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BUENOS AIRES, 17 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014119-14-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el
paciente para el producto CALCIMAX D3 / CITRATO DE CALCIO -
VITAMINA Ds;, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,
CITRATO DE CALCIO 1500 mg - VITAMINA D3 200 UI, autorizado por el
Certificado N° 45.873.

Que los proyecfos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13.

Que a fojas 178 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y 1886/14.
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 130 a
140, 146 a 156 y 162 a 172, e informacidn para el paciente de fojas 141 a
145, 157 a 161 y 173 a 177, desglosando de fojas 130 a 140 y 141 a 145,
para la Especialidad Medicinal denominada CALCIMAX D3 / CITRATO DE
CALCIO - VITAMINA | D3, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, CITRATO DE CALCIO 1500 mg - VITAMINA D3 200 UI,
propiedad de la firma GADOR S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 45.873 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiqguese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos e informacion para el
paciente, girese a la Direccion de Gestidén de Informacién Técnica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N°© 1-0047-0000-014119-14-1
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PROYECTO DE PROSPECTO PROPUESTO .

CALCIMAX® D,
CITRATO DE CALCIO 1500 mg / VITAMINA D; 200 Ul

Comprimidos

REFOLIADO N° ..(-;b..:.)...__......

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION
Cada comprimido de Calcimaxg D3 contiene:

Citrato de calcio 1500 mg

Vitamina D3 200 UL
Excipientes: : : .
Croscaramelosa sédica, Dioxido de-silicio coloidal, Estearato de magnesio C.S.

ACCION TERAPEUTICA

.Suplemento'de calcio y vitamina D. | ' .
ACCION FARMACOLOGICA |
"El calcic es un mineral esencial para el norrﬁal funcionamiento de ‘Ias células,
especialmente en los tejidos nervieso, muscular y éseo. El 99% del calcio esta
contehido en el esqueleto y se halla en permaﬁente intercambio con el calcio
plasmatico, para mantener iés funciones metabélicas vitales. Ante la disminucion del -
calcio en el organismo por déficit en .Ia dieta u otras causas, se produce una caida del
volymen Oseo para suplir los requerimientos como respuesta al aumento de secrecion
de la hormona paratiroidea |

(PTH). Por ende, la normal calcificacion ésea depende de la dptima cantidad total de
calcio.

La vitamina D es esencial para promover |a absorcion intestinal y la utilizacién del
calcio y fosfato y para ia calcificacién normal del hueso. En el organismo es
transformada en calcitriol o 1,25-20H -Vitamina D, su metabolito activo. Este

metabolite juntamente con [a hormona paratiroidea regula las
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concentraciones de calcio séricas medianie el aumento del calcio en sangre y de [

concentraciones de fosfato, segun las necesidades. El calcitriol a través de su union a
receptores especificos estimula la absorcién del calci(‘) y del fosfato en el intestino
delgado y movil.iza el calcio del hueso. Podria ademas regular la reSorcién del calcio
por el tibulo distal renal para regular la homeostasis del calcio en el fluido extracelular.
La vitamina D, cuyas fuentes son las sintesis a traves de precursores bor efecto de la
luz solar y la ingesta dietaria, estd sometida a. un sistema de contrarregulacion que
impide una absorcién desmesurada de calcio. Si el calcio o la vitamina D no son
aportados en cantidades adecuadas se produce un progresivo deterioro 6seo, pues el
organismo necesita tener los aportes tisufares y los niveles de célcehia adecuados.
"En estas circunstancias es imprescindible la complementacion c'on cantidades
adecuadas de sales de calcic de alta biodisponibilidad complementadas o no con
vitaminé D, segun sea el caso. .

FARMACOCINETICA

Administrado en ayunas, y de acuerdo a la situacién. “del pamente en cuanto al
metabolismo calcico, el calcm elemental del citrato de calcio se absorbera entre un 22
y un 45% mas que la misma dosis de carbonato de calcio.

CALCIMAX® D, no requiere det medio acido gastrico para su absorcién, por este
motivo, puede‘ ser administrado en pacientes de edad avaﬁzada, con hipoclorhidria o

aclorhidria, o en los tratados con inhibidores de la secrecién” 4cida gastrica. A

diferehcia de otras sales de calcio, el citrato de calcio reduce los riesgos de litiasis

renal. La fraccién no absorbida se elimina por las heces. La eliminacion renal esta

regulada por los niveles de calcio en éangre y por la consiguiente secrecion de

hormona paratiroidea, por la disponibilidad de la vitamina D y por la activacién

metabdlica de ésta,vcon las consiguientes maodificaciones de 25-OH-Vit. Dy 1,25-2(5H-

Vit. D circulantes.
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CALCIMAX® D5 no contiene en su formula gluten ni derivados lacteos.

Refoumoon: {32

INDICACIONES

Suplemento dietario: el aporte de calcio por via oral, es utilizado como preventivo de Ia

deficiencia de calcio debidc a un incremento en los fequerimientos fisiologicos durante

el embarazo, la lactancia y la adolescencia, a un insuficienfe aporte del mismo con los

alimentos, o a un déficit de su absorcién intestinal durante la menopausia y la

ancianidad.

En la osteoporosis, los suplementos de calcio son utilizados como prevencién y

tratamiento, solos 0 en combinacién con terépias especificas;

La adicidén de vitamina D a los suplementos de calcio esta indicada en las personas

con deficiencia de esta.-vitamina, ya sea por nutricidon inadecuada, malabsorcion

intestinal o falta de exposicién a la luz.

Algunas dietas con escaso aporie de lacteos o con reduccién del consumo de

alimentos para provocar pérdida de peso, pueden causar un inadeduado aporte dé

vitamina D, en individuos dé todas las edades.

Las mujeres embarazadas con dietas vegetarianas o escasa exposicion a la luz solar,

suelen padecer insuficiencia de aporte de vitamina D.

En la vejez ia suplementacidén con vitamina D esta indicada para compensar el déficit

en la absorcion intestinal del calcio. |

En la menopausia, los suplementos con vitamina D en dosis de 400 a 800 mg diarios

son utilizados como prevencion o tratamiento de la osteoporosis en personas con

inadecuado aporte de vitamina D o calcio.

Hipocalcemia crénica: el aporte de calcio oral puede revertir la hipocalcemia crénica

que ocurre en el hipoparatiroidismo crénico, seudohipoparatiroidismo, osteomalacia,

raquitismo, insuficiencia renal cronica, hipocalcemia secundaria a la administracién de

medicacion anticonvulsiva y por hipovitaminosis D. El aporte adicional de vitamina D
-
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POSOLOGIA Y FORMA'DE ADMINISTRACION
El aporte ¢ racion dietética recomendada de calcio {en mg) - vitamina D (en Ul) por

dia, segun el “National Institute of Medicine” es:

Embarazo Lactancia Hombre Mujer
14-18 anos | 1,300 mg-600UI 1,300 mg- 600Ul 1,300 mg- 600U 1,300 mg- 600UlI
19-50 aiios | 1,000 mg- 600Ul | 1,000 mg-600 Ul | 1,000 mg- 600Ul 1,000 mg-600U
51-70 afios | 1,000 mg-GOﬁUI 1,200 mg- 600Ul
>70 afos - 1,200 mg- 800Ul 1,200 mg- 800UI

Las dosis de ‘calcio y vitamina D‘.requeridas como suplemento dietario y como
prevencién de la hipocalcemia, deben calcularse teniendo en cuenta las distintas
edades, situaciones metabdlicas, el aporte que se realiza mediante los alimentos y los
requerimientos diarios de cada persona. La cantidad de comprimidos a administrar
sera individualizada segln el requerimiento de calcio elemental del pacieﬁte y el
aporte alimentario. Es conveniente dividir la dosis diaria de CALCIMAX® D; en dos o
tres tomas, pudiendose administrar con las comidas o alejado de las ellas (ver
interacciones). Se fecomienda para la ingestién de los comprimidos disolverios en un
vaso con agué, jugos o leche. Para el tratamiento de la hipocalcemia la dosis debe ser
individualizada seguh la severidad del cuadro.

ClONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes. Hipercalcemia primaria o
secundaria. Hipercalciuria o litiasis renal calcica. Nefrocalcinosis. Hipervitaminosis D.
Hipersensibilidad al efecto de la vitamina D. Osteodistrofia renal. Hiperfosfatemia.

Sarcoidosis. Deshidratacién o trastornos hidroelectroliticos. Diarrea ¢ mala absorcién

intestinal crénica. Osteodistrofia renal hiperfosfatémica. Insuficiencia renal seyera.

-
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inmovilizacién prolongada con hipercalcemia y/o hipercalciuria, el tratamiento

citrato de calcio sélo debe ser indicado cuando ¢ reinicie la movilizacion.
‘ADVERTENCIAS

CALCIMAX® D, no debe ser utilizado como sustituto dé una dieta balanceada. Las
megadosis no soh recomendadas. Se sugiere no sobrepasar la dosis. méxima
recomendada. |

El uso de suplementos calcicos adicionados o no con vitamina D, no evita el
tratamiento del trastorno de base.

En caso de tratamiento prolongado se debera controlar la calciuria y reducir o
interrumpir la administracién si la calciuria sobrepasa 7.5 Mmol/24 hs (300 n:gl24 hs).
En caso de administracion concomitante con otros productos conteniendo. calcio y/o
vitamina D, debera hacerse bajo estricta yigilancia médica y controles periddicos de
calcehia y calciuria. |

La existencia FIe diarrea puede disminuir su absorcion.

PRECAUCIONES

Previamente a la administracién de compuestos con sales de calcio y vitamina D debe
considerarse la relacion riesgo/beneficio en pacientes con trastornos de la funcion
renal, cardiaca, aterosclerosis, antecedentes de litiasis renal, y/o hipersensibilidad a la
vitamina D, pacientes. con deshidratacion, désequilibrio electrolitico, | diarreas y
sindrome de mala absorcién intestinal. La administracién concomitante de
suplementos calcicos con vitamina D incrementan la absorcion intestinal de calcio por
lo que, en tratamientos prolongados con esta combinacién es conveniente controlar la
calcemia periddicamente. En pacientes con insuficiencia renal que cursan con
hiperfosfatemia, CALCIMAX® D; debe ser interrumpido hasta que se normalicen los
niveles de fosfatos en sangre.

Interacciones medicamentosas

GAD
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E! alcohol, |a cafeina, el tabaco'y las dietas ricas en fibras o fitatos (salvad %;\9 /( g',
cereales) pueden reducir la absorcion del calcio. CALCIMAX® D, puede incrementar Y 9
absorcién del aluminio contenido en ciertos antiacidos. En pacientes con insuficiencia
renal cronica o susceptibles que reciben preparaciones conteniendo magnesio, la
administracion concomitante de sales de calcio. con vitamina D.puede incrementar las -
cqncentraciones séricas de magnesio y conducir a hipercalcemia o hipermagnesemia.
Cuando se utilizan farmacos inhibidqres de la resorcién 6sea, como estrégenos,
bifosfonatos o célcitonina, debe asegurarse una adecuada ingesta de calcio. Por
| otra parte, el uso concémitante de vitamina D con los bifosfonatos, célcitonina 0o
plicamicina, puede antagonizar los efectos hipodalcemiantes de estas drogas. No
obstante, cuando se prescriben para el tratamiento de la osteoporosis o en la
enfermedad de Paget, se debe aumentar la ingesta de calcio. La administracién
simultanea Vcon bifosfonatos, fluoruro de sodio, fenitoina o tetraciclinas, puede’
originar complejos que dificultan la absorcién intestinal tanto de estas drogas como del
calcio. Se recomienda administrar este medicamento luego de un intérvalo de 3 horas
de la toma para la fenitoina, 2-3 horas para los bifosfonatos y tetraciclinas, y 1-2 horas
para el fluorure de sodio. Los anticonvulsivantes como barbituricos, primidona o
hidantoinas, pueden reducir los efectos de la vitamina D al incremental_' su
metabolizacion mediante fa ihduccién de las enzimas.hepéticas microsomales.lPor tai
motivo, en los pacientes que reciben este tipo de drogés en tratamientos prolongados
pueden requerirse suplementos de calcio y vitamina D mayores a los recomendados

para prevenir la csteomalacia secundaria. |

Ante la administracién de colestiramina, colestipol o aceite mineral se requieren
suplementos adicionales, dado que estos productos pueden interferir en la absorcidn
de la vitamina D. Los corticoides pueden afectar la actividad de la vitamina D, por lo

te los
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APODERADO ! l
D.N.I. 13.653.713 . ‘ 6




A.N.M..A.T.

023 @ [reowor. (26 _/Mﬁ

hand LT TS f‘{gﬂ_“' ‘,‘;%
tratamientos a largo plazo Las sales de calcio administradas por via oral pue @ A 4
B Jo
ey
interferir por variados mecanismos sobre la accidn antihlpercalcmrsca de la celulo O ' <
ENT®

fosfato sédica o incrementar las concentraciones séricas de magnesio,
principalmente en aquellos pacientes con insuficiencia renal que reciben
preparaciones conteniendo este mineral. Las concentraciones séricas de calcio por.
encima de los valores normales pueden reducir la respuesta al verapamilo y,
probablemente, a otros medicamentos blodueantes de los canales de calcio. El
aporte por via oral de calcio y vitamina D puede aumentarr la toxicidad por digitalicos.
En pacientes gue reciben séies'de calcio y vitamina' D, se debe cpntrolar eh forma
estricta la calcemia y ECG. |

La ingesta excesiva y por tiempo prolongado de leche, den'vadosr facteos y/o
bicarbonato de sodio en combinacién con suplementosvcélcicos, puede producir el
sindrome lacteo alcalino. Los fosfatos de potasio o sodio, administrados
conjuntamente con suplementos de calcio, pueden favorecer s'us’depésitos cdlcicos en
los tejidos blandos, cuando los niveles séricos de calcio idnico son elevados.
Asimismo, la administracién de estos compuestos con vitamina D puede favorecer la
hiperfosfatemia por aumento en la absorcion de fosfatos. |

La biodisponibilidad de la isoniazida, atenolol, propanololl, hierro, benzodiacepinas,
vitaminé H, fenotiazinas, ranelato de estroncio y fenitoina puede verse disminuida.
Puede aumentar la absorcion de levodopa. Los estrégenos pueden aumentar la
absorcién de calcio. El calcio puede disminuir la absorcion intestinal de fosfatos y dé
levotiroxina, y disminuir el metabolismo hepatico de la ranitidina.

Los diuréticos tiazidicos en asociacién con dosis altas de calcio y vitamina D,
pueden aumentar la calcemia. Aunque ello puede ser beneficioso, en los ancianos o
grupos de alto riesgo tratados con tiazidars, que requieran suplementos de calcio y

vitamina D, en tratamientos prolongados debe controlarse la calcemia y calciuria.

GUSTAVO H. OSTUNI
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concomitante de suplementos calcicos con altas dosis de vitamina D incrementa la
absorcion intestinal derca[cio. Lés analogos de la vitamina D en asociacion con
CALCIMAX® D;. conteniendo esta vitamiha,.,pueden generar efectos aditivos e
incrementar el potencial de toxicidad. En el éaso de la administracion c_je calcio con
vitamina D se recomiendal el control periédico de la calciuria y calcemia. Asimismo, la
adicibn de otros suplementos calcicos en altas dosis puede incrementar las
posibilidédes- de hipercalcemia.

No se recomienda la toma de acido acetilsalicilico y otros salicilatos por via
sistémica, debido a un incremento en el riesgo de hemorragia por inhibicién de la
funcién plaquetaria y agresion de la mucosa' gastrointestinal. Los antiinflamatorios no
esteroideos vy la ticlopidina también pueden aumentar el riesgo de hemorl_'ggia por
inhibicién de té funcién plaquetaria. | |

La utilizacion el eltrombopag con productos que contienen aluminio, calcio o
magnesio puede resultar en una disminucion de su concentracion plasmatica.. El uso
de ketoconazol con estos productos puede disminuir la exposicion al farmaco. Las
quinolonas puedeﬁ presentar reduccion de su efectividad al ser utilizadas con este -
producto. |

Para evitar posibles interacciones se recomienda ingerir CALCIMAX® D; luego de
transcurridas 1 a 2 horas después de la administracién .de otros medicamentos, como
asimismo de alimentos que contengan fibras o fitétos. Evitar el consumo de bebidas
alcohdlicas, tabaco y café.

Interacciones con pruebas de laboratorio

Y,
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Estudios’ dindmicos del esqueleto: en caso de que el paciente deba cons

tetraciclinas para estudios de biopsia 0sea, debe discontinuarse el consumo
CALCIMAX® D, durante ese tiempo.
Embarazo y lactancia: los suplementos de caicio con vitamina D deben utilizarse en el
embarazo cuando se considere que los beneficios a obtener superen a los riesgos
eventuales. CALCIMAX® D5 puede ser usado durante el embarazo y la lactancia; sin
embargo, la dosis diaria no debe ser mayor a 1500 mg de da!cio y 600 Ul de vitamiﬁa _
D,. Durante el embarazo, la sobredosificacién de vitamina D3 debera evitarse.
Se han observado en animales luego dé la administracion de so'bredosis de vitamina D
ciertos = efectos teratogé'nic.os. En mujeres embarazadas' debera evitarse la
sobredosificacion de vitamina D dado que una hipercalcemia permanente puéde
provocar en el nifio retardo mental y fiéico, estenosis. ac_ﬁrtica supervalvular o
retinopatia. Sin embargo, muchos nifios han nacido éin malfo’rmaciones de madres
tratadas con vitamina D debido a hipoparatiroidismo. La vitamina D y sus metabolitos .
pasan a la leche materna.
REACCIONES ADVERSAS
.CALCIMAX® ,-Da es bien 'toleradd, no . ocbstante, eventualmente puede presentarse
intolerancia gastromtestmal y/o estrefiimiento. Con otras medicaciones que aportan
carbonato de calc;lo suele producirse un excesivo meteorismo. Este efecto colateral es
mucho menos frecuente y relevante con CALCIMAX® Ds, que carece de carbonato en
su férmula. | |
Con las formulaciones orales de suplementos de calcio, a las dosis recomendadas,
raramente se han descripto hipercalcemia o litiasis renal. Sin embargo, el tratamiento : .
prolongado con suplementos célcicos en dosis mayores de 2000 a 2500 mg diarios de

calcio elemental puede favorecer la aparicién de sindromes hipercalcémicos o litiasis
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renal. Asimismo, los efectos adversos de la vitamina D estan asociados co
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hipercalcemia. .
Los sintomas tempranos de hipercalcemia son: constipacion mércada o] diérrea,
sequedad de boca, cefalea, sed, polaquiuria, poliuria, irritabilidad, perdida del apetito,
gusto metalico, estado depresivo, fatiga, debilidad, nauseas y vomitos (mas frecuentes
en nifos y adolescentes).

Los sintomas tardios de hipercalcemia son: dolor 6seo, orina turbia, hipertensién
arterial, hipersensibilidad ocular o cutanea a la luz (especialmente en pacientes en
hemeodialisis), cdnfusién, somnolencia, .psiposis, prurito generélizado, arritmias
cardiacas, bradicardia o taquicardia, nauseas, vomitos, poliuria, polaquiuria;
pancreatitis, pérdida de peso.. En la hipercalcemia severa se puede observar
acortamiento del intervalo QT en eI_ electrocardiograma.

SOBREDOSIFICACION |

La ingesta accidental de grandes do'lsi's de suplementos de calcio puede provocar un
“sindrome hipercalcémico agudo con somnolencia, debilidad, vén;itos ¥y nauseas
continuos. La ingestion en adultos de c_ibsis altas de vitamina D durante periodos
-prolongados como 20.000 a 60.000 Ul diarias durante-varias semanas o meses, asi.
como la ingesta en niﬁoé de 2.000 a 4.000 Ul diarias durante varios meses pueden
resultar severamente téxicaé. Ello -puede prolvocar una hipercalcemia crénica con
.calcificacién vascular generalizada, nefrocalcinosis y calcificacion de tejidos blandos
gue pueden favorecer la aparicion de hipertension arterial e insuficiencia renal. Estos
efectos son dé aparicién mas probab_le cuand-o la hipercalcemia se acompafa de
hiperfosfatemia. El tratamiento de la hipercalcemia se ajustara a la severidad del
cuadro. En los casos leves o asintomaticos, con funcién renal normal, basta con

suspender la medicacion. En cambio, cuando la concentracién sérica de calcio supera

R 2z
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"Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercang, &\

comunicarse con los centros de Toxicologia:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777.

N

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”..

PRESENTACIONES

CALCIMAX® D3 se presenta en envases conteniendo 20, 30, 50, 60 y 100
comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Mantener a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS”

‘ Gador Al deado de la Vida
Obtenga mayor informacién visitando nuestro sitio en internet: www. gador com.ar
o solicitela por correo electrénico: info@gador.com.ar

GADOR S.A.
Darwin 429 - C1414CUI - Buenos Aires - Tel: 4858-9000.

Directora Técnica: Olga N. Greco - Farmacéutica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
* Certificado N°45.873 '

Fecha de dltima revisién:___/__

oo
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

CALCIMAX D,

CITRATO DE CALCIO 1500 mg / VITAMINA D3 200 Ul

INFORMACION GENERAL

Es recomendable leer este prospecto interno para pacientes, antes de comenzar el
tratamiento con CALCIMAX® D, y leerlo nuevamente cada vez que se renueve la
prescripcion.

¢ QUE ES CALCIMAX® D; Y PARA QUE SE UTILIZA?

CALCIMAX® D, es un suplemento de calcio y vitamina D. El calcio es un mineral, que
es esencial para los huesos, los dientes y para el normal funcionamiento de las células
de nuestro cuerpo. La vitamina D es esencial para mejorar la absorcion intestinal de
calcio y su utilizacion, asi como también para la calcificacion normal del hueso.

CALCIMAX®D; esta indicado:

» Para el tratamiento de estados carenciales de calcio y vitamina D.

« Para la prevencion y tratamiento de la osteoporosis, cuando el aporie a
través de la dieta sea insuficiente. o

. Cuando existe alguna enfermedad que produce niveles bajos de calcio en
sangre en forma prolongada con. falta de vitamina D (Hipocalcemia
crénica). ' '

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Antes de comenzar el tratamiento con CALCIMAX@) D;, usted debe decirle a su
meédico: ' ' '

« Si tiene alguna enfermedad que afecte su rindn, intestino, corazdén, su
- circulacién o sus vasos sanguineos, el nivel de sus minerales en el cuerpo o la
sangre, . '
« Si presenta alergia o intolerancia al calcio o a alglin componente de este
medicamento. _
+ Sise encuentra embarazada o dandole el pecho a su bebé.

Usted NO debe tomar CALCIMAX® D; en los siguientes casos:

» Alergia o hipersensibilidad a alguno de los componentes del medicamento. -~

» Si tiene una enfermedad en la gue se forman pequefas masas de tejido
anormal {granulomas) en ciertos érganos del cuerpo, llamada sarcoidosis.

¢ Sitiene niveles de calcio o fosfato altos en la sangre. '

e Sielimina mucho calcio en la orina.

e Sitiene piedras o calculos o se ha acumulado calcio en sus rifiones.

»—Si padece enfermedad 6sea por problemas renales

.
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» Si ha estado en reposo, sin movimiento y sus niveles de calcic en sangr "ﬁ,
orina se encuentran incrementados. R

« Sitiene elevados los niveles de vitamina D.

e Si no se encuentra correctamente hidratade o presenta alteracién de los
niveles de minerales en su sangre.

+ Sitiene diarrea o sus intestinos no absorben correctamente los nufrientes.

+« 5jsus rificnes no funcionan bien.

e Si va a realizar un estudio del hueso donde deba tomar un antibidtico
(tetraciclina).

Hable con su médico sobre los medicamentos que toma, vitaminas, suplementos ya
sean prescriptos o no por un profesional. Tenga una lista de todos los medicamentos
gue toma y no olvide llevarla cada vez que concurra a su médico. No olvide decirle a
su médico si toma, especialmente, alguno de los siguientes medicamentos, ya que
puede necesitar un control mas frecuente y modificar la dosis del medicamento:

. Si consume suplementos o preparaciones que contienen magnesio, calcio,
vitamina D, vitamina A, vitamina H, hierro, fosfato de botasio o sodio.

. Si utiliza medicamentos que actian sobre el hueso como los bifosfonatos,
calcitonina, estrégenos, ranelato de estroncio y plicamicina.

. Medicamentos para aumentar la ehmlnamon de orina, como los dluretlcos

, tiazidicos.

. Medicamentos utilizados para el tratamiento de Ias enfermedades del

corazén (glucdsidos cardiacos, verapamilo, atenolol, propanolol,
bloqueantes de canales de calcio). :

. Medicamentos para tratar infecciones como las tetraciclinas, quinolonas,
ketoconazol o isoniazida.

. Medicamentos para calmar la acidez como antiamdos a base de alum:mo o]
ranitidina.

. Medicamentos que pueden afectar la absorcidon de calcio, como los
bifosfonatos, fluoruro de sodio, fenitoina o tetracilinas.

. Medicamentos anticonvulsivantes como  barbitlricos, primidona o
hidantoinas.

. Medicamentos que alieran la absorcion de la vitamina D como la

. colestiramina, colestipol o aceite mineral.

. Si se encuentra recibiendo glucocorticoides.

«  Medicamentos utilizados para evitar la formacidn de calculos como la
celulosa fosfato sddica. _

. Medicamentos para el tratamiento de las alteraciones del sistema nervioso

coma las convulsiones (fenitoina), psmos:s (fenotlazmas) el parkinson-
(levodopa) y benzodiacepinas.

. . Medicamentos utilizados para calmar la flebre o el dolor, como el aCido
acetil salicilico o salicilatos (no se recomienda su uso).

. Medicamentos para calmar el dolor o la inflamacion (antiinflamatorios no
esteroideos). '

Medicamentos que ewtan la formacién de coagulos en la sapgre cpmo [a
hCIOpldlna
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. Medicamentos utilizados para tratar el hipotiroidismo como las horm
tiroideas (levotiroxina).

. Medicamentos indicados para aumentar la cantidad de plaquetas en a
sangre (eltrombopag).- .

Esta no es una lista completa de todos los medicamentos gue pueden presentar
interacciones con el calcio. Hable con su médico sobre todas los medlcarnentos gue
utiliza.

También coméntele a su médico sobre el consumo de las siguientes bebidas, comidas
o habitos:

. Si toma alcohol

. Si consume cafeina

. Si fuma ‘

. Si su dieta es rica en fibras o fitatos (salvado y cereales)

. Si consume leche, derivados [acteos o bicarbonato de sodio

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

'g,Cuénto, cuande y como usarj.o? _
TomeszrCALCII‘.n'IAX® D, tal como su médico le ha dicho.
Instrucciones de uso |

.  Este medlcamento se debe tomar por \na oral.

. Su médico le dird cuantos comprlmldos de este medlcamento debe tomar
por dia.
. La cantidad de calcio y vitamina D que se recomienda segun las

necesidades depende de la edad, el sexo, la etapa fisiologica y de las
enfermedades que usted tenga. .
. Se recomienda dividir la dosis indicada en dos o] tres tomas dtarlas

Rerousoon: {43/ ;; “Fougy

2

ENTRE

. Se recomienda tomar los comprimidos disueltos en un vaso de agua, jugo o
ieche.

. Usted puede consumir los comprimidos lejos de las comidas o cerca de
ellas.

. Recuerde tomar el medicamento 1 a 2 horas después de las comidas ricas | .

en fibras o fitatos (salvado, cereales), para evitar posibles interacciones en
su absorcion, '

. Evite el consumo excesivo de bebidas alcohdlicas y café.
. Evite fumar. :
. Si se encuentra en tratamiento con fenitoina deje por lo menos un intervalo

de 3 horas entre las tomas, con bifosfonatos y tetraciclinas 2-3 horas. Si
toma otros medicamentos se recomienda tomar su dosis de calcio por lo
menos 2 horas después del mismo.

. Se recomienda no sobrepasar la dosis maxima recomendada.

-
Olvido de dosis "Zx%s M
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En caso de omitir tomar su dosis de CALCIMAX® D;, témela tan pronto como pue (,;
No tome una dosis doble para reponer una dosis olvidada. Si tiene dudas al respec 7// /X
consulte con su médico. Q EN‘Y?‘?‘

Si ha tomado CALCIMAX® D,, en cantidades superiores a las recomendadas por error,
debe contactar a su médico inmediatamente o concurrir al hospital mas cercano.

Es importante que usted contintie tomando la medicacion el tiempo que su médico se
" la ha indicado. Si tiene dudas o consultas, concurra a su médico.

EFECTOS INDESEABLES
Como cualquier medicamento CALCIMAX®D;; puede provocar efectos indeseables.

Usted puede presentar estrefiimiento o constipacion asi como sintomas de intolerancia
gastrointestinal. A las dosis recomendadas, raramente se han reportado aumento de
los niveles de calcio en sangre o cdlculos en el rifidén. Sin embargo, el tratamiento
prolongado con suplementos calcicos y vitamina D en dosns altas puede favorecer la
aparicion de estos efectos indeseables.

Los sintomas iniciales de aumento de calcio en la sangre son: constipacion marcadac ™~

diarrea, sequedad de la boca, dolor de cabeza, sed, aumento del nimero de micciones
diarias, irritabilidad, pérdida del apetito, gusto metalico, estado depresivo, fatiga,
debilidad, nduseas y vomitos (mas frecuentes en nifios y adolescentes). Los sintomas
tardios del aumento de calcio en la sangre son: dolor en los huesos, orina turbia,
aumento de la presion arterial, aumento de la sensibilidad ocular o cutdnea a la luz,
confusion, somnolencia, psicosis, picazon generalizado, alteracién del ritmo cardiaco,

nauseas, vomitos, aumento del volumen de orina y la frecuencia de micciones, -

inflamacién del pancreas, pérdida de peso. En Ias formas severas pueden aparecer
alteraciones en el electrocardlograma

Digale a su médico si tiene cualquier efecto indeseable que le molesta o que no
desaparece.

Estos no son todos los efectos indeseable pOSIb|es de CALC{MAX®D3 Para obtener
mas informacién, consulte a su médico.

“Ante cualqu.ier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http://iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Illamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

- RECORDATORIO

"Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas".

Consulte a su médico

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIGE EL
{_/‘M DICAMENTO i

(L N
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Lea.atentamente toda la informacion para el paciente, ya que se describen las
. precauciones a tener en cuenta antes del inicio y durante el tratamiento. \

Es importante que esté atento a la aparicion de algun efecto indeseable y consulte a
su médico a la brevedad. ¥ '

Si usted se encuentra en plan o esta embarazada, o se encuentra dando el pecho a su
bebé, consulte con su médico antes de utilizar este medicamento.

El uso de suplementos célcicos no evita el tratamiento del frastorno de base.
Este medicamento no debe ser utilizado como sustituto de una dieta balanceada.

En el caso de tratamiento prolongado o si encuentra medicado con otros productos
que contienen calcio y vitamina D, debera realizar controles médicos estrictos y del
nivel de calcio en sangre y orina segun su médico lo indique. Estos controles seran
Utiles para ajustar el tratamiento o interrumpirlo en el caso de ser necesario.

. MODO DE CONSERVACION
;Donde y como guardar el medicamento?
Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifios. .
No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C). . ~. . ..

PRESENTACIONES

CALCIMAX® D3 se presenta en envases conteniendo 20, 30, 50 y 60 comprimidos.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS”

" Gador Al Cuidado de la Vida _
Obtenga mayor informacion visitando nuestro sitio en internet: www.gador.com.ar .
o solicitela por correo electronico: info@gador.com.ar

' GADOR S.A.
Darwin 429 - C1414CUI - Buenos Aires - Tel: 4858-9000.

Directora Técnica: Olga N. Greco - Farmaceutica.
Especialidad Medicinal Autorizac_ia por el Ministerio de Salud.
Certificado N°45.873

“echa de Ultima revisidon.__/

-
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