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Disposicién

Niimero: DI-2018-5685-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-2453-18-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-2453-18-5 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica; ¥ .

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORRATORIQ CASASCO S.ALC,, solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada POLPER CALCIO - MAGNESIO / VITAMINA B1,
VITAMINA B2, VITAMINA B6, VITAMINA B12, VITAMINA C, NICOTINAMIDA,
PANTOTENATO CALCICO, BIOTINA, CALCIO, MAGNESIO, Forma farmaceutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTQS / COMPRIMIDOS EFERVESCENTES /
VITAMINA BI 15 mg, VITAMINA B2 15 mg, VITAMINA B6 10 mg, VITAMINA B12 0,01
mg, VITAMINA C 500 mg, NICOTINAMIDA 50 mg, PANTOTENATOQ CALCICO 25 mg,
BIOTINA 0,15 mg, CALCIO 160 mg, MAGNESIO 100 mg; aprobada por Certificado N° 33.519

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia. '

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°© 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

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




ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.ALC. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada POLPER CALCIO - MAGNESIO / VITAMINA Bl,
VITAMINA B2, VITAMINA B6, VITAMINA B12, VITAMINA C, NICOTINAMIDA,
PANTOTENATO CALCICO, BIOTINA, CALCIO, MAGNESIO, Forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / COMPRIMIDOS EFERVESCENTES/
VITAMINA BI 15 mg, VITAMINA B2 15 mg, VITAMINA B6 10 mg, VITAMINA B12 0,01 ‘
mg, VITAMINA C 500 mg, NICOTINAMIDA 50 mg, PANTOTENATO CALCICO 25 mg, . !

" BIOTINA 0,15 mg, CALCIO 100 mg, MAGNESIO 100 mg, el nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento IF-2018-20805141-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacién para el
paciente obrante en €l documento IF-2018-20805042-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULQ 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 33.519, cuando ¢l
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto e informacion para el paciente. Girese {
a 12 Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO

POLPER CALCIO-MAGNESIO
VITAMINA B1, 15,00 MG; VITAMINA B2, 15,00 MG: VITAMINA B6, 10,00 MG;
VITAMINA B 12, 0,01 MG; VITAMINA C, 500,00 MG; NICOTINAMIDA; 50,00 MG;
PANTOTENATO CALCICO; 25,00 MG; BICTINA; 0,15 MG; CALCIO {COMO
CARBONATO), 100,00 MG; MAGNESIO {COMO CARBONATO); 100,00 MG
’ Comprimidos recubiertos

VITAMINA B1, 15,00 MG; VITAMINA B2, 15,00 MG; VITAMINA B6, 10,00 MG;
VITAMINA B 12, 0,01 MG; VITAMINA C, 1000,00 MG; NiICOTINAMIDA; 50,00 MG;
PANTOTENATO CALCICO; 25,00 MG; BIOTINA; 0,15 MG; CALCIO (COMO
CARBONATO), 100,00 MG; MAGNESIO (COMO SULFATOY CARBONATO);
100,00 MG _

Comprimidos efervescentes
Venta Bajo Receta Industria Argentina

- Formulas

~ Comprirmidos recubiertos

Cada comprimide recubierto contiene

VIATTHNE BT oo eeae s esee s ais e enssnmsare s 15,00 mg
VIamina B2 ..o vt 15,00 mg
Vitamina B6............. U SOPU R UTTpPPRpp 10,00 mg
Vitaming B12 .o e 0,01 mg
WIHBIINA C ovoeoovveeee e rerrie e e cras s eens v as et 500,00 mg
NICOINAMIAR ... it 50,00 mg
Pantotenato CAlCICO ..o e 25,00 mg
BIOHME et ocviiioeseeenv e e e p it etss cear s s s s 0,16 mg
Calcio {como carbonato) ... 100,00 mg
Magnesio (como ¢arbonato) ............oomrinnnnns 100,00 mg
Excipientes '
Metilhidroxietlcglulosa ........ccovevrvivrismensciiormnnnes 20,00 Mg
Povidona ................ SOV SRRV SV PPPPTSOU .. 2645mg
Almidon pregelatinizado ... 33,50 mg
LBOEOSE 1voveereereernis srvesvsceammtssnsamasbs s e s auasnaet
Croscarmelosa SOUICA ..o s
Estearato __,__ agnes SR

-

ADRIANA C. CARAMES .~
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Didxido de silicio Coloidal .. ... 9,00 mg

Bidxido de 112411« WV OU U RO UOPPN RS PPPI LS 3,90 mg
Propilenglicol s 0,63 mg
Sacarina sodica ........ preeceeant SRR U UOUPTR ORI 0,18 mg
TAICD et eee e e e v cet et stk 361 mg
Hidroxipropiimetilcelulosa E-15 ... 3,1§ mg
Polietilenglicol 8000 ..o 1,35 mg
Amarillo 0caso 1aca aluminica ............. e 1,71 mg

Comprimidos efervescentes

Cada comprimido efervescente contiene

WItAMINg Bl ..o 15,00 mg
VIEAMING B2 oo recmie e anrin i s e ennes 15,00 mg
VILBIMING BB oveoeveoeseeceeeesiserssaressicessarsinans s 10,00 mg
VItaming B12 ..o..oovioverimvreesrnerens ST s 0,01 mg
VIAMING © Lo 1000,00 mg
NECOINAMIR ovovvi et 50,00 mg
Pantotenata CAICICO ... 25,00 mg
BIOIA ..o rercribr s s res st e a s e 0,15 mg
Calcio (como carbonato) ..o ceecninennins 100,00 mg
Magnesio (como sulfato y carbonato) .............. 100,00 mg
Excipierites
POVIBONA oeeveeieeee e eeiereee e eeenseesias i e 50,00 mg
AGIAO CHITO v eriees s e esceseaecsnnias 1600,00 mg
Bicarbonato de sodi0 ..o, 800,00 mg
SabOr NAIEMA ..ot 80,00 mg
S ASPAMAMO ..o s 45,00 mg
Amarillo de quINOIBING ... 2,00 mg
MAIOL C.8.D. +vvoververrereeeeeseeesessrsssessrsssssecsrnee 4,70 mg ‘

Accién Terapéutica
Reconstituyente general con accion estimulante del Sistema Nervioso Central.
Cod. ATC: AMEBYANMEC

Indicaciones
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CRIGINAL

Deficiencia y aumento de las necesidades de vitamina C y vitamina B. Deficiencia

una mayor exigencia de znc.

Accion farmacoldgica

Grupo farmacoterapéutico: vitaminas del complejo B cen vitamina C y minerales. Las
vitaminas de! compleje B estan involucradas en un amplio espectro de reacciones
matabélicas celulares como la sintesis de neurofransmisores. .a vitamina C {acido
ascorbico) es un antioxidante bioldgico y juega un papel importante en ia inactivacion
de los radicales libres. También se requiere para la actividad de un nimero de
enzimas implicadas en reacciones de hidroxilacion y en el metabolismo del colestero),
“acidos biliares y ias drogas. La vitamina C {acido ascorbico) aumenta la absorcion de
hierro en el intestino, influencia el metabolisme del acido fdlico y la funcion de los
leucocitos. Promueve la formacién de tejido conectivo y és esencial para ia formacién
y ta funcion de tos dientes, ios huesos y los capilares. El calcio participa en nuMerosos
procesos fisiclogicos, los sistemas enzimaticos y en ia fransmisidn nerviosa, €
interactia en muchos de estos procesos de una manera compleja con el magnesio y la
vitamina BE. El‘magnesio participa en una variedad de reaccicnes incluyendo el
catabolismo de proteinas, metabolismo de los acidos grasos, |a oxidacion de azdcares
y reacciones respiratorias. &l zinc es un elemento catalitico de mas de 200 enzimas vy
sirve de elemento estructural a una gran cantidad de proleinas. de hormonas, de
neuropéptidos y de receptores hormonales. Como lo han demostrado diversos
estudios llevados a cabo en animales, la absorcion del zinc y sus concentraciones
tisulares estan directamente interrelacionadas con el aporte de vitamina B6, tales
come las transaminasas dependientes del fosfato de piridoxal y de fa piridoxal
fosfoquinasa. La cantidad de zinc presente en el organismo desempefia una funcion
esencial en la preservacién de una respuesta inrrjunitaria eficaz, en paricular la

reéaccion a mediacién celular {células T).

Farmacocinética

La salud humana y el bienestar depende naturalmente de ia absorcidn continua vy el
-manejo de las vitarinas y los oligoelemantos y su absorcicn, distribucién, metabolisme
y efiminacién son mantenidos por mecanismos fisioidgicos especificos. Como fos
comprimidos estan completamente o ya disueltos en el tracto gastro-intestinal una
buena disponibiidad de estos compuestos estd asegurada. No existe un estudio

especifico con este producto, pero las propiedades farmacocinéticas de los

1F-2018-20R0SUBA WG IFERMH ANMRE L1y
FARMAGEUTICO
CO-QIRECTOR TESKICO
MAT, PROF, 12,437
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/BN

" Posologia y Modo de-Administracion '
Un comprimido efervescente o un comprimido recubierto por dia. Tomar el comprimido \q
 recubierto.con abundante liquido. Disuelto en un vaso de agua (200 ml), el comprimido

efervescente proporciona una bebida con sabor a naranja.

Contraindicaciones

+ Hipersensibilidad a cualquiera de las sustancias activas o a cualquiera de los
. excipientes del producto.
.+ Hipercalcemia.
_+ Nefrolitiasis renal o antecedenteé de nefrolitiasis renal.

+ Hiperoxaluria.

« Insuficiencia renat severa (indice de Filtrado Glomerular < 30 mi/min) incluyendo
aquellos pacientes con dialisis. '

« Hipercalciuria severa.

Precauciones y Advertencias
- No exceda la dosis indicada. La sobredosis aguda y crénica aumenta el riesgo de
efectos adversos. Se podran ingerir vitaminas y mineralés 'a partir de otras fuentes,
incluyendo los alimentos fortificados, suplementos dieteticos y medicamentos
concomitantes.
« Las personas que reciban otras vitaminas individuales o preparados multivitaminicos
o cualquier otro medicamento, en una dieta restringida, o aquellos bajo cuidado
médico deben consultar a un profesional de |a salud antes de usar el producto,
« La ingesta de este producto debe ser separado de otros medicamentos por 4 horas a
menos que se especifigue lo contrario. _
« El producto puede interferir con tas pruebas de laboratorio y dar resultados falsos.
Informe a su médico o profesional de la salud al tomar este producto y st se han
previsto pruebas de laboratorio. '
» La vitamina C puede interferir con los kits de prueba y con la medicién de los niveles
de glucesa y dar resultados falsos. Consulte el prospecto del kit de prueba o de
medicidn de la glucosa para la orientacion.
+ La vitamina C aumenta la absorcion del hierro. Los Individuos con hemocromatosis
deben utilizar con precaucién el producto y evitar la ingesta de vitamina C> 500 mg /
dia.

CNICO
MAT. PROT_ 12.437
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ORIGINAL

+ El producto no esta formulado para el tratamiento de la deficiencia de vitamina B12
debido a la gastritis atréfica, trastorno del ileon o el pancreas, y mala absorcion
gastrointestinal de vitamina B12 o deficiencia dei factor intrinseco.

Precauciones relacionadas con excipientes:

» Para las formulaciones que contienen lactosa: Las personas con trastornos

hereditarios poco frecuentes de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa Lapp
. © malabsorcidon de glucosa-galactosa no deben tomar el producto.

+ Para las formuiaciones que contienen fenilalanina (aspariamo} Las personas con

feniicetonuria deben evitar los producios que.contignen aspartame, ya que es una

fuente de fenilalanina

« Para las farmulaciones efervescentes. El comprimide efervescente contiene sodio.

Esto debe ser tenido en cuenta por las persanas que siguen una dieta controlada en

sadia.

Interacciongs medicamentosas

Interacciones Farmacologicas Interaccién con otros medicamentos por ingrediente
active en el preducto

Ingrediente Active | Medicamento Descripcidn

Vitamina C Desferrioxamina | La vitamina € puede aumentar la
toxicidad de hierro tisular, especialmen-
te en el corazdn, causando descom-
pensacién cardiaca

Vitamina C Ciclosporina | La suplementacion con anfioxidantes
como la vitamina C puede reducir el nivel
de ciclosporina en sangre

Vitamina C Disuifram Dosis cronicas o altas de vitamina C
pueden interferir con la efectividad del
disulfiram.

Vitamina C Warfarina Altas dosis de vitamina C pueden
Cinterferir  con la  efeclividad de la
warfarina.

Vitamina B6 Levodopa La piridoxina aumenta &l metabolismo de

ta levodopa, reduciendo sus efectos anti-
parkinsonianos. Sin  embargo, esta

- . ‘s
interaccion no se produce cuando la
carbidopa esta en combinacién con la
levodopa.

Vitamina B12 ‘ Cloranfenicol | El cloranfenicol puede demorar o
' interrumpir la respuesta de reticulocitos a

la vitamina B12. Por lo tanto, los

recuentcs sanguineos deben ser super-

visados de cerca si esta combinacién no

se puede evifar

Acido falico Metotrexato | Suplementos de &cido

| reducir |a eficacia de ' d hSASCO SAIC
tratamiento de la i€ucemia !mfnblas '

IF- 201 AR BELL

v_.',. e
CO- DmECToR TECNICO
MAT. BROE. 17,437

SAIERIOS CABAEND 5, &;‘ -
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ORIGINAL

aguda, y teéricamente, la eficacia en el
tratamiento de otros tipos de cancer
Calcio Diuréticos Los diureticos tiazidicos reducen ia (
Tiazidicos excrecion urinaria de calcio. Debido a un |
mayor riesgo de hipercalcemia, el calcio
sérico debe controlarse regularmente
durante el uso concomitante de diuréti-
cos tiazidicos. . ;
Magnesio, Zinc Diuréticos Los diuréticos ahorradores de polasio |
ahorradores de | también tienen ahorradores de Magnesio |
potasio ylo zinc. Un aumento de los niveles de |
magnesio y / o zinc podrian resultar con
el uso concomitante de diuréticos ¥ la
suplementacion de ahorradores  de
) potasio.
Calcio, Magnesio Antibisticos Cationes polivalentes, tales como calcio,
y Zinc tetraciclinicos | magnesio, y / o zinc, forman complejos
Antibidticos | con ciertas sustancias que resuitan en |
Quinolonicos | una disminucién de la absorcion de .
Penicilina ambas sustancias. La ingesta separada
Bifosfonatos del producto, ya sea 2 horas antes 0 4
Levotiroxina horas después de otro medicamento, a
Metildapa menos que se especifique lo contrario,
Micofelonato | reducird al minimo el riesgo de esta
mofetilo interaccion.
Eltrombopag

interaccion con Alimentos

Vitamina C
Hierro: La vitamina C puede aumentar la absorcion de hieiro, especialmente en
personas con deficiencia de hierro. Pequefios aumentos incrementales de hierro
podrian, ser importantes en sujetos con condiciones tales como hemocromatosis
hereditaria o en sujetos heterocigotos para esta condicién, ya que puede exacerbar ia
" sobrecarga de hierro. Calcio, magnesio y zinc Dado que el acido oxalico (presente en
las espinacas y el ruibarbo) y el acido fitico (presente en los cereales integrales)
pueden inhibir el calcic, magnesio, y la absorcién de zinc, no se recomienda tomar
este producto dentro de dos horas después de ingerir alimentos que conlienen altas
cancentraciones de acido oxalico y acide fitico.

Interacciones con pruebas de Laboratorio
Vitamina C

Dado que la vitamina C es un agente reductor fuerte {es decir, donante de electrones),
puede causar interferencia quimica en pruebas de laboratorio que implican reacciones

ki

de oxidacion-reduccion, tales como los analisis de glucosa, creatinina

g \é a@i@ms CASABLD &A1) [E.55

ADRIANA C. CARAME
| ARODERADfa:

jazepina,

FARMACEYTIE O BLL
CO-RECTOR TECNICO
MAT. BROE. 12457
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El uso de pruebas especificas que no dependen de las propiedades reductoras o la
interrupcién de la dieta adicional de vitamina C evitarén cualquier interferencia
indeseable. Consulte la informacién del fabricante para determinar si la vitamina C

interfiere con la prueba. La vitamina C puede interferir con las pruebas que miden
glucosa en la sangre y en la orina y dar resultados falsos, aungue no tiene efecto
sobre los niveles de glucosa en sangre. Consulte el prospecto del medidor de glucosa
o el kit de prueba para determinar si la vitamina C (acido ascarbico) interfiere y para la
orientacién en la exactitud en las lecturas. La vitamina B4 y vitamina B6 Urobilindgeno:
Tiamina y / o piridoxina puede causar un resultado falso positivo en la prueba de la
mancha con el reactivo de Ehrlich.

Fertiiidad
Fertilidad No hay pruebas que sugieren que los niveles enddgenos normales de las
vitaminas y minerales en el producto causan efectos adversos en la reproduccion en
humanos

Emharazo y Lactancia
A las dosis recomendadas no hay evidencias de riesgo paré el feto durante el

embarazo, ni para el nifio durante la lactancia.

Et producto es generalmente considerado seguro durante el embarazo o la lactancia
cuando se toma como indica el prospecto. Sin embargo, ya que no existen estudios en
humianos suficientes que evallan el riesgo del tratamiento del producto durante el
embarazo o la lactancia, el producto sblo debe utilizarse durante el embarazo o Ia
lactancia cuando esté clinicamente indicado y recomendado por el médico. La dosis
indicada no debe superarse ya que la sobredosis ¢rénica puede ser perjudicial para el ’
feto y el recién nacido. Se tendré en cuenta la ingesta de vitaminas y minerales de
todas las demas fuentes. Las vitaminas y los minerales del praducto se excretan en la
leche materna. Esto debe ser tenido en cuenta.

Efectos sobre ia capacidad para conducir y utilizar maquinas
El producto tiene un efecto nulo ¢ insignificante sobre la capacidad para conducir y

utilizar maquinas.

Uso en Pediatria
Este medicamento no se recomienda para nifios menores de 12 afios, ya que no se
dispone de datos de eficacia y seguridad en este grupo de edad.

PR CASASCO SALE™.

: : {8:20803341=APN ”'1'..." ANMAT
”...\“/ T, A Ak E Sl SANTARELL!
FARMACEUTICO
ADRIANA C. CARAMES CO-DIRECTOR T
A . CNIGO
ARGTRRALA MAT. PROF, 12,437
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Reacciones Adversas

- Desordenes gastrointestinales: Diarrea, nauseas, vomitos, dolores gastrointestinales
y abdominales, constipacion.

« Desordenes del sistema inmune: Reacciones alérgicas, reacciones anafilacticas,
shock anafilactico.

+ Se han reportado reacciones de hipersensibilidad con manifestaciones clinicas y de

laboratorio que incluyen ei sindrome de asma, reaccionegs leves a moderadas gue

afectan ya sea !a piel, y / o el tracto respiratorio, tracto gastrointestinal, y / o el sistema

cardiovascular. Los sintomas pueden incluir erupcidn, urticaria, edema, prurito,

dificuitad cardiorrespiratoria, reacciones graves, incluyende shock anafilactico.

. Desordenes del sistema nervioso: Dolores de cabeza, mareos, insomnio,

nerviosismo.

- Desordenes urinarios y renales: cromaturia (se puede presentar a veces una ligera

coloracidon amarila de la orina). Esta coloracidon es inofensiva y se debe

. exclusivamente a la eliminacidn de la vitamina B2, que es de color amarillo.

Sobredosificacion

No hay evidencia de que este producto puede conducir a una sobredosis cuando se
utiiza como indica el prospecto. Se tendra en cusnta la ingesta de vitaminas vy
minerales de todas las demds fuentes. L.a manifestacion general de scbredosis puede
inciuir: confusién. desordenes gastraintestinales como constipacion, diarrea, nauseas y
vémitos. Si aparecen estos sintomas, el producto debe ser suspendido y se debe
consultar a un profesional de la salud, '
Ante {a eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospital A. Posadas: {011} 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion

Comprimides recubiertos: envases con 10, 30, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos,
siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Comprimidcs eféervescentes. envases con 10, 30, 500 y 1.000 comprimidos

efervescentes, siendo los dos Uitimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Fecha de Ultima ravision: .../../. .. Pl MO EASASED wAlé

CABORATORIOS GASASCO EA.G. IF-3078-20805141-A PNaRERATLS

MAT. BROF, 12.457
ADRIANA C. CARAMES

o APODERADA pagina 8 de 9
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Forma de conservacion
. Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.
. Mantener alejado del alcance de los nifios.

‘Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POREL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 33.519

Laboratorios CASASCO S.ALC.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LABORATOHIOS CASASEO BAIC

IF-2018-2080514 L, AENERER
MA'T. PROF. 17 437

ADRIANA C. CARAM
APODERADA , "
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ORIGINAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE
. CONSULTE A SU MEDICO -

POLPER CALCIO-MAGNESIO
VITAMINA B4, 15,00 MG; VITAMINA B2, 15,00 MG; VITAMINA B6, 10,00 MG;
VITAMINA B 12, 0,01 MG; VITAMINA C, 500,00 MG; NICOTINAMIDA; 50,00 MG;
PANTOTENATO CALCICO; 25,00 MG; BIOTINA; 0,15 MG; CALCIO (COMO
CARBONATO), 100,00 MG; MAGNESIO (COMO CARBONATO); 100,00 MG
Comprimidos recubiertos

VITAMINA B1, 15,00 MG; VITAMINA B2, 15,00 MG; VITAMINA B6, 10,00 MG;
VITAMINA B 12, 0,01 MG; VITAMINA C, 1000,00 MG; NICOTINAMIDA; 50,00 MG;
N CPANTOTENATO CALCICO; 25,00 MG; BIOTINA; 0,15 MG; CALCIO {COMO
CARBONATO), 100,00 MG; MAGNESIO (COMCO SULFATO Y CARBONATOY};
100,00 MG
Comprimidos efervescentes
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar POLPER CALCIO-

- MAGNESIO y cada vez que repita 1a receta ya que puede haber nueva informacién.
Esta informacién no reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad
o su tratamiento.

i " Férmuta
Cada comprimido recubierto contiene: {
Vitamina B1 15,00 mg, Vitamina B2 15,00 mg, Vitamina B6 10,00 mg, Vitamina B12
0,01 mg, Vitamina C 500,00 mg, Nicotinamida 50,00 mg, Pantotenato calcico 25,00
' mg, Biotina 0,15 mg, Calcio (como carbonato} 100,00 mg, Magnesio (como carbonato)
. 100,00 mg. Excipientes: Metilhidroxietilcelulosa, Povidona, Almidén pregelatinizado,
Lactosa, Croscarmelosa sodica, Estearato de magnesio, Didxido de siticio coloidal,
Bidxido de titanio, Prapilenglicol, éacarlna sédica, Talco, Hidroxipropilmetileelulosa E-

15, Potietilenglicol 6000, Amarillo ocaso laca aiuminica.

Cada comprimido efervescente contiene:
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mg. Biotina 0,15 mg, Calcio (como carbonato) 100,00 mg, Magnesio {comoe sulfato y
. carbonate) 100 mg. Excipientes: Povidona, Acido citrice, Bicarbonato de sodic, Sabor |

naranja, Aspartamo, Amarillo de quinoleina, Manitol.

. Qé es POLPER CALCIO-MAGNESIO y para qué se usa?
POLPER CALCIO-MAGNESIO es un polivitaminico asociado a sales de calcio y
magnesio. Actla como reconstituyente general con accién estimulante del Sistema

Nervioso Central. £sta Indicado para la astenia psiquica y fisica (desgano), la

convalecencia, la anorexia (falta de apetitc} y sobreactividad psiquica v fisica.
POLPER CALCIO-MAGNESIO contiens tcdas las vitaminas solubles en agua, es
decir, las ocho vitaminas de! grupo B y vitamina C mas Calcio, Magnesio y Zinc. Estas
- sustancias aclivas participan en forma determinante en la formacion y funcién ce las
células nerviosas (vitaminas del grupo B), ayudan al cuerpc a defenderse contra las
infecciones {vitamina C, zinc), son elementos importantes para los huesos y los

dientes (calcio), aseguran la transmisién de impulsos nerviosos & la musculatura,

requlan la actividad muscular, y son indispensables para fa formacién de energia
muscular (magnesio y calcio). Se usan para la prevencion y tratamiento de una
carencia de vitaminas higrosolubles durante necesidades incrementadas de vitaminas
E’-‘y C. Las vitaminas dei grupc B y la vitamina C son solubles en agua y no se
. almacenan en el cuerpo. Las cantidades sobrantes son eliminadas rapidamente con la

orina. Lo mismo ocurre cuando se ha toemado demasiade calcio, magnesio y zinc.

Antes de usar POLPER CALCIO-MAGNESIO

No use POLPER CALCIO-MAGNESIO si

- 8i.usted tiene hipersensibilidad a cualquiera de las sustancias activas o a cualquiera
de lbs excipientes. )

« Si usted tiene hipercalcemia {elevacién de los niveles de calcio).

+ Caloulos renales o antecedentes de céalculos renales,

» Si tiepe concentracion excesiva de acido oxalico ‘o de oxalatos, fundamentalmente
oxalato calcico en la orina (hiperoxaluria) ya que el exceso de oxalatos facilita la
formacién de calculos renates.

- Insuficiencia renal severa incluyendo aquéllos pacientes en didlisis.

« Hipercalciuria severa {exceso de eliminacion de calcio por orina).

Tenga especial cuidado con POLPER CALCIO-MAGNESIO
+ No exceda la dosis indicada. La sobredosis aguda o cronica aumept
efectos adversog—~" o .
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+ No exceda la dosis indicada. L.a sobredosis aguda y cronica aumenta el riesgo de

efectos adversos. Se podran ingerir vitaminas y minerates a partir de otras fuentes,

incluyendo los alimentos fortificados, suplementos dietéticos y medicamentos

concomitantes.
- Las perscnas que reciban otras vitaminas individuales o preparados multivitaminicos

o cualquier otro medicamento, en una dieta restringida, ¢ aquellos bajo cuidado

médico deben consultar a un profesional de la salud antes de usar el producto.

- La ingesta de este producto debe ser separada de otros medicamentos por 4 horas a

menos que se especifique to contrario.

+ El producto puede interferir con las pruebas de laboratorio. Informe a su medico o

profesional de la satud al tomar este producto y $i se han previsto pruebas de

|laboratorio.
» La vitamina C aumenta la absorcion del hierro. Los individuos con hemocromatosis

{cumulo excesivo de hierro} deben utilizar con precaucion el uso del producto y evitar

la ingesta de vitamina C> 500 mg / dia.

Pracauciones refacionadas con excipientes

+ Para las formulaciones gue contienen lactosa: las perscnas con trastornos

hereditarios poco frecuentes de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa Lapp

o malabsorcion de glucosa-galactosa no deben tomar el producto.

» Para las formulaciones que contienen fenilatanina (aspartamo). las personas con

fenilcetonurta deben evitar los productos que contienen aspartame, ya gue es una

fuente de fenilalanina.

» Para las formulaciones efervescentes: el comprimido efervescente contiene sodio.

£sto debe ser tenido en cuenta por las personas que siguen una dieta controlada en

“sodio.

Toma simultanea de otros medicamentos

La ingesta de este medicamento debe estar separada por lo menos por 4 horas de la

toma de otros medicamentos a menos gue su médico ie indique otra cosa.

informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o

tenga gue tomar otro medicamento.

- E! acide ascérbico (Vitamina C) puede interferir con la determinacién de glucosa en

orina 0 sangre, por o tanio debe discontinuarse la ingesta de vitamina C varics dias

antes de realizarse una prueba de giucosa.

« Una dosis de piridoxina de méas de 5 mg suprime el efecto de la levodopa usade en el

tratamiento de la enfermedad de Parkinson. Sin embargo, esto no.ﬂ@om
) i . LABORATS A
glevodopa junto con carbidopa o benserazida. o
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» Si usted usa deferoxamina (Ej. Para tratar la acumulacién de hiefro en su |
. organismo), consulte a su médico, porque el uso de deferoaxmina y vitamina C al
mismo tiempo puede afectar a su corazon. La vitamina C también puede interferir con

el efecto de ciclosporina, disulfiram y warfarina.

+ El cloranfenicot puede reducir la absorcion de la vitamina B12 del tracto digestivo.

- Ef acido félico puede interferir con el metrotexato (usado para tratar cancer, Ej.

leucemia).

- 8i usted esta tomando diuréticos, informe a su médico ya que se pueden elevar los

niveles de calcio, magnesio o zinc dependiendo del tipa de diurético que se usa.

« Si usted esta tomando antibidticos, levotiroxina (hormona titoidea), metildopa (usada

para tratar la hipertensién), micofenclalo mofetilo (usado para pacientes

transpliantados) o eltrombopag (usado para recuento plagquetario disminuido},

aseglrese de tomar el producto ya sea 2 horas antes o 4 horas después de la ingesta

del medicamento para minimizar la interferencia. Hierro; La vitamina C puede

aumentar la absorcién del hierro, especialmente en individuos con deficiencia de

hierro. Calcio, magnesio y zinc: Debido a que el acido oxalico (que se encuentra en la - |
espinaca} y el acido fitico {que se encuentra en los cereales integrales) pueden inhibir
la absorcian det calcio, rmagnesio y zinc, no se recomienda tomar este producto déntro
de las dos horas de haber comido alimentos que contengan altas concentraciones de
acido oxalico y acido fitico.

¢ Come usar POLPER CALCIO-MAGNESIO?
Uno a dos comprimidos por dia; los comprimidos efervescentes deben ser disueltos en
un vaso de agua.

Fertilidad
No hay pruebas que sugieren gue los niveles normales de las vitaminas y minerales en
el producto causan efactos adversos en la reproduccion en humanos.

Embarazo y lactancia
A las dosis recomendadas no hay evidencias de riesgo para el feto durante el
embarazo, ni para el nifio durante la lactancia. _

El producto es generalmente considerado seguro durante el embarazo o la lactancia
cuando se toma como indica el prospecto. Sin embargo, ya que no existen estudios en
humanos suficientes que evalian el riesgo del tratamiento del producto durante el
embarazo o la lactancia, el producto sélo debe utilizarse durant elembarago o la

lactancia cuando este clinicatnente andicado y recomendador ﬁhﬁ&ﬁ@ﬂaﬁ SCEYASCO BAle
. wm%miﬁ 05 CABABLU S-nt. [E201 8_2%03%%5%1%1@&M
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indicada no debe superarse ya que |a sobredosis crénica puede ser perjudicial para el |
féto v el recién nacido. Se tendra en cuenta la ingesta de vitaminas y minerales de
todas las demas fuentes. Las vitaminas y los minerales del producio se excretan en la

leche materna. Esto debe ser tenido en cuenta.

Uso en Pediatria
Este medicamento no se recomienda para nifios menores de 12 afios, ya que no se
dispone de datos de eficacia y seguridad en este grupo de edad.

Uso en ancianos
Igual que en adultas.

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos
POLPER CALCIO-MAGNESIO no altera la capacidad de conduceion de vehiculos y
utilizacion de maquinas.

A tener en cuenta mientras toma POLPER CALCIO-MAGNESIO i
‘Efectos indeseables (adversos) '
POLPER CALCIO-MAGNESIO puede causar eventos adversos, aungue no todas las
personas los sufran. Si considera que cualquiera de los eventos adversos que sufre es
serio 0 si aprecia cuaiquier evento adverso no mencionado en este prospecto, informe
a su médico o farmacéutico. Los eventos adversos son {os siguientes:

» Descrdenes gastrointestinales: Diarrea, nduseas, vomitos, dolores gastrointestinales

y abdominales, constipacién.
* Desordenes del sistema inmune: Reacciones alérgicas, reacciones anafilacticas

(reaccidn alérgica grave), shock anafilactico.
= Se han reportado reacciones de hipersensibilidad con manifestaciones clinicas y de
_laboratorio que incluyen el sindrome de asma, reacciones feves a moderadas que

afectan ya sea la piel, y / o el tracto respiratorio, tracto gastrointestinal, y / o ef sistema
cardiovascular. Los sintomas pueden incluir erupcién, urticaria, edema, prurito,
dificultad cardiorrespiratoria, reacciones graves, incluyendo shock anafifactico.

- Desordenes del sistema nervioso: Dolores de cabeza, mareos, ihsomnio,
nerviosismo.

» Desordenes urinarios y renales: Se puede presentar a veces una iigera coloracion

amarilla de la orina. Esta coloracion es inofensiva y se debe ex e & la
eliminacion de la vilamina B2, que es de color amarille, LABORATOR { SASC
. 0] S
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¢Cémo conservar POLPER CALCIO-MAGNESIO?
- Lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30 ° C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion

Comprimidos recubiertos. envases con 10, 30, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos,
siendo Ios dos Ultimos para Uso Hospitalario Exciusivo.

Comprimidos efervescentes: envases con 10, 30, 500 y 1.000 comprimidos
efervescentes, siendo los dos (ltimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Si Ud, toma dosis mayores de POLPER CALCIO-MAGNESIO de fas que debiera
No hay evidencia de que este producto puede conducir a una sobredosis cuando se
utiliza como indica el prospecto. Se tendra en cuenta la ingesta de vitaminas y
minerales de todas las demas fuentes. La manifestacion general de sobredosis puede
incluir: confusion, desordenes gastrointestinales como consfipacion, diarrea, nauseas y
vomitos. Si aparecen estos sintomas, el producto debe ser suspendido y se debe
consultar a un profesional de la salud

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

Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4862-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar

la ficha que esta en ta Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Direccion Tecrica: Dr. Luis M. Radici ~ Farmacéutico.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
Certificado N ° 33.519

Laboratorios CASASCO S.ALC.

Boyaca 237 - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
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