos

30 mL, 2 vezes ao dia, antes das refei¢des.

Criancas (acima de 4 anos)

15 mL, 3 vezes ao dia, antes das refeigdes.

Agite antes de usar.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagio do farmacéutico. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso deste medicamento pode ser interrompido a qualquer momento.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Podem ocorrer reagdes desagradaveis, tais como: hipercalcemia, constipa¢do, ndusea, vomito e diarreia.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A hipercalcemia leve pode ser assintomatica, a toxicidade moderada a grave pode causar constipagdo, anorexia, coélicas
abdominais, nausea, vomitos, politria, polidipsia, desidratagdo, delirio, estupor, estados psicoticos, astenia, fraqueza muscular,
encurtamento de intervalo QT no ECG e parada cardiaca. Insuficiéncia renal aguda pode resultar do depdsito de célcio nos rins.
Em caso de superdose, deve-se interromper a administragdo ou exposigdo ao agente causal e procurar socorro médico.

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.

III - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.1560.0163
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

CIFARMA - Cientifica Farmacéutica Ltda.
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,

PROCURE ORIENTACAO MEDICA. Q c Ac @
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