Prospecto: informacion para el usuario

Caosina 1.000 mg polvo para suspension oral
Carbonato de calcio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

¢ Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico o farmacéutico.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si necesita consejo 0 méas informacion, consulte a su farmacéutico.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Caosina y para qué se utiliza

Caosina es un medicamento que se presenta en forma de polvo para suspension oral, y se utiliza como:
- prevencidn y tratamiento de la deficiencia de calcio,

- suplemento de calcio para la prevencidn y tratamiento de la osteoporaosis,

- tratamiento de niveles elevados de fosfato en sangre (Hiperfosfatemia).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Caosina

No tome Caosina:

- Sies alérgico al principio activo o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- Si padece enfermedades o situaciones que dan lugar a hipercalcemia (nivel elevado de calcio en sangre)
y/o hipercalciuria (niveles elevados de calcio en orina).

- Si padece nefrolitiasis (piedras en el rifidn).

- Si padece fibrilacion ventricular (trastorno del ritmo cardiaco).

Advertencias y precauciones

- Si padece insuficiencia renal Caosina debe administrarse solo en condiciones en las que se controle la
hiperfosfatemia.

- Sitiene antecedentes de calculos renales (piedras en el rifidn).

- Durante el tratamiento a dosis elevadas y especialmente durante el tratamiento concomitante con
vitamina D y/o medicamentos o alimentos que contienen calcio (como la leche), puede existir riesgo de
hipercalcemia con la consiguiente alteracion de la funcién renal. El médico debe controlarle el nivel
sérico de calcio y monitorizar la funcién renal.

Otros medicamentos y Caosina
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Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Tenga en cuenta que estas instrucciones pueden ser también de aplicacion a medicamentos que se hayan
tomado antes o puedan tomarse después.

Los diuréticos tiazidicos (medicamentos utilizados para el tratamiento del edema y la hipertension) reducen
la excrecion urinaria de calcio. Debido al aumento del riesgo de hipercalcemia, debe controlarse
regularmente el calcio sérico durante el uso concomitante de diuréticos tiazidicos.

Los corticosteroides sistémicos (medicamentos utilizados por su actividad antinflamatoria e
inmunosupresora) reducen la absorcion de calcio. Durante su uso concomitante, puede ser necesario
aumentar la dosis de Caosina. Se recomienda espaciar 2 horas la administracion.

El carbonato de calcio puede interferir con la absorcidn de preparaciones de tetraciclinas (antibiéticos)
administradas de forma concomitante. Por este motivo, las preparaciones de tetraciclinas deben
administrarse al menos 2 horas antes o de 4 a 6 horas después de la ingesta oral de calcio.

La hipercalcemia puede aumentar la toxicidad de los glucésidos cardiacos (medicamentos utilizados para el
tratamiento de enfermedades del corazén) durante el tratamiento con calcio.
Debe controlarse mediante electrocardiograma (ECG) y niveles séricos de calcio.

Si utiliza un bifosfonato (medicamentos para la prevencion y el tratamiento de la reabsorcion 6sea) de
forma concomitante, esta preparacion debera administrarse al menos tres horas antes de la ingesta de
Caosina pues puede reducirse la absorcion gastrointestinal.

La eficacia de la levotiroxina (hormona tiroidea) puede verse reducida si se usa simultineamente con el
calcio, debido a una disminucién en la absorcién de levotiroxina. La administracién de calcio y
levotiroxina debe separarse al menos 4 horas.

La absorcién de guinolonas (antimicrobianos) podria verse perjudicada si se administran
concomitantemente con calcio. Las quinolonas se deben tomar 2 horas antes o 6 horas depués de la ingesta
de calcio.

Las sales de calcio pueden disminuir la absorcion de hierro, zinc y ranelato de estroncio (medicamento para
el tratamiento de la osteoporosis). Por consiguiente, los preparados de hierro, zinc o ranelato de estroncio
deben tomarse al menos 2 horas antes o después del carbonato célcico.

Algunos medicamentos pueden ver también reducida su absorcion por la formacion de quelatos como son:
fenitoina (antiarritmico), fosfomicina (antibi6tico), sales de hierro y doxiciclina (antibi6tico).

La administracién concomitante con gentamicina (antibi6tico) puede potenciar su nefrotoxicidad (toxicidad
sobre los rifiones).

La administracién junto con verapamilo puede atenuar sus efectos antihipertensivos.
Toma de Caosina con alimentos y, bebidas y alcohol

El acido oxalico (presente en espinacas y el ruibarbo) y el acido fitico (presente en los cereales completos)
pueden inhibir la absorcidn de calcio a través de la formacion de compuestos insolubles con el calcio. No
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debe tomar productos con calcio en las 2 horas siguientes a haber tomado alimentos con alto contenido en
acido oxalico y &cido fitico.

El fésforo presente en la leche u otros productos también puede provocar una disminucion en la absorcion
de calcio.

Embarazo y, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

La ingesta diaria adecuada (incluyendo alimentos y suplementos) durante el embarazo y la lactancia es de
1.000 — 1.300 mg de calcio.

Durante el embarazo, la ingesta diaria de calcio no debe superar los 1.500 mg.

En caso de una deficiencia de calcio Caosina puede utilizarse durante el embarazo y durante la lactancia, ya
gue aunque pasa a leche materna, a las dosis terapeuticas utilizadas no se esperan efectos en los recientes
nacidos.

Conduccién y uso de maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No obstante, no es
probable que se presenten efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.

3. Coémo tomar Caosina

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Prevencion y tratamiento de la deficiencia de calcio
Adultos: 500 — 1.500 mg de calcio al dia.
Nifios: 500 — 1.000 mg de calcio al dia.

Tratamiento para la osteoporosis
Adultos: 500 — 1.500 mg de calcio al dia.

Hiperfosfatemia (niveles elevados de fosfato en sangre)

Dosificacion individual. Habitualmente se requieren de 2 - 6 g de calcio (de 2 a 6 sobres de Caosina) al dia
divididos en 2 — 4 dosis.

Caosina se administra por via oral. Verter el contenido de uno o varios sobres, dependiendo de la
indicacion, en medio vaso de agua (100 ml). Agitar hasta que se forme una suspensién homogénea.

En el caso de necesitar sélo 500 mg, diluir homogeneamente un sobre en medio vaso de agua, y descartar
aproximadamente la mitad, con el fin de tomar sélo la restante.

Caosina debe tomarse con las comidas con el fin de que se unan al fosfato de los alimentos.

Si toma més Caosina del que debe

Si ha tomado mas Caosina de lo que debe o0 en caso de sobredosis accidental consulte inmediatamente a su
médico o a su farmacéutico, o al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando
el medicamento y la cantidad ingerida. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al
profesional sanitario.

La sobredosis puede dar lugar a hipervitaminosis e hipercalcemia. Los sintomas de hipercalcemia pueden
ser anorexia, sed, nauseas, vomitos, estrefiimiento, dolor abdominal, debilidad muscular, fatiga,
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alteraciones mentales, sed, produccion de gran cantidad de orina, dolor éseo, nefrocalcinosis (depositos de
calcio en rifion), cdlculos renales y en casos severos, arritmias cardiacas. La hipercalcemia extrema puede
producir coma y muerte. Niveles persistentemente elevados de calcio pueden dar lugar a lesién en los
riflones irreversible y a calcificaciones en determinados tejidos.

Se puede producir sindrome de leche y alcalinos en pacientes que ingieren grandes cantidades de calcio y
alcalis absorbibles, provocando un desequilibrio a nivel metabdlico por aumento del calcio en el organismo
gue derive en una pérdida de la funcién renal.

Si olvido6 tomar Caosina

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvida tomar su dosis correspondiente, tomela tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si la hora de la
siguiente toma estd muy proxima, salte la dosis que olvidé y tome la dosis siguiente en su hora habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Caosina
Recuerde tomar su medicamento. Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con este
medicamento. Evite suspender el tratamiento sin antes consultar a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

A continuacion se incluyen las reacciones adversas clasificadas por 6rganos y sistemas y por frecuencias.
Las frecuencias se definen como: poco frecuentes (entre 1 y 100 de cada 1.000 pacientes), raras (entre 1y
1.000 de cada 10.000 pacientes) o muy raras (hasta 1 de cada 10.000 personas).

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Poco frecuentes: hipercalcemia, hipercalciuria, y alcalosis metabdlica (niveles elevados en sangre de
bicarbonato).

Muy raras: sindrome de leche-alcalinos (necesidad urgente de orinar frecuentemente, dolor de cabeza
continuo, pérdida de apetito continua, nduseas o vomitos, cansancio o debilidad fuera de lo normal,
hipercalcemia, alcalosis e insuficiencia renal). Suele aparecer Unicamente en caso de sobredosis.

Trastornos gastrointestinales

Raras: estrefiimiento, flatulencia, anorexia, nauseas, vomitos, dolor abdominal, sequedad de boca, acidez
(si se administra en ayunas, no aconsejable) y diarrea.

Frecuencia no conocida: Dispepsia (dolor o molestia en el addomen).

Trastornos en el sistema nervioso

Muy Raras: confusion, irritabilidad, delirio, estupor y coma (dosis altas).
Trastornos renales y urinarios

Raras: poliuria (excrecion orina elevada), fallo renal, calculos renales.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Raros: picor, erupciones y urticaria.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Caosina

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Caosina

- El principio activo es carbonato de calcio. Cada sobre contiene 2.500 mg de carbonato de calcio,
equivalentes a 1.000 mg o 25 mmol de calcio.

- Los deméas componentes son: Sacarina de sodio y etilvainillina.

Aspecto del producto y contenido del envase
Caosina es un medicamento que se presenta en forma de polvo para suspension oral. Cada estuche contiene
24 6 60 sobres de complejo papel/aluminio/politeno.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorios ERN, S.A.

Peru, 228 - 08020 Barcelona. Espafia.
Responsables de la fabricacion

Laboratorios ERN, S.A.
Gorgs Lladd, 188 — 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Esparia.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2018.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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