FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Calcio/Vitamina D; Qualigen 1.000 mg/880 Ul comprimidos efervescentes EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

CalCIO oo 1000 mg
equivalente a carbonato de CalCio ..........cccooverviivinciiiecse 2500 mg
Colecalciferol (Vitamina D3) ......ccccoovvrininieicinesese e 880 Ul

equivalente a concentrado de colecalciferol en forma de polvo .... 22 ug

Excipiente(s) con efecto conocido:
Cada comprimido efervescente contiene 0,693 mg de aceite de soja, 1,483 mg de almidén de maiz, 396,44
mg de lactosa (como lactosa monohidrato), 3,511 mg de sacarosa y 95,47 mg (4,15 mmoles) de sodio.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos efervescentes.
Comprimidos efervescentes cilindricos, biplanos, de color blanco o casi blanco, con bordes biselados en
ambos lados.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

- Correccidn de la deficiencia combinada de vitamina D y calcio en ancianos.

- Suplemento de vitamina D y calcio como coadyuvante a la terapia especifica para el tratamiento de la
osteoporosis en pacientes con deficiencia o con alto riesgo de deficiencia combinada de vitamina D y
calcio.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
La dosis recomendada en adultos es un comprimido efervescente al dia.

Forma de administracion

Oral.
Disolver el comprimido en un vaso de agua y beber inmediatamente.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al carbonato calcico, colecalciferol, 0 a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion 6.1.

- 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 acompafiada por hipercalciuria y/o hipercalcemia.
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Este medicamento contiene aceite de soja. No debe utilizarse en caso de alergia a la soja.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se aconseja administrar con precaucién en pacientes con deterioro de la funcion renal o cuando existe una
tendencia evidente a la formacién de célculos 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 precaucion especial en el tratamiento de pacientes con patologia cardiovascular. La
administracion oral de calcio en combinacién 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.

Este producto debe prescribirse con precaucidn 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 este caso es aconsejable controlar periodicamente los niveles séricos y la
excrecion urinaria de calcio.

Calcio/Vitamina D 3 Qualigen 1000 mg/880 Ul comprimidos efervescentes EFG contiene sacarosa,
lactosa y dosio.

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

- Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

- Este medicamento contiene 5,5 mmol (127,57 mg) de sodio por comprimido, lo que deberéa tenerse en
cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La administracion conjunta de carbonato de calcio y alimentos aumenta la absorcion de calcio en un 10 a
30%. Por tanto, para conseguir una maxima biodisponibilidad de calcio a partir del carbonato de calcio,
principalmente en ancianos, este tipo de suplemento céalcico deberia administrarse con comida. Sin
embargo, el acido 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, por lo tanto se aconseja tomar este
medicamento durante las dos horas siguientes de haber tomado este tipo de alimentos.

La administracion de calcio a pacientes en tratamiento con glucosidos cardiacos puede aumentar la
inhibicion de la Na'-K*ATPasa producida por los glucésidos y aumentar su toxicidad, por lo que se
recomienda un estricto control clinico y de la calcemia.

Los glucocorticoides disminuyen la absorcion de calcio y contrarrestan los efectos del colecalciferol,
aunque se desconoce el mecanismo exacto. Durante su uso puede ser necesario aumentar la dosis.
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La administracién conjunta de calcio con levotiroxina, bisfosfonatos (alendronato, etidronato, tiludronato),
quinolonas (excepto moxifloxacino), tetraciclinas, fenitoina, fosfomicina y sales de hierro, disminuye la
absorcion intestinal de éstos y por tanto su biodisponibilidad debido a la formacién de quelatos
insolubles. Se aconseja espaciar la administracion de este medicamento al menos 3 horas.

Los diuréticos tiazidicos pueden originar hipercalcemia al disminuir la excrecion renal de calcio. Durante
el uso concomitante, debe controlarse regularmente el calcio sérico.

El calcio parece interaccionar farmacodinamicamente con los aminoglucésidos, aunque 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 absorcién de calcio debido a que los dos minerales sufren antagonismo
competitivo. Se recomienda espaciar la administracion.

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

La administracién de anticonvulsivantes (fenitoina, fosfofenitoina, fenobarbital) con colecalciferol origina
una disminucion en la actividad de la vitamina.

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

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Debido al contenido en vitamina D (880 Ul) de este preparado, su uso como suplemento vitaminico-
mineral durante el embarazo y la lactancia no esta 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 madres
gue 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.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han descrito.

4.8. Reacciones adversas

Los efectos adversos de los suplementos de calico y vitamina D por via oral son, en general, leves, raros (<
1%) y transitorios. Suelen aparecer cuando estos suplementos se toman a altas dosis o durante largos
periodos de tiempo.

Se han observado los siguientes efectos adversos, que se clasifican por 6rganos y sistemas y por
frecuencias. Las frecuencias se definen como: poco frecuentes (> 1/1000, < 1/1000), raras (> 1/10000, <
1/1000) o muy raras (< 1/10000).

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

3de6




Poco frecuentes: Hipercalcemia e hipercalciuria.

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

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

Notificacion de sospechas de reaciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. 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: www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

La sobredosis puede 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(OH) 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 cronica de carbonato de calcio 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
gastrico o inducir el vomito a menos que se sospeche el consumo concomitante de otro farmaco.
Cuando la intoxicacién es leve, la simple retirada del farmaco consigue que desaparezcan los sintomas
derivados de la hipercalcemia. En intoxicaciones crdnicas las medidas son, ademas de la retirada de la
medicacién, instaurar tratamiento de soporte y sintomatico y mantener el equilibrio hidroelectrolitico.

Tratamiento de la hipercalcemia:

Debe suspenderse el tratamiento con calcio. También debe suspenderse el tratamiento con diuréticos
tiazidicos, litio, vitamina A, vitamina D y glucdsidos cardiacos. Vaciamiento gastrico en pacientes con
alteracion de la conciencia. Rehidratacion, y segun la severidad, tratamiento aislado o combinado con
diuréticos de asa, bisfosfonatos, calcitonina y corticosteroides. Deben controlarse los electrolitos séricos, la
funcidn renal y la diuresis. En casos severos, los pacientes deben controlarse mediante ECG y PVC.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Suplementos minerales.
Cddigo ATC: A12AX: Combinacioén de calcio con otros farmacos.

El carbonato de calcio es un suplemento orgénico, factor mineral (calcio) que contiene un 40% de calcio
(400 mg de i6n/g; 10 mmol/g, 20 mEq/g). Es el principal componente de los huesos y juega un importante
papel fisioldgico, 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 funcion
cardiaca, la coagulacion sanguinea y como mediador intracelular de la accién de muchas hormonas.

La vitamina D es una sustancia liposoluble cuya funcién en el organismo es regular los niveles séricos
de calcio y fosfato y en consecuencia la mineralizacion 6sea. El colecalciferol es una forma préacticamente
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inactiva, por lo que requiere una biotransformacion previa hacia la forma activa de la vitamina D, el
calcitriol o 1,25-dihidroxicolecalciferol.

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 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 absorcién. 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 eliminacién
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 D3 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
concentracién 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 absorcion 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.

5.3. 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
subcuténea a hembras durante los dias 12-20 después de la concepcion.

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

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Acido citrico anhidro,
bicarbonato de sodio,
lactosa monohidratada,
povidona K 25,
sacarina sodica,
ciclamato de sodio,
macrogol 6000,

aroma de naranja,
emulsion de simeticona.

Como componentes del colecalciferol concentrado en forma de polvo:
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a-tocoferol,

aceite de soja hidrogenado,
gelatina,

sacarosa,

almidon de maiz.

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

Estabilidad en uso: 1 mes, una vez abierto el envase.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Embalaje exterior: cajas de carton conteniendo 30 comprimidos, en dos tubos de 15 comprimidos cada uno.
Acondicionamiento primario: Tubo de polipropileno - tapén de polietileno con un agente desecante.

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.

Instrucciones para la preparacién antes de la utilizacion
Disolver el comprimido en un vaso de agua y beber inmediatamente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Neuraxpharm Spain, S.L.U.

Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Mayo 2015
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2015
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