FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
carbonato célcico/ colecalciferol cinfa 1500 mg / 400 Ul comprimidos masticables EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene 1500 mg de carbonato calcico (que equivalen a 600 mg de calcio) y 400 Ul de
colecalciferol.

Excipientes: cada comprimido contiene 533,60 mg de sorbitol, 67 mg de lactosa monohidrato, 5 mg de
aspartamo, 1,52 mg de sacarosa, 0,3 mg de aceite de soja.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido masticable.

Comprimidos cilindricos, planos, biselados, blancos y marcados con el codigo “CC”.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de los estados carenciales de calcio y vitamina D.

Suplemento de calcio y vitamina D como terapia coadyuvante en el tratamiento especifico de la

osteoporosis (postmenopadsica, senil, terapia corticosteroidea) en pacientes con riesgo elevado de sufrir
deficiencias combinadas de calcio y vitamina D, o en aquellos en los que esta deficiencia esté confirmada.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y personas de edad avanzada: 1 a 2 comprimidos masticables al dia. Masticar bien los
comprimidos antes de tragarlos, ingiriendo a continuacién un vaso de agua, si se desea. También se pueden
dispersar 1 6 2 comprimidos masticables en medio vaso de agua e ingiriéndolo a continuacién.

Poblacién pediatrica: No hay experiencia en la poblacion pediatrica. En consecuencia no debe
administrarse en este grupo de edad.

Forma de administracion

Los comprimidos deben administrarse por via oral.
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4.3. Contraindicaciones

¢ Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

¢ Hipercalcemia (>10,5 mg/dl), hipercalciuria (300 mg o 7,5 mmol/24 horas), litiasis calcica, litiasis
renal, calcificacion tisular, como por ejemplo, nefrocalcinosis.

¢ Insuficiencia renal grave.

e Inmovilizacién prolongada acompafiada por hipercalciuria y/o hipercalcemia.

o Este medicamento contiene aceite de soja. No debe utilizarse en caso de alergia al cacahuete 0 a
la soja.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

carbonato célcico/ colecalciferol cinfa debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia renal o
cuando existe una tendencia evidente a la formacion de célculos urinarios. En estos pacientes, la calcemia y
la calciuria deben controlarse adecuadamente para prevenir el inicio de hipercalcemia. Si los niveles de
calciuria son superiores a 7,5 mmol/24 horas (300 mg/24 horas), el tratamiento debe suspenderse
temporalmente.

También se requiere precaucion especial en el tratamiento de pacientes con patologia cardiovascular. La
administracion oral de calcio en combinacion con vitamina D puede intensificar el efecto de los glucosidos
cardiacos. Es imprescindible una vigilancia médica estricta y, en caso necesario, un control ECG y de la
calcemia.

Durante el tratamiento con carbonato calcico/ colecalciferol cinfa debe suspenderse la administracion de
otros compuestos de vitamina D y sus derivados, incluyendo los alimentos que puedan estar reforzados con
vitamina D.

Este producto debe prescribirse con precaucion en pacientes con sarcoidosis debido al posible incremento
de la metabolizacion de la vitamina D a su forma activa. En estos pacientes es preciso controlar las
concentraciones séricas y urinarias de calcio.

Advertencias sobre excipientes:
Este medicamento puede ser perjudicial para personas con fenilcetonuria porque contiene aspartamo que es
una fuente de fenilalanina.

Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar
este medicamento.

Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcién
de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de

lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La administracion oral simultanea de calcio y tetraciclinas puede reducir la absorcion de éstas. Entre la
administracion de ambos farmacos se respetara un intervalo minimo de 3 horas.

Algunos diuréticos (furosemida, acido etacrinico), los antiadcidos que contienen sales de aluminio y las
hormonas tiroideas pueden inhibir la absorcion del calcio e incrementar su excrecion renal y fecal. Los
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diuréticos tiazidicos pueden reducir la excrecion urinaria de calcio y pueden inducir hipercalcemia, y
algunos antibidticos, como la penicilina, la neomicinay el cloramfenicol, pueden incrementar su absorcion.
Durante tratamientos prolongados se recomienda monitorizar los niveles séricos de calcio.

La colestiramina, los corticosteroides y los aceites minerales interfieren reduciendo la absorcion de
vitamina D, mientras que la fenitoina y los barbitdricos favorecen su inactivacion.

El efecto sinérgico calcio/digital sobre el corazén puede causar graves trastornos de la funcién cardiaca
(ver seccion 4.4).

En caso de tratamiento concomitante con bifosfonato o fluoruro sédico, es recomendable esperar un
periodo minimo de 2 horas antes de tomar carbonato célcico/ colecalciferol cinfa (riesgo de reduccion de la
absorcion gastrointestinal del bifosfonato y el fluoruro sédico).

Pueden aparecer interferencias diagndsticas con las determinaciones séricas y urinarias de fosfatos y calcio,
asi como con las determinaciones séricas de magnesio, colesterol y fosfatasa alcalina.

Pueden darse posibles interacciones con alimentos (por ejemplo, alimentos que contienen fosfato, acido
oxalico o acido fitico) con reduccién de la absorcion del calcio.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Debido al elevado contenido en vitamina D, carbonato célcico/ colecalciferol cinfa no esta indicado para su
uso durante el embarazo, ya que ya que la ingesta diaria de vitamina D durante el embarazo no debe
exceder de 600 UI.

Estudios en animales han demostrado que una sobredosis de vitamina D durante el embarazo puede
provocar efectos teratogénicos (ver seccion 5.3).

En humanos, debe evitarse una sobredosis de colecalciferol porque una hipercalcemia permanente puede

provocar retraso fisico y mental, estenosis adrtica supravalvular y retinopatia en el nifio.

Sin embargo, se han comunicado varios casos en los que madres que recibieron dosis muy elevadas de
vitamina D por hipoparatiroidismo han dado a luz nifios normales.

Lactancia
La vitamina D y sus metabolitos pasan a la leche materna.

Debido al elevado contenido en vitamina D, carbonato calcico/ colecalciferol cinfa no esta indicado para su
uso durante la lactancia.

Estudios en animales han demostrado que una sobredosis de vitamina D durante la lactancia puede
provocar efectos teratogénicos.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de carbonato célcico/ colecalciferol cinfa sobre la capacidad para conduccién o utilizar
maquinas es nula o insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Se han observado las siguientes reacciones adversas, que se clasifican por érganos y sistemas y por
frecuencias.

Las frecuencias se definen como:
- Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100)
- Raras (>1/10.000 a <1/1000)

. inales:
Raras:

- estrefiimiento

- gases

- nauseas

- dolor abdominal

- diarrea.

Ir n Im lismo v la nutricidn:

Poco frecuentes:
En caso de administraciones prolongadas (mas de 16 semanas) a altas dosis, puede aparecer:

- hipercalcemia
- hipercalciuria

Los sintomas que pueden notarse como consecuencia de la hipercalcemia e hipercalciuria son:

- pérdida de apetito

- vomitos, nauseas

- dolor de cabeza

- debilidad

- apatia

- somnolencia

- sed, deshidratacion, aumento de la frecuencia de orinar (que también puede tener lugar por la noche)
- fileo paralitico

- latido de corazon irregular.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: http://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Las sobredosificaciones agudas y a largo plazo pueden causar hipervitaminosis D e hipercalcemia. La
hipercalcemia produce los siguientes sintomas: nauseas, vomitos, sed, polidipsia, poliuria y estrefiimiento.
La sobredosis cronica puede producir calcificacion vascular y extravascular como consecuencia de la
hipercalcemia.
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Tratamiento:
Interrumpir la administracion de calcio y vitamina D y rehidratar al paciente.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo terapéutico: Calcio, combinaciones con otros farmacos. Codigo ATC: A12AX.

Los suplementos orales de calcio contrarrestan las deficiencias alimentarias.

La vitamina D incrementa la absorcion intestinal activa de calcio. La deficiencia en vitamina D se asocia
a una mineralizacion defectuosa del cartilago y del hueso. La deficiencia en calcio y/o vitamina D induce
una hipersecrecién de hormona paratiroidea (PTH). Este hiperparatiroidismo secundario es seguido de un
incremento en el recambio dseo responsable de fragilidad dsea y de las fracturas. La administracion de
calcio y vitamina D a las dosis recomendadas provoca una reduccion en la secrecién de PTH.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La absorcion del calcio tiene lugar principalmente en la parte superior del intestino delgado mediante un
proceso pasivo no saturable y por transporte activo saturable dependiente de vitamina D. La absorcion de
calcio elemento a partir de la sal de carbonato de calcio es del 53,7% en sujetos normales. El calcio se
elimina a través de la orina, las heces y el sudor.

La vitamina D se absorbe casi por completo (80%). En el plasma es transportada por una proteina
transportadora de vitamina D hasta el higado, lugar de la primera hidroxilacién. La concentracién de 25-
hidroxi-colecalciferol (calcidiol) circulante es el indicador del nivel de vitamina D. El 25-hidroxi-
colecalciferol se hidroxila nuevamente en el rifion a 1a,25-dihidroxi-colecalciferol (calcitriol). El

colecalciferol y sus metabolitos pueden almacenarse en misculo y en tejido adiposo durante varios meses.
La vitamina D se elimina a través de la orina y las heces.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Dosis elevadas de vitamina D en conejas prefiadas (2.500 Ul/kg peso corporal/dia y dosis superiores)
dieron lugar a deformidades (defectos esqueléticos y anormalidades cardiacas).

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Croscarmelosa de sodio, maltodextrinas, aspartamo (E-951), sorbitol (E-420), sacarina sédica (E-954),
lactosa monohidrato, aroma de menta, estearato de magnesio, alfa-tocoferol, aceite de soja parcialmente
hidrogenado, gelatina, sacarosa, almidén de maiz.

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

18 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.
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6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frascos de polietileno de alta densidad con tapa del mismo material conteniendo silica gel. Presentacién: 60
comprimidos masticables

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Cinfa S.A.

Olaz-Chipi, 10 Poligono Areta

31620 HUARTE-PAMPLONA (Navarra)- Espaiia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Abril 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2016
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