FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Mastical D 500 mg/400 Ul comprimidos masticables sabor naranja
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Un comprimido contiene:
Carbonato célcico equivalente a 500 mg calcio
Colecalciferol equivalente a 400 Ul (10 microgramos) de vitamina Da.

Excipientes con efecto conocido:
Un comprimido contiene 324, 45 mg de sorbitol (E-420).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

Excipiente(s) con efecto conocido

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido masticable.
Comprimido blanco con olor y sabor a naranja.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Prevencién y tratamiento de la deficiencia de calcio y vitamina D en adultos con riesgo asociado.
Suplementos de calcio y vitamina D como adyuvante del tratamiento especifico de la osteoporosis en
pacientes con riesgo de deficiencia de calcio y vitamina D.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos, incluidas personas de edad avanzada
Un comprimido dos veces al dia

Poblaciones especiales de pacientes

Poblacion pediatrica:
Este medicamento no esta destinado para su uso en nifios y adolescentes.

Insuficiencia renal
Este medicamento no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia renal grave (ver seccion 4.3).

Insuficiencia hepatica
No se requieren ajustes de dosis.
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Forma de administracion

Oral. El comprimido debe ser masticado o chupado.

Posologia

Forma de administracion

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a algunos de los excipientes incluidos en la seccion 6.1
Insuficiencia renal grave (tasa de filtracion glomerular < 30 ml/min/1.73m?)

Enfermedades y/o situaciones que dan lugar a hipercalcemia y/o hipercalciuria.

Calculos renales (nefrolitiasis)

Hipervitaminosis D

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Durante el tratamiento a largo plazo, deben monitorizarse los niveles séricos de calcio. La funcién renal
también debe monitorizarse mediante determinaciones de creatinina sérica. La monitorizacion es
especialmente importante en pacientes de edad avanzada que reciben tratamiento concomitante con
glucédsidos cardiotdnicos o diuréticos (véase la seccién 4.5) y en pacientes con una tendencia elevada a la
formacion de célculos. En caso de hipercalcemia o signos de insuficiencia renal debe reducirse la dosis o
suspender el tratamiento.

Los comprimidos de carbonato calcico con colecalciferol deben utilizarse con precaucion en pacientes con
hipercalcemia o con signos de insuficiencia renal, debiendo controlarse su efecto sobre los niveles de calcio
y fosfato. Debe tenerse en cuenta el riesgo de calcificacion de tejidos blandos.

Durante el tratamiento concomitante con otras fuentes de Vitamina D y/o medicamentos o nutrientes (tales
como la leche) que contienen calcio, existe un riesgo de hipercalcemia y de sindrome de leche-alcalinos
con posterior deterioro de la funcion renal. En estos pacientes los niveles séricos de calcio y la funcion
renal deben ser monitorizados.

Este medicamento debe prescribirse con precaucion a pacientes con sarcoidosis, debido al riesgo de
aumento del metabolismo de la vitamina D en su forma activa. Estos pacientes deben ser monitorizados

para controlar los niveles séricos y urinarios de calcio.

Mastical D deben utilizarse con precaucién en pacientes inmovilizados con osteoporosis debido a un
aumento del riesgo de hipercalcemia.

Este medicamento contiene 324, 45 mg de sorbitol (E-420) en cada comprimido. Los pacientes con
intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

2de6




4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los diuréticos tiazidicos reducen la excrecion urinaria de calcio, por lo tanto debido al riesgo aumentado de
hipercalcemia, debe controlarse regularmente el calcio sérico durante el uso concomitante de diuréticos
tiazidicos.

El carbonato célcico puede interferir con la absorcién de preparaciones de tetraciclinas administradas de
forma concomitante. Por este motivo, las preparaciones de tetraciclinas deben administrarse al menos dos
horas antes o de cuatro a seis horas después de la ingesta oral de carbonato célcico.

La hipercalcemia puede aumentar la toxicidad de los glucésidos cardiotonicos durante el tratamiento con
calcio y vitamina D. Los pacientes deben controlarse mediante electrocardiograma (ECG) y los niveles
séricos de calcio.

Si se utiliza un bisfosfonato de forma concomitante, esta preparacion debera administrarse al menos una
hora antes de la ingesta de Mastical D puesto que puede reducirse la absorcidn gastrointestinal.

La eficacia de levotiroxina puede verse reducida por el uso concurrente de calcio, debido a una
disminucidn en la absorcion de levotiroxina. La administracion de calcio y levotiroxina debe hacerse al
menos con 4 horas de diferencia.

La absorcion de los antibidticos quinolonas puede verse perjudicada si se administra concomitantemente
con calcio. Las quinolonas se deben tomar 2 horas antes o 6 horas después de la ingesta de calcio.

Las sales de calcio pueden disminuir la absorcion de hierro, zinc y ranelato de estroncio. Por consiguiente,
los preparados de hierro, zinc o ranelato de estroncio deben tomarse al menos dos horas antes o después de
Mastical D.

El tratamiento con orlistat puede alterar potencialmente la absorcién de vitaminas liposolubles (por ejemplo
la vitamina D3).

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Este medicamento puede utilizarse durante el embarazo, en caso de deficiencia de calcio y vitamina D.
Durante el embarazo, la ingesta diaria no debe superar los 2500 mg de calcio y las 4000 Ul de vitamina D.
Estudios en animales han revelado toxicidad para la reproduccién con dosis elevadas de vitamina D (ver
seccion 5.3). En mujeres embarazadas, deben evitarse sobredosis de calcio y vitamina D, debido a que la
hipercalcemia permanente ha sido relacionada con efectos adversos en el feto en desarrollo. No existen
datos de que la vitamina D administrada a dosis terapéuticas presente efecto teratdgeno en humanos.

Lactancia

Mastical D puede utilizarse durante el periodo de lactancia. El calcio y la vitamina D3 pasan a la leche
materna. Esto debe tenerse en cuenta cuando se administra al nifio vitamina D de forma adicional.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Este medicamento no tiene influencia conocida sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
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4.8. Reacciones adversas

A continuacidn se incluyen las reacciones adversas clasificadas por 6rganos y sistemas y por frecuencias.
Las frecuencias se definen como: poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras (=1/10.000, <1/1.000), muy
raras (<1/10.000), o frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunoldgico
Frecuencia no conocida: reacciones de hipersensibilidad tales como angioedema o edema de laringe.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Poco frecuentes: Hipercalcemia e hipercalciuria.
Muy raras: Sindrome de leche-alcalinos (necesidad urgente de orinar frecuentemente, dolor de cabeza
continuo, pérdida de apetito continua, nauseas o vomitos, cansancio o debilidad fuera de lo normal,
hipercalcemia, alcalosis e insuficiencia renal). En general aparecen sélo si hay sobredosis (ver seccién 4.9).

Trastornos gastrointestinales
Raras: Estrefiimiento, dispepsia, flatulencia, nduseas, dolor abdominal y diarrea.

Trastornos del tejido de la piel y del tejido subcutaneo
Muy raras: Prurito, exantema y urticaria.

Otras poblaciones especiales
Pacientes con insuficiencia renal: riesgo potencial de hiperfosfatemia, nefrolitiasis y nefrocalcinosis. Ver
seccion 4.4.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de
notificacién, incluido en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

Sintomas

La sobredosis puede dar lugar a hipercalcemia e hipervitaminosis D. Los sintomas de hipercalcemia pueden
ser anorexia, sed, nauseas, vOmitos, estrefiimiento, dolor abdominal, debilidad muscular, fatiga,
alteraciones mentales, polidipsia, poliuria, dolor dseo, nefrocalcinosis, calculos renales y en casos graves,
arritmias cardiacas. La hipercalcemia extrema puede producir coma y muerte. Niveles persistentemente
elevados de calcio pueden dar lugar a lesion renal irreversible y a calcificacién de tejidos blandos.

En pacientes que ingieran grandes cantidades de calcio con un alcali absorbible puede originarse el
sindrome de leche-alcalinos.

Tratamiento de la hipercalcemia
El tratamiento es esencialmente sintomatico y de apoyo. Debe suspenderse el tratamiento con calcio y

vitamina D. También debe suspenderse el tratamiento con diuréticos tiazidicos y glucésidos cardiacos (ver
seccion 4.5). Vaciamiento gastrico en pacientes con alteracion de la conciencia. Rehidratacién, y segun la
gravedad, tratamiento aislado o combinado con diuréticos de asa, bifosfonatos, calcitonina y
corticosteroides. Deben controlarse los electrolitos séricos, la funcion renal y la diuresis. En casos graves,
los pacientes deben controlarse mediante ECG y PVC.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Suplementos minerales. Calcio, combinaciones con vitamina D y/o otros
farmacos.

Codigo ATC: A12AX
La vitamina D5 aumenta la absorcion intestinal de calcio.

La administracién de calcio y vitamina D; contrarresta el aumento de la hormona paratiroidea (PTH)
producido por la deficiencia de calcio que causa aumento de la resorcién dsea.

Un estudio clinico en pacientes internados con deficiencia de vitamina D indic6 que una ingesta diaria de
dos comprimidos de 500 mg de calcio y 400 Ul de vitamina D durante seis meses normalizaba el valor del
metabolito 25-hidroxilado de la vitamina D y reducia el hiperparatiroidismo secundario y las fosfatasas
alcalinas.

Un estudio doble ciego, controlado con placebo, de 18 meses de duracién, que incluy6 3270 mujeres
internadas con una edad de 84 + 6 afios, que recibieron suplementos de vitamina D (800 Ul/dia) y fosfato
calcico (correspondiente a 1200 mg/dia de calcio elemento), mostré una reduccion significativa de la
secrecion de PTH. Tras 18 meses, un analisis “por intencion de tratar” mostré 80 fracturas de cadera en el
grupo calcio mas vitamina D y 110 fracturas de cadera en el grupo de placebo (p=0,004). Un estudio de
seguimiento tras 36 meses evidencio la presencia de 137 mujeres con al menos una fractura de cadera en el
grupo calcio mas vitamina D (n=1176) y 178 en el grupo de placebo (n=1127) (p<0,02).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Calcio

Absorcién: La cantidad de calcio absorbida a través del tracto gastrointestinal es aproximadamente del 30%
de la dosis ingerida.

Distribucién y biotransformacién: ElI 99% del calcio en el organismo esta concentrado en la estructura dura

de los huesos y los dientes. EI 1% restante estd presente en los fluidos intra- y extracelulares.
Aproximadamente el 50% del calcio total de la sangre se encuentra en la forma ionizada fisiolégicamente
activa, el 10% aproximadamente esta formando complejos con citrato, fosfato u otros aniones, y el 40%
restante unido a proteinas, principalmente albimina.

Eliminacidn: El calcio se elimina a través de las heces, la orina y el sudor. La excrecién renal depende de la
filtracion glomerular y la reabsorcion tubular de calcio.

Colecalciferol

Absorcién: La vitamina D3 se absorbe facilmente en el intestino delgado.

Distribucién y biotransformacion: El colecalciferol y sus metabolitos circulan en la sangre unidos a una
globulina especifica. El colecalciferol se transforma en el higado mediante hidroxilacion en 25-
hidroxicolecalciferol. Este es después transformado en los rifiones en la forma activa 1,25-
dihidroxicolecalciferol. El 1,25-dihidroxicolecalciferol es el metabolito responsable del aumento de la
absorcidn de calcio. La vitamina D3 que no es metabolizada se almacena en los tejidos adiposo y muscular.
Eliminacién: La vitamina D; se excreta en las heces y la orina.
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5.3. Datos preclinicos sobre seguridad
Se ha observado teratogenicidad en estudios en animales a dosis mucho més altas que las correspondientes

al rango terapéutico en el hombre. No hay informacion adicional relevante relativa a la evaluacion de
seguridad ademas de la establecida en otras secciones de la Ficha Técnica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Sorbitol (E-420), sacarina sodica anhidra, aroma de naranja, hidroxipropilcelulosa, estearato magnésico.
6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

2 afos

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frascos de polietileno que contienen 60 comprimidos masticables

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Alemania

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
65.097
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion : 2 de diciembre 2002.
Fecha de la renovacién de la autorizacion: 2 de diciembre 2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2019
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