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BUENOS AIRES, 04 jy. 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-019498-09-7 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
AUSTRAL S.A. solicita autorizacién para comercializar la nuevé forma
farmacéutica AERQOSOL espuma de uso oral, para la especialidad
medicinal denominada: PLUSCAL /- CARBONATO DE CALCIOQ, inscripta
en el REM con el Certificado N° 49.863.

Que las actividades de elaboracién, produccién,
fraccionamiento, exportacion, comercializacion vy depdsite en
jurisdiccién nacional o con destine al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 vy
los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92
y 177/93. |

Que como surge de la documentacion aportada ha

satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que a foja 355 el Departamento de Evaluacién de
Medicamentos a tomado la intervencidn de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los détos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposiciobn ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la presente se dicta sobre la base dé las atribuciones

conferidas por el Decreto N© 1490/92 y del Decreto N°® 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A. a
fraccionar, distribuir y comercializar la nueva forma farmacéutica
AERQSOL espuma de uso bral para la especialidad medicinal

denominada PLUSCAL / CARBONATO DE CALCIO, la cual se denominara
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PLUSCAL VAINILLA y PLUSCAL NARANJA, inscripta en el REM con el
Certificado N° 49.863.

ARTICULO 2.- Aceptase los datos caracteristicos para la nueva forma
farmacéutica AEROSOL espuma de uso oral segun lo descrito en el
Anexo de Autorizacidn de Modificaciones que forma parte integrante de
la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones e! cual forma parte de la presente y el que deberd
agregarse al Certificado N° 49.863 en los términos de la Disposicion
ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 409.- Inscribase la nueva forma farmacéutica autorizada en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta Administracion.
ARTICULO 509.- Registrese; por ‘mesa de entradas' notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos, informacion para
el paciente y Anexo de Autorizacién de Modificaciones, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuhtér a'i ’Iegajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-019498-09-7 & .

. h‘M f("

DISPOSICION No© . Dr. OTI0 A. ORSINGHER
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de
Medicarhentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd
mediante Disposicion NO°..... 47?3, a los efectos de su anexado
en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 49.863 la
nueva forma farmacéutica solicitada por la firma LABORATORIO
AUSTRAL S.A. para la especialidad medicinal denominada PLUSCAL /

CARBONATO DE CALCIO, otorgada segun Disposicién N° 2727/01.

Nombre Comercial: PLUSCAL VAINILLA.-

Genérico/s: CARBONATO DE CALCIO.-

| Forma Farmaceéutica: AEROSOL espuma de uso oral.-

Clasificacion ATC: A012A A04.-

Vias de Administracion: ORAL.-

. Indicaciones: Calcioterapico. En la regulacion del metabolismo del calcio
y del fosforo-

Concentracién: 1,250 g de CARBONATO DE CALCIO (equivalente a 500
mg de calcio / 6 g de emulsién.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
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Genérico: CARBONATO DE CALCIO 1,250 g (equivalente a 500 mg de
calcio / 6 g de emulsidn.

Excipientes: cada dosis de 6 g contiene: Gelatina 0,0360 gr,
Monoestearato de glicerilo 0,0270 gr, Ester sucrosa 0,0504 gr, Aceite_
vegetal hidrogenado 0,2184 gr, Aceite de girasol 0,2724 gr, .Giicerina
1,0692 gr, Xilitol 0,3816 gr, Butilhidroxitolueno 0,00114 gr, Esencia de
vainilla 0,00546 gr, Agua 2,1424 gr, Tetrafluoroetano 0,5460 gr.

Origen del Producto: SINTETICO.

Envase/s Primario/s: Eidén de Aluminio con recubrimiento interior de

barniz y vdlvula de flujo continuo para aerosoles.- ™~

Presentacién: Envases conteniendo 48, 60, 90, 120, 150, 180, 21’0,
240, 270, 300 y 360 gramos.-

Contenido por Unidad de Venta: 1 aerosol + 1 prospecto en cada
estuche.-

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de Conservacién: Conservar a temperatura menor a 30° C, No.
congelar.- |

Condicién de Expendio: VENTA BAJO RECETA.-

Nombre Comercial: PLUSCAL NARANJA.-

Genérico/s: CARBONATO DE CALCIO.-
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Forma Farmacéutica: AEROSOL espuma de uso oral.-

Clasificacién ATC: AQ12A A04.-

Vias de Administracién:-ORAL.-

Indicaciones: Calcioterapico. En la regulacién del metabolismo del calcio
y del fésforo- 7
Concentracién: 1,250 g de CARBONATO DE CALCIO (equivalente a 500
mg de calcio / 6 g de emulsién.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porceﬁtuat:
Genérico: CARBONATO DE CALCIO 1,250 g (equivalente a 500 mg de
calcio / 6 g de emulsién.

Excipientes: cada dosis de 6 ¢ contiehe: Gelatina 0,0360 gr,
Monoestearato de glicerilo 0,0270 gr, Ester sucrosa 0,0504 gr, Aceite
vegetal hidrogenado 0,2184 gr, Aceite de girasol 0,2724 gr, Glicerina
1,0692 gr,' Xilitol 0,‘3816 gr, Butilhidroxitolueno 0,00114 gr, Esencia de
naranja 0,0109 gr, Agua 2,137 gr, Tetrafluocroetano 0,5460 gr.

Origen del Producto: SINTETICO.

Envase/s Primario/s: Biddn de Aluminio con recubrimiento interior de
barniz y valvula de flujo continuo para aerosoles.-

Presentacidén: Envases conteniendo 48, 60, 90, 120, 150, 180, 210,

240, 270, 300 y 360 gramos.-

A
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Contenido por Unidad de Venta: 1 aerosol + 1 prospecto en cada
estuche.-

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de Conservacién: Conservar a temperatura menor a 30° C. No
cbngelar.-

Condicion de Expendio: VENTA BAJO RECETA.-

Nombre o razén social del establecimiento elaborador: LABORATORIO
PABLO CASSARA S.R.L.-

Domicilio del establecimiento ela'borador: Carhué 1096 - Ciudad de
Buenos Aires.-

Nombre o razén social del establecimiento de control analitico a granel,
fraccionamiento y control de calidad: LABORATORIO PABLO CASSARA
‘S.R.L..-

Domicilio del establecimiento de control analitico a granel,
fraccionamiento y control de calidad: Carhué 1096 - Ciudad de Buenos
Aires.-

Proyectos de roétulos de fojas 325 al 330, prospecto 331 a 348 e
informacién para el paciente de fojas 346 a 354 a desglosar las fojas

325, 328, 331 a 335, 346 a 348 respectivamente, las que forman parte

de la presente disposicién. AL

¥

N



“EONG - Aia de Fomenate af ARirante Gutiormo Trown, cn of Ticentevanto det Conbate Yavat de Wlontesiden”

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion N° 49.863.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion dé Modificaciones de la
firma LABORATORIO AUSTRAL S.A., Titular del Certificado de
Autorizacion N° 49.863, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10S..............

dias, del mes.......! 0 .4,_\,#;!,1,!_._,,2,0,14

Expediente NO 1-0047-0000-019498-09-7 oﬂ I
Lt
br. OTTO A ORSINGHER

cub Administrador Nacional
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Informacién para el paciente

PLUSCAL Vainilla
PLUSCAL Naranja
CALCIO CARBONATO

AEROSOL
Espuma de uso oral
Uso invertido

AGITAR ANTES DE USAR

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a fomar este medicamento.
v Conserve este prospecte, ya que puede tener que volver a leerlo.
v Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutice.
v Este medicamento ha sido recetado sélo para su problema médico actual. No debe darselos a otras
personas, ya que puede perjudicarles. '
¥’ Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. :

Contenido del prospecto:

1. Qué es PLUSCAL Aerosol - Espuma de uso oral y para qué se utiliza?

2. Qué necesita saber antes de tomar PLUSCAL Aerosol- Espuma de uso oral?
3. Como tomar PLUSCAL Aerosol - Espuma de uso oral?

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacién de PLUSCAL Aerosol- Espuma de uso oral.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es PLUSCAL Aerosol y para que se utiliza?

PLUSCAL / Carbonato de calcio — Aerosol - Espuma de uso oral esta recomendado como una fuente
suplementaria de calcio cuando los requisitos normales son altos. También esta recomendado para ia
correccion de la deficiencia de calcio en la dieta. Puede ser utilizado en la terapia de la osteoporosis como un
complemento a los tratamientos convencionales mas especificos. Se puede utilizar como un agente de uniodn
a fosfato en el tratamiento de la insuficiencia renal.

2. Qué necesita saber antes de tomar PLUSCAL Aerosol

Antes de comenzar a tomar PLUSCAL/ Carbonato de calcio — Aerosol - Espuma de uso oral, informe a su
médico si Ud.:

» es alérgico al carbonato de calcio o a cualquiera de sus componentes de la férmula.

» Si estd embarazada, tiene planea quedar embarazada ¢ si estd amamantando. Si queda
embarazada mientras esta tomando este medicamente, informe inmediatamente a su médico.

» si padece enfermedades renales como la formacion de calculos en el tejido renal (nefrocalcinosis) o
en las vias renales (nefrolitiasis).

» si padece enfermedades y/o transtornos originados por exceso de calcio en sangre (hipercalcemia) u
crina {hipercalciuria)

 si esta tomando algin medicamento y cudl es la prescripcion del mismo, especialmente digoxina,
etidronato, fenitoina, tetraciclina y vitaminas.

s no tome PLUSCAL dentro de 1 a 2 horas de haber tomado otros medicamentos. El carbonato de
calcio puede reducir la eficacia de otros medicamentos.

3. Como tomar PLUSCAL Aerosoi?

PLUSCAL / Carbonato de calcio provee 500mg de Calcio elemental por dosis.
No contiene Potasio. No contiene Sodio. No contiene azlcar.
Contiene so6lo 2,15 mt de agua por toma.
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Adultos:

Para el tratamiento de la osteoporosis: se recomienda una dosis de 500 mg de calcio elemental ha
veces al dia (1500 mg de calcio).

En mujeres con una adecuada alimentacién (por lo menos 1000 mg/dia provistos a traves de la dieta), sera
suficiente 1 dosis diaria o sea 500 mg de calcio.

Para la prevencion y tratamiento de la deficiencia de calcio. se recomienda una dosis de 500 mg hasta
3 veces por dia (1500 mg de calcio).

Regulacion del metabolismo fosfocalcico:

Segun criterio médico, la dosis debe determinarse en base a los niveles de calcio y de fésforo hallados. Debe
ingerirse con las comidas con el fin de que se unan al fosfate de los alimentos.

Nifios:

Para los estados de deficiencia, mala absorcion y raquitismo, debe seguirse la recomendacion de dosis dada
para los adultos.

Para prevencion y tratamiento de la deficiencia de calcio se recomienda una dosis de 500 mg a 1000 mg /
dia.

Tercera Edad:

No existen evidencias de que se vea afectada la tolerancia al calcio por la edad avanzada; sin embargo, los
adultos mayores deberan ser supervisados porque a veces, factores asociados con el envejecimiento, tales
como una dieta pobre o deterioro de Ia funcién renal, pueden indirectamente afectar la tolerancia y ser
necesaria una reduccién de la dosis.

Qué hacer si olvido tomar una dosis?

Si esta tomando PLUSCAL como parte de un régimen regular, tome la dosis que olvido tan pronto como lo
recuerde. Sin embargo si es hora para la siguiente dosis, olvide la que no tomo y siga con la dosificacion
regular. NO tome una dosis doble para compensar la que olvido.

Como usar PLUSCAL. Instrucciones para el paciente:

PLUSCAL / Carbonato de calcio se presenta en envase con tapa dosificadora.

Coloque el envase invertido hacia abajo (Fig 1) y pulse dentro de la tapa dosificadora hasta la marca gue
indica 6 gramos (Fig 2)

Ingerir con la ayuda de una cuchara.

| =—& gramos S —
L‘;_..ld
Fig1 Fig 2

Una medida equivale a 6 gramos de PLUSCAL / CALCIO CARBONATO vy aportan 500mg de Calcio
elemental.

Agitar antes de usar.
Uso invertido.
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4. Posibles efectos adversos.

Leves disturbios gastrointestinales constipacion, diarrea. Aunque la hipercalcemia no deberia esperarse en
pacientes tratados con calcio, a menos que su funcién renal estuviera detericrada, los siguientes signos
podrian indicar posibilidades de hipercalcemia: nausea, vomitos, ancrexia, constipacion, dolor abdominal,
dolor éseo, sed, poliuria, debilidad muscular, somnolencia o confusion.

De incidencia rara: Sindrome agudo de hipercalcemia (somnolencia, nausea y vémito continuo, debilidad),
calcificacion de calculos renales (dificuitad o dolor ai orinar), alteraciones gastrointestinales leves {flatulencia,
constipacion y diarrea).

Sintomas tempranos de hipercalcemia. constipacion severa, sequedad de boca, cefalea continua, aumento
de sed, irritabilidad, pérdida del apetito, depresién mental, sabor metalico, debilidad ¢ cansancio inusual.
Sintomas tardios de hipercaicemia: confusién, somnolencia, hipertension arterial, aumento de sensibilidad
de la luz o los ¢jos a la luz, especialmente en pacientes con hemodialisis, latidos irregulares lentos ¢ rapidos,
nausea y vomitos; incremento inusual de la cantidad de orina o incremento de la frecuencia urinaria.

5. CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30 °C. No congelar.
Conservar en el envase original. Mantenga el envase en €l embalaje exterior. No perforar ni incinerar.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL.:
Presentaciones: Envases de conteniendo 48, 60, 90, 120, 150, 180, 210, 240, 270, 300 y 360 gramos.
Mantener alejado del alcance de los nifios.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lfenar la ficha que esta en la Pagina Web de
fa ANMAT.

http./‘www. anmat. gov.arffarmacovigifancia/Notificar.asp
o flamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad Medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud.
Certificado N°

Direccitn Técnica. Ma. Laura Rodriguez Ullate - Farmacéutica.
LABORATORIO AUSTRAL S.A.

Avda Olascoaga 951 (8300)

Neuquén. Argentina.

Fecha de qltima revision: ««-fam--f--ms
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigifancia/Notificar.

PROYECTO DE PROSPECTO

PLUSCAL Vainilla % 7 ? ‘T

PLUSCAL Naranja
CARBONATO DE CALCIO

AEROSOL
Espuma de uso oral
Uso invertido
AGITAR ANTES DE USAR

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Cada dosis de 6 g de PLUSCAL / Vainilla contiene:

Carbonato de calcio 1,2500 gr
Gelatina 0,0360 gr
Mconoestearato de glicerilo 0,0270 or
Ester sucrosa 0,0504 gr
Aceite vegetal hidrogenado 0,2184 gr
Aceite de girasol 0,2724 gr
Glicerina 1,0692 gr
Xilitol . 0,3816 gr
Butilhidroxitolueno 0,00114 gr
Esencia de vainilla 0,00546 gr
Agua : 2.1424 gr
Tetrafluoroetano 0.5460 qgr

Cada dosis de 6 g de PLUSCAL / Naranja contiene:

Carbonato de calcio ' 1,2500 gr
Gelatina 0,0360 gr
Monoestearato de giicerilo 00270 gr
Ester sucrosa 0,0504 gr
Aceite vegetal hidrogenado 0,2184 gr
Aceite de girasol 0,2724 gr
Glicerina 1,0692 gr
Xilitol 0,3816 gr
Butilhidroxitolueno 0,00114 gr
Esencia de naranja 0,0109 gr
Agua 2137 ar
Tetrafiuoroetano 0.5460 gr

Accion Terapéutica:
Calcioterapico. En la regulacion del metabolismo del calcio y del fosforo.
Codigo ATC: A12A AD4

Indicaciones:

En la prevencion y en el tratamiento de la deficiencia de calcio, incluyendo ostecmalacia, raquitismo
y sindrome de mala absorcidon que afecten el aparato gastrointestinal superior.

En concomitancia con la terapia convencional en ia detencidn o disminucién de la
desmineralizacién en la osteoporosis.
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En la detencidn o disminucion de la desmineralizacion en la osteoporosis, donde otros tratamientos
efectivos estan contraindicados.

En la regulacién del metabolismo fosfocalcico.

Como terapia suplementaria durante periodos con ingesta inadecuada, particularmente con
aquellos asociados al aumento de |la demanda en la nifiez, tercera edad, embarazo y lactancia.

No debe dtilizarse como un simple aporte de calcio, siempre debe intentarse como primera opcidn
el aporte a través de una dieta completa.

Accién Farmacoldgica:

El Ca”" es esencial para la regulacién de muchos procesos fisioldgicos que incluyen la integridad y
excitabilidad de las células nerviosas, contraccion muscular, la funcién cardiaca y la formacion de
huesos. Actiia como cofactor enzimatico y participa en los procesos de secrecion y excrecidn de las
glandulas endocrinas y exdcerinas, en la liberacién de neurotransmisores y hormonas, la captacion y
unién de aminoacidos, la absorcién de vitamina B12 y la secrecidn de gastrina; contrarresta el
aumento de la permeabilidad de membrana y se opone a la degradacion del colageno. Disminuye -
la hiperviscosidad sanguinea y plasmatica mejorando en consecuencia el flujo sanguineoc y la
irrigacion tisular. Aumenta indirectamente el flujo linfatico posibilitando una disminucion de edemas.
Corrige las disfunciones capilares, sean funcionales o ligadas a problemas metabdlicos
constitucionales o adquiridos. En pacientes con insuficiencia renal crénica, donde hay una alta
concentracion plasmatica de ion fosfato y un valor bajo de calcio, la administracidn de este
elemento provoca una reduccién del idn fosfato en el plasma y disminuye la reabsorcidn tubular
renal de dicho ién.

Farmacocinética:

Cuando se administra oralmente, solamente de un quinto a un tercio se absorbe en el intestino
delgado, dependiendo de la presencia de metabolitos de la vitamina D, el pH y cantidad de
proteinas en la dieta. La eficiencia de la absorcién intestinal de Ca2+ estd inversamente
relacionada a la ingestion, ya que una dieta baja en calcio lleva a un incremento compensatorio en
la absorcion fraccional, debido en parte a la activacién de la vitamina D. El calcio se excreta en un
80% por las heces y el 20 % restante por orina.

La hipoclorhidria o aclorhidria disminuyen la absorcién de carbonato de calcio.

Posologia - Modo de Administracion:

PLUSCAL / Carbonato de calcio provee 500mg de Calcio efemental por dosis.

No contiene Potasio. No contiene Sodio. No contiene azdcar.

Contiene sélo 2,15 ml de agua por toma.

Adultos:

Para el tratamiento de la osteoporosis; se recomienda una dosis de 500 mg de calcio elemental
hasta 3 veces al dia (1500 mg de calcio).

En mujeres con una adecuada alimentacion (por lo menos 1000 mg/dia provistos a traves de la
dieta), sera suficiente 1 dosis diaria o sea 500 mg de calcio.

Para la prevencion y tratamiento de la deficiencia de calcio: se recomienda una dosis de 500
mg hasta 3 veces por dia (1500 mg de calcio).

Regulacion del metabolismo fosfocélcico:

Segqln criterio médico, la dosis debe determinarse en base a los niveles de calcio y de fosforo
hallados. Debe ingerirse con las comidas con el fin de que se unan al fosfato de los alimentos.
Nifios:

Para los estados de deficiencia, mala absorcién y raquitismo, debe seguirse la recomendacién de
dosis dada para los adultos.

Para prevencion y tratamiento de la deficiencia de calcio se recomienda una dosis de 500 mg a
1000 mg / dia.

Tercera Edad:

No existen evidencias de que se vea afectada la tolerancia al calcic por la edad avanzada; sin
embargo, los adultos mayores deberan ser supervisados porque a veces, factores asociados con el
envejecimiento, tales como una dieta pobre o deterioro de la funcidn renal, pueden indirectamente
afectar la tolerancia y ser necesaria una reduccién de la dosis.




INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE:

PLUSCAL / Carbonato de calcio se presenta en envase con tapa dosificadora.
Cologue el envase invertido hacia abajo (Fig 1) y pulse dentro de la tapa dosificadora hasta la
marca que indica 8 gramos (Fig 2)

Ingerir con la ayuda de una cuchara.

| =86 gramos

Fig 1 Fig 2

Una medida equivale a 6 gramos de PLUSCAL / Carbonato de calcio y aportan 500mg de Calcio
elemental.

Agitar antes de usar.

Uso invertido.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula, hipercalcemia, hipercalciuria grave, insuficiencia
renal grave o alteraciones cardiacas graves y en pacientes en tratamiento con digitalicos.

Advertencias y Precauciones:

Cuando se administra calcio puede ocurrir hipercalcemia, especiaimente en pacientes con
insuficiencia renal, que ademas reciben vitamina D {pacientes con sarcoidosis).

En lo posible se debe evitar en pacientes con calculos renales o antecedentes de calculos renales.
En pacientes con insuficiencia renal, deberdn monitorearse regularmente los niveles séricos y
urinarios para prevenir episodios de hipercalcemia. La vitamina D causa un aumento de la
absorcion de calcio v los niveles de calcio pueden continuar aumentando después de suspender la
administracién de vitamina D. La administracion de calcio conjuntamente con vitamina D, debe en
consecuencia, levarse a cabo con precaucion. En pacientes tratados con altas dosis de vitamina D
o que hayan recibido terapias prolongadas con calcic, se deberan monitorear regularmente los
niveles de calcio en plasma, conjuntamente con la medicién de los niveles plasmaticos de
proteinas.

En la insuficiencia renal el Calcio puede reducir la absorcidn de Mg y aumentar ia absarcion de Al
interacciones:

Los diuréticos tiazidicos reducen la excrecion urinaria de calcio. Debido al aumento del riesgo de
hipercalcemia, debe controlarse regularmente el calcio sérico durante el uso concomitante.
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Los corticosteroides sistémicos reducen la absorcidn de calcio, por lo cual puede ser necesario
aumentar la dosis de carbonato de calcio. -

El carbonate calcico puede interferir con la absorcion de preparaciones de tetraciclinas, % é?e
motivo, las preparaciones de tetraciclinas deben administrarse al menocs 2 horas antes o

horas después de la ingesta oral de calcio.

La hipercalcemia puede aumentar la toxicidad de los glucésidos cardiacos durante el tratamiente
con calcio. Los pacientes deben controlarse mediante electrocardiograma (ECG) y niveles séricos
de calcio.

Si se utiliza bifosfonatos, fluoruro sédice, levotiroxina, fenitoina, fosfornicina, sales de Fe, se debe
espaciar la administracién de carbonato de calcio al menos tres horas ya que puede reducirse la
absorcion gastrointestinal.

El acido oxalico (presente en las espinacas y el ruibarbo) y el acido fitico (presente en los cereales
integrales) pueden inhibir la absorcién de calcio a través de la formacién de compuestos insolubles
con los iones de calcio. El paciente no debe tomar productos con calcio en las dos horas siguientes
a haber tomado alimentos con alto contenido en acido oxélico y acido fitico.

Absorcién reducida y excrecién aumentada por furosemida, acido etacrinico, sales de Al, hormonas
tiroideas.

El carbonato de calcio disminuye el efecto antihipertensivo de los antagonistas de Ca.

Se debe espaciar la administracion con las sales de Zinc ya que interfiere su absorcidn.

Debido a la posible formacién de complejos no absorbibles.
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Reacciones Adversas:

Leves disturbios gastrointestinales constipacion, diarrea. Aunque la hipercalcemia no deberia
esperarse en pacientes tratados con'calcio, a menos que su funcién renal estuviera deteriorada, los
siguientes signos podrian indicar posibilidades de hipercalcemia: nausea, vomitos, anorexia,
constipacién, dolor abdominal, dolor 6seo, sed, poliuria, debilidad muscular, somnolencia o
confusion.

De incidencia rara: Sindrome agudo de hipercalcemia (somnolencia, nausea y vomito, continuo,
debilidad), calcificacion de calculos renales (dificultad o dolor al orinar); alteraciones
gastrointestinales leves (flatulencia, constipacién y diarrea).

Sintomas tempranos de hipercalcemia; constipacién severa, sequedad de boca, cefalea continua,
aumento de sed, irritabilidad, pérdida del apetito, depresidon mental, sabor metalico, debilidad o
cansancio inusual.

Sintomas tardios de hipercalcemia: confusion, somnolencia, hipertensidén arterial, aumento de
sensibilidad de la luz o los ojos a ia luz, especialmente en pacienies con hemcdialisis, latidos
irregulares lentos o rapidos, nausea y vomitos, incremento inusual de la cantidad de orina o
incremento de la frecuencia urinaria.

Sobredosificacion:

En algunos casos puede ocurrir hipercalcemia severa requiriendo tratamiento con fluidos vy
furosemida intavenosos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

e Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: 4362-6666/2247
¢ Policlinico Dr. A Posadas: 4654-6648/4658-7777.

Presentacion: Envases de conteniendo 48, 60, 80, 120, 150, 180, 210, 240, 270, 300 y 360
gramos.

Conservacion y Almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos
de 30 °C. No congelar.

Conservar en el envase original. Mantenga el envase en el embalaje exterier. No perforar ni
incinerar.

“Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios”.
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PROYECTO DE ROTULO

PLUSCAL Vainilla

CARBONATO DE CALCIO . .4
AEROSOL 275 7 ? fg
Espuma de uso oral 5 /
Uso invertido
AGITAR ANTES DE USAR

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Formula: Cada dosis de 6 g de PLUSCAL. Vainilla contiene:

Carbonato de calcio 1,2500 gr
Gelatina 00360 gr
Monoestearato de glicerilo 0,0270 ar
Ester sucrosa 0,0504 gr
Aceite vegetal hidrogenado 0,2184 gr
Aceite de girasol 02724 gr
Glicerina 1,0692 gr
Xilitol 0,3816 gr
Butilhidroxitolueno 0,00114 gr
Esencia de vainilla 0,00546 gr
Agua 2,1424 gr
Tetrafluoroetano 0,6460 gr

La féormula en el envase presurizado garantiza la estabilidad del producto, evitando las posibles
variaciones en la disolucién y en la absorcién del carbonato de calcio influenciables por las
condiciones ambientales.

PLUSCAL / carbonato de calcio contribuye con los requerimientos diarios de calcio y con la
regulacién del metabolismo del calcio y del fosforo.

No contiene Potasio. No contiene Sodio. No contiene azucar. Contiene sélo 2,15 mi. de agua por
toma.

£l aerosol Espuma de uso oral se descarga del envase de aluminio presurizado con propelente
Tetrafluoroetano.

Posologia- Modo de Administracion: Ver Prospecto adjunto.
Lote N*: Vencimiento: -

Presentacion: Envases de conteniendo 48, 60, 90, 120, 150, 180, 210, 240, 270, 300 y 360
gramos.

Conservacion y Almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menocs
de 30 °C. No congelar. Conservar en el envase original. Mantenga el envase en el embalaje
exterior. No perforar ni incinerar.

“Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Directora Técnica: M. Laura Redriguez Ullate - Farmacéutica

LABORATORIO AUSTRAL S.A.
Avda. QOlascoaga 951 (8300)
Neuquén. Argentina.

Fecha de utltima revision: ----/--==/----
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PROYECTO DE ROTULO

PLUSCAL Naranja
CARBONATO DE CALCIO

AEROSOL 4 7 7 ‘
Espuma de uso oral . y E
Uso invertido
AGITAR ANTES DE USAR

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Fdérmula: Cada dosis de 6 g de PLUSCAL Naranja contiene:

Carbonato de calcio 1,2500 gr
Gelatina 0,0360 gr
Monoestearato de glicerilo 0,0270 gr
Ester sucrosa 0,0504 gr
Aceite vegetal hidrogenado 0,2184 gr
Aceite de girasol 0,2724 gr
Glicerina 1,0892 gr
Xilitol 0,3816 or
Butilhidroxitolueno 0,00114 gr
Esencia de naranja 0,0109 gr
Agua 2437 gr
Tetrafluoroetano 0,5460 gr

La formula en el envase presurizado garantiza la estabilidad del producto, evitando las posibles
variaciones en la disolucién y en la absorcidon del carbonato de calcio influenciables por las
condiciones ambientales.

PLUSCAL / carbonato de calcio contribuye con los requerimientos diarios de calcio y con la
regulacion del metabolismo del calcio y del fosforo.

No contiene Potasio. No contiene Sedio. No contiene azicar. Contiene sélo 2,15 mi. de agua por
toma. :

El aerosol Espuma de usc oral se descarga del envase de aluminio presurizado con propelente
Tetrafluoroetano.

Posologia- Modo de Administracién: Ver Prospecto adjunto.
Lote N°: Vencimiento:

Presentacion: Envases de conteniendo 48, 60, 90, 120, 150, 180, 210, 240, 270, 300 y 360
gramos.

Conservacion y Almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos
de 30 °C. No congelar. Conservar en el envase original. Mantenga el envase en el embalaje
exterior. No perforar ni incinerar.

“Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinai Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Directora Técnica: M. Laura Redriguez Ullate - Farmacéutica
LABORATORIO AUSTRAL S.A.

Avda. Olascoaga 951 (8300)

Neuguén. Argentina.

Fecha de ultima revisién; ~—/——/----
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