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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a Usted personalmente y no debe darlo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto se explica:

Qué es OSTEOVIT 1,2 g/ 800 Ul suspension oral y para qué se utiliza
Antes de tomar OSTEOVIT 1,2 g/ 800 Ul suspensién oral

Cbémo tomar OSTEOVIT 1,2 g / 800 Ul suspensién oral

Posibles efectos adversos

Conservacion de OSTEOVIT 1,2 g / 800 Ul suspension oral
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OSTEOVIT 1,2 g /800 Ul suspension oral

Carbonato célcico / Concentrado de colecalciferol (forma oleosa)

Composicion

Los principios activos son Carbonato célcico (DOE) y Concentrado de colecalciferol (forma oleosa).
Cada sobre monodosis contiene 3.000 mg de carbonato célcico (equivalente a 1.200 mg de calcio) y 0,8
mg de concentrado de colecalciferol (forma oleosa) (equivalente a 800 Ul de vitamina D3).

Los demas componentes (excipientes) son: glicerol dibehenato, glicéridos semisintéticos sélidos,
aspartamo (E-951), acesulfamo potasico, triglicéridos de cadena media, lecitina de soja (E-322), aroma de
vainilla — azlcar quemado y aroma de vainilla — nota vainas.

Titular de la autorizacion de comercializacion
SINTEXLINE, S.A.

Poligono Industrial La Red, Calle 11, n° 2
41500 Alcalé de Guadaira (Sevilla)

Responsable de la fabricacién

Pharmatis

Z.l. Le Fosse de I"Etang-BP 20 (Estrees-Saint-Denis)
F-60190-Francia

1. QUE ES OSTEOVIT 1,2 g /800 Ul suspension oral Y PARA QUE SE UTILIZA

OSTEOVIT 1,2 g / 800 Ul suspensidon oral es una suspension oral de color amarillento. Se presentan en
envases con 30 sobres monodosis.

La combinacién de carbonato célcico con vitamina D3 pertenece al grupo de medicamentos llamados
suplementos minerales: combinacion de calcio con otros farmacos.
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Este medicamento esta indicado para el 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, esto es, en situaciones de hipocalcemia cronica, en procesos tales como hipoparatiroidismo
cronico, osteomalacia y raquitismo, asi como en 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 y

en casos de profilaxis y tratamiento de la osteoporosis (incluida la osteoporosis secundaria a terapia
corticosteoidea).
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2. ANTES DE TOMAR OSTEOVIT 1,2 g/ 800 Ul suspensién oral
No tome OSTEOVIT 1,2 g/ 800 Ul suspension oral:

- Si Vd. presenta hipercalcemia: coeficiente de calcio anormalmente elevado en sangre

- Si Vd. presenta hipercalcinuria: eliminacion exagerada de calcio en orina

- SiVd. tiene litiasis célcica, calcificacién tisular

- Si Vd. tiene insuficiencia renal cronica

- Si Vd. presenta inmovilizacion prolongada acompafada por hipercalciuria y/o hipercalcemia
- Si Vd. presenta hipersensibilidad a cualquiera de los componentes

Tenga especial cuidado con OSTEOVIT 1,2 g/ 800 Ul suspensién oral:

Si tiene insuficiencia renal, calculos renales, una enfermedad cardiaca, sarcoidosis, 0 se encuentra el
tratamiento con glucésidos cardiacos, o si recibe un tratamiento conjunto con otros productos con
vitamina D, o estad sometido a un tratamiento prolongado o con dosis elevadas de suplementos de calcio,
es posible que su médico deba efectuar controles clinicos de forma regular. Su médico le indicara la
frecuencia de estos controles.

Toma de OSTEOVIT 1,2 g/ 800 Ul suspension oral con alimentos y bebidas:

Se recomienda tomarlo preferentemente durante las comidas, si bien, ciertas sustancias de la dieta
disminuyen la absorcion del calcio. Estas sustancias incluyen 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, que se encuentra en la leche.

Embarazo:

Debido al contenido en vitamina D (800 Ul) en OSTEOVIT 1,2 g / 800 Ul suspension oral, no esta indicado su uso
durante el embarazo, ya que la dosis diaria recomendada de vitamina D no debe superar las 600 Ul/dia.

Lactancia:

Debido al contenido en vitamina D (800 Ul) en OSTEOVIT 1,2 g/ 800 Ul suspensién oral, no esta indicado su uso
durante la lactancia, ya que la dosis diaria recomendada de vitamina D no debe superar las 600 Ul/dia.

Uso en nifos:

Unicamente utilizar bajo prescripcion facultativa en casos de raquitismo.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL

E IGUALDAD

Agencia espaiiola de
medicamentos y
productos sanitarios




Conduccion y uso de maquinas:
No se han descrito efectos sobre la conduccion o uso de maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de OSTEOVIT 1,2 g / 800 Ul suspension
oral:

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

Toma de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

No se recomienda tomar calcio junto con corticoesteroides.

Otras interacciones que requieren precaucion incluyen el tratamiento con glucésidos cardiacos, diuréticos
tiazidicos, aminoglucosidos, antagonistas del calcio, magnesio, aluminio, anticonvulsivantes (fenitoina,
fosfofenitoina, fenobarbital) o colestiramina o colestipol.

La administracion de levotiroxina, bisfosfonatos (alendronato, etidromato, tiludronato), quinolonas
(excepto moxifloxacino), tetraciclinas, fenitoina, fosfomicina y sales de hierro o zinc con OSTEOVIT 1,2
g/ 800 Ul suspension oral se realizard 2 horas antes 0 4 a 6 horas después.

3. COMO TOMAR OSTEOVIT 1,2 g /800 Ul suspension oral

Este medicamento se administra por via oral, preferentemente durante las comidas.

Presionese el sobre con los dedos de arriba abajo varias veces antes de su apertura.

En adultos se tomaré 1 sobre (3.000 mg de carbonato célcico, equivalentes a 1.200 mg de calcio y 0,8 mg
de concentrado de colecalciferol (forma oleosa), equivalentes a 800 Ul de vitamina D3) al dia en casos de
osteoporosis y estados carenciales de calcio y vitamina D, mientras que en situaciones de hipocalcemia
cronica se ajustard la dosis de forma individual segun prescripcion facultativa.

En nifios Unicamente se utilizara bajo prescripcion facultativa en casos de raquitismo.

En ancianos no se requiere posologia especial.

Su médico se indicard la duracion de su tratamiento con OSTEOVIT 1,2 g / 800 Ul suspension oral. No
suspenda antes el tratamiento.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas y si estima que
la accion de OSTEOVIT 1,2 g / 800 Ul suspension oral es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.

Si usted toma mas dosis de OSTEOVIT 1,2 g/ 800 Ul suspensién oral de la que debiera:

Si Usted ha tomado més suspensién de OSTEOVIT 1,2 g / 800 Ul suspension oral de lo que debiera,
consulte inmediatamente a su médico o farmaceutico o al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono:
91.562.04.20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.
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Las sobredosificaciones pueden causar hipervitaminosis D e hipercalcemia. Los sintomas en caso de
sobredosis son: nauseas, vomitos, anorexia, dolor abdominal, sequedad de boca o poliuria, o bien,
irritabilidad, letargia, estupor y coma en casos Severos.

Si olvidé tomar OSTEOVIT 1,2 g / 800 Ul suspension oral:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, OSTEOVIT 1,2 g / 800 Ul suspensién oral puede tener efectos adversos,
si bien, en general son leves y transitorios.

Excepcionalmente se han observado los siguientes efectos adversos debido al carbonato célcico: nduseas,
diarrea, dolor epigastrico y estrefiimiento.

En casos de administracién prolongada de vitamina D puede aparecer hipercalcemia e hipercalciuria.

Si se observa cualquier otra reaccién no descrita en este prospecto, consulte a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE OSTEOVIT 1,2 g/ 800 Ul suspension oral

Mantenga OSTEOVIT 1,2 g/ 800 Ul suspension oral fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Caducidad:

No utilizar OSTEOVIT 1,2 g / 800 Ul suspensién oral después de la fecha de caducidad indicada en el

sobre.

Este prospecto ha sido aprobado:
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