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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

OSTEOVIT 1,2 g/ 800 Ul suspension oral

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA

Cada sobre monodosis contiene:
Carbonato calcico (DOE) ......cccoevevvvviiieveceeienns 3.000 mg (equivalente a 1.200 mg de calcio)
Concentrado de colecalciferol (forma oleosa) ....... 0,8 mg (equivalente a 800 Ul de vitamina D3)

Excipientes, ver apartado 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Calcio / Vitamina D3 Farmalider 1,2 g / 800 Ul suspensién oral es una suspension oral de color
amarillento.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de aquellos procesos en los cuales sea necesario un aporte adicional de calcio y

vitamina D al ya ingerido en la dieta o esté indicado un suplemento de calcio y vitamina D:

- Situaciones de hipocalcemia cronica, en procesos tales como hipoparatiroidismo cronico,
osteomalacia y raquitismo.

- Estados carenciales de calcio y vitamina D generalmente asociados a un aumento de la
demanda como es el caso de ancianos y mujeres pre- y postmenopausicas.

- Profilaxis y tratamiento de la osteoporosis (incluida la osteoporosis secundaria a terapia
corticosteroidea).

Posologia y forma de administracion
Este medicamento se administra por via oral.

Adultos

- Osteoporosis y estados carenciales de calcio y vitamina D: 1 sobre monodosis al dia.

- Situaciones de hipocalcemia cronica: Se ajustara la dosis de forma individual para mantener
unos niveles séricos de calcio entre 8,5y 9,5 mg/dl.

Nifios
Solo se utilizara bajo criterio médico en casos de raquitismo tras evaluar la relacion

beneficio/riesgo.
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Ancianos
No se requiere ajustar la dosis en este grupo de edad.

Tomar el medicamento preferentemente durante las comidas.

Contraindicaciones

Calcio / Vitamina D3 Farmalider 1,2 g / 800 Ul suspensién oral esta contraindicado en:
- Hipercalcemia: niveles de calcio anormalmente elevados en sangre.

- Hipercalciuria: eliminacion de calcio anormalmente elevada en orina.

- Litiasis calcica, calcificacion tisular.

- Insuficiencia renal crénica.

- Inmovilizacién prolongada acompariada por hipercalciuria y/o hipercalcemia.

- Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se aconseja administrar con precaucion en pacientes con deterioro de la funcién renal o cuando
existe una tendencia evidente a la formacion de calculos urinarios. En estos pacientes, asi como en
pacientes sometidos a tratamientos prolongados deben controlarse adecuadamente la calcemia y la
calciuria 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 precaucién 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 glucésidos cardiacos. Es imprescindible una vigilancia médica estricta y, en caso
necesario, un control ECG y de la calcemia.

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.

El contenido en vitamina D del preparado debe tenerse en cuenta si se utilizan de forma
concomitante otros productos con vitamina D. Las dosis adicionales de calcio o vitamina D deben
ser cuidadosamente supervisadas por el médico. En estos caso es aconsejable controlar
periddicamente los niveles séricos y la excrecion urinaria de calcio.

Advertencia sobre excipientes
Este medicamento contiene como excipiente aspartamo. Las personas afectadas con fenilcetonuria
tendrén en cuenta que cada sobre del mismo contiene 3,36 mg de fenilalanina

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La administracion conjunta de carbonato célcico y alimentos aumenta la absorcién de calcio en un
10 a 30%. Por tanto, para conseguir una maxima biodisponibilidad de calcio a partir del carbonato
calcico, principalmente en ancianos, este tipo de suplemento célcico deberia administrarse con

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espaiiola de
medicamentos y
productos sanitarios



-

.I "
comida. Sin embargo, el &cido oxalico, que se encuentra en grandes cantidades en las espinacas, el

acido fitico, que se encuentra en el salvado y los cereales, y el fosforo presente en alimentos como
la leche, pueden disminuir la biodisponibilidad del calcio al formar con él compuestos insolubles.

=

La administracién de calcio a pacientes en tratamiento con glucésidos cardiacos puede aumentar la
inhibicion de la Na*-K* ATPasa producida por los glucésidos y aumentar su toxicidad.

Los glucocorticoides disminuyen la absorcién de calcio y contrarrestan los efectos del
colecalciferol, aunque se desconoce el mecanismo exacto.

La administracion conjunta de calcio con levotiroxina, bisfosfonatos (alendronato, etidronato,
tiludronato), quinolonas (excepto moxifloxacino), tetraciclinas, fenitoina, fosfomicina y sales de
hierro, disminuye la absorcién intestinal de éstos y por tanto su biodisponibilidad debido a la
formacidn de quelatos insolubles. Se aconseja administrar estos medicamentos 2 horas antes 6 4 a 6
horas después que el calcio.

Los diuréticos tiazidicos pueden originar hipercalcemia al disminuir la excrecion renal de calcio.

El calcio parece interaccionar farmacodinamicamente con los aminoglucésidos, aungue no se
conoce si potencia o reduce la nefrotoxicidad de éstos.

El calcio disminuye los efectos antihipertensivos de los antagonistas de calcio.

Las sales de zinc interfieren con la absorcion de calcio debido a que los dos minerales sufren
antagonismo competitivo. Se recomienda espaciar la administracion.

La ingestion de calcio disminuye la absorcién de magnesio y puede aumentar la absorcién de
aluminio en pacientes con funcion renal alterada.

La administracion de anticonvulsivantes (Fenitoina, Fosfofenitoina, Fenobarbital) con
colecalciferol origina una disminucién en la actividad de la vitamina. Se ha propuesto que la
fenitoina y el fenobarbital disminuyen las concentraciones de 25-OH vitamina D al acelerar el
metabolismo hepatico de la vitamina D a productos inactivos.

La administracion concomitante de colestiramina o colestipol con vitamina D puede disminuir la
absorcion de ésta.

Embarazo y lactancia

Debido al contenido en vitamina D (800 Ul) de este preparado, su uso como suplemento
vitaminico-mineral durante el embarazo y la lactancia no estd indicado, ya que la dosis diaria
recomendada de vitamina D no debe superar las 600 Ul/dia. Sin embargo, la utilizacion de este
preparado en mujeres embarazadas o lactantes en situacion de deficiencia nutricional establecida de
calcio y vitamina D queda bajo criterio médico.

Debe evitarse la sobredosis de colecalciferol, ya que estudios en animales han demostrado que una
sobredosis de vitamina D durante el embarazo o la lactancia puede provocar efectos teratogénicos y
en humanos 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
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madres que recibieron dosis muy elevadas de vitamina D para el tratamiento de su
hipoparatiroidismo han dado a luz nifios normales.

=

La vitamina D y sus metabolitos pasan a la leche materna

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

No se han descrito.

Reacciones adversas

Los efectos adversos producidos por el carbonato célcico son, en general, leves y transitorios. Los
mas caracteristicos son nauseas, diarrea, dolor epigastrico y estrefiimiento, que ocurren con una
frecuencia <1%. El estrefiimiento es frecuente cuando se administra carbonato calcico a dosis muy
elevadas (20 a 40 g/dia).

Puede aparecer hipercalcemia e hipercalciuria en caso de administracién prolongada de dosis
elevadas de vitamina D.

Sobredosificacion

Las sobredosificaciones pueden causar hipervitaminosis D e hipercalcemia. Los estudios de
toxicidad con vitamina D muestran que para que se produzca hipercalcemia se requiere una ingesta
diaria >1.000 pg (40.000 UI), lo que se corresponde con concentraciones de 25(0OH) vitamina D de
aproximadamente 200 mmol/L.

Los siguientes sintomas pueden ser indicativos de hipercalcemia severa (Ca* >12 mg/dl):
irritabilidad, letargia, estupor y coma, mientras que la hipercalcemia leve (Ca** >10,5mg/dl) puede
ser asintomatica o manifestarse como: nauseas, vomitos, anorexia, dolor abdominal, sequedad de
boca o poliuria. La administracion crénica de carbonato calcico a dosis de 4-60 g/dia cuando se
utiliza como antiacido asociado a leche y otros alcalis, puede dar lugar al denominado sindrome de
leche-alcalis que cursa con hipercalcemia, hipercalciuria, uremia, calcinosis, nauseas, vOmitos,
dolor de cabeza, debilidad y alteraciones en el gusto.

La intoxicacion aguda es poco probable que produzca toxicidad, no siendo necesario realizar un
lavado géstrico o inducir el vémito a menos que se sospeche el consumo concomitante de otro
farmaco. Cuando la intoxicacion es leve, la simple retirada del farmaco consigue que desaparezcan
los sintomas derivados de la hipercalcemia. En intoxicaciones crénicas las medidas son, ademas de
la retirada de la medicacion, instaurar tratamiento de soporte y sintomatico y mantener el equilibrio
hidroelectrolitico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Suplementos minerales
Codigo ATC: A12AX: Combinacidn de calcio con otros farmacos.
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El carbonato célcico es un suplemento orgéanico, factor mineral (calcio) que contiene un 40% de
calcio (400 mg de idn/g; 10 mmol/g, 20 mEqg/g). Es el principal componente de los huesos y juega
un importante papel fisiol6gico, entre otros, en las actividades muscular y secretora glandular, en la
transmision neuromuscular, en el mantenimiento de la integridad y funcionalidad de las
membranas, en la funcién cardiaca, la coagulacion sanguinea y como mediador intracelular de la
accion de muchas hormonas.

La vitamina D es una sustancia liposoluble cuya funcion en el organismo es regular los niveles
séricos de calcio y fosfato y en consecuencia la mineralizacién 6sea. El colecalciferol es una forma

practicamente inactiva, por lo que requiere una biotransformacién previa hacia la forma activa de
la vitamina D, el calcitriol o 1,25-dihidroxicolecalciferol.

=

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 del calcitriol
(vitamina D activa). La magnitud de la absorcion varia del 25 al 40% en funcién de las necesidades
, la edad de los individuos o la vitamina D contenida en la dieta, si bien, los alimentos mejoran su
absorcion. Un 99% se distribuye en el sistema esquelético y el resto en tejidos y liquido
extracelular. El calcio se elimina a través de las heces (80%), la orina y el sudor. El calcio
eliminado por heces es la suma del no absorbido y del calcio enddgeno secretado en la saliva, bilis
y secreciones pancredticas e intestinales. La eliminacion urinaria de calcio se realiza por filtracion
glomerular (unos 9 g/dia), pero el 95% del calcio filtrado es reabsorbido a nivel tubular. En
circunstancias normales, la suma del calcio fecal y urinario es de 300 mg/dia, cantidad similar al
calcio absorbido.

La vitamina D; se absorbe en el intestino delgado 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 concentracion de 25-OH D (calcifediol) circulante es el indicador del nivel de
vitamina D. EI 25-OH D se hidroxila por segunda vez en el rifién a 1a,25-OH D (calcitriol). Este
metabolito es el responsable de la capacidad de la vitamina D para incrementar la absorcién de
calcio. El colecalciferol no metabolizado y sus metabolitos pueden almacenarse en musculo y en
tejido adiposo durante varios meses. La vitamina D se elimina a través de las heces y orina.

Datos preclinicos sobre seguridad

En animales de experimentacion se ha observado que la administracion de altas dosis de vitamina
D (1.000-10.000 veces la dosis terapéutica) durante largos periodos de tiempo puede producir
hipercalcemia y calcificacion de los vasos sanguineos, musculos y otros tejidos.

En estudios realizados en ratas, se ha observado que la dosis toxica mas baja publicada con la que
aparecen alteraciones en el embrion o el feto es de 90 mg/kg peso (3.600.000 Ul/kg), administrada
por via subcutanea a hembras durante los dias 12-20 después de la concepcidn.

La administracion de calcio y vitamina D no se asocia a efectos mutagénicos o carcinogénicos, ni
en animales de experimentacion ni en humanos.

DATOS FARMACEUTICOS

Relacion de excipientes
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Glicerol dibehenato, Glicéridos semisintéticos sdlidos, Aspartamo (E-951), Acesulfamo potésico,
Triglicéridos de cadena media, Lecitina de soja (E-322), aroma de limén, aroma de naranja
Incompatibilidades farmacéuticas

No se han descrito.

Periodo de validez

2 aflos

Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Naturaleza y contenido del envase

Sobre monodosis de PET 12/AL 10/PX 18/PET 12/PX 45 en envase de 30 unidades.

Instrucciones de uso/manipulacion

La presente especialidad es una suspension viscosa, por lo que se debe presionar el sobre con los
dedos de arriba abajo varias veces antes de su apertura.

Tomar el medicamento preferentemente durante las comidas.

NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
SINTEXLINE, S.A.

Poligono Industrial La Red, Calle 11, n° 2

41500 Alcalé de Guadaira (Sevilla)

NUMERO DE REGISTRO

XXXXX

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
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FECHA DE APROBACION DE LA FICHA TECNICA
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