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BUENOS AIRES,(§) 6§ MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011222-11-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OMEDIR S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado
para su consumo publico en el mercado interno de ESPANA, pais integrante del
Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92

(T.O. Decreto 177/93 ).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rdtulos y de prospectos
se consideran aceptables y reGinen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N© 1490/92 y N© 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial QUELANT vy
nombre/s genérico/s ACETATO CALCICO, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por OMEDIR
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.

i
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©°:1-0047-0000-011222-11-1 '
11t L7

DISPOSICION No: 1 3 5 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL |

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 1 3 5 3

Nombre comercial: QUELANT

Nombre/s genérico/s: ACETATO CALCICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion y acondicionamiento: SANTA ROSA 3676, SAN FERNANDO,

BUENOS AIRES; acondicionamiento secundario: CORVALAN 1983/85, CIUDAD DE

BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detailan

a continuacion:

S

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: QUELANT.

Clasificacién ATC: A12A.

Indicacion/es  autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL CONTROL DE LA
HIPERFOSFATEMIA EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL AVANZADA O

CRONICA Y NO PROMUEVE NI PROVOCA ABSORCION DE ALUMINIO.

Concentracién/es: 500 mg de ACETATO DE CALCIO.

A
B




“2012 - Afio de homenaje al Dr. D. Manuel Belgrano.”

Secretanca de Politicas,

Regalacidn e Junstitutos
AUNW.A.T.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: ACETATO DE CALCIO 500 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, TALCO 54 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintét‘ico

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO Y PVC

Presentacidén: envases con 60 120 Y 1000 capsulas, siendo el dltimo para uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 60 120 Y 1000 capsulas, siendo el
ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C; AL ABRIGO DE LA

LUZ Y EL CALOR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. Mgt
DISPOSICION Ne: 1 3 5 3 Dr. OTTO A. ;asmenen

ENTOR
AT,

sSUB-INT ERV
ANM.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 1 3 5 3

4) u-ﬁ(v
S\NGHEH
r. o170 3 ENTO ®
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-011222-11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N© 1 3 5 5 , Yy de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por OMEDIR S.A., se autorizé
la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: QUELANT

Nombre/s genérico/s: ACETATO CALCICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboraciéon y acondicionamiento: SANTA ROSA 3676, SAN FERNANDO,
BUENOS AIRES; acondicionamiento secundario: CORVALAN 1983/85, CIUDAD DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan

a continuacion:
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Forma farmacéutica: CAPSDLA DURA.

Nombre Comercial: QUELANT.

Clasificacion ATC: A12A.

Indicacidon/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL CONTROL DE LA
HIPERFOSFATEMIA EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL AVANZADA O
CRONICA Y NO PROMUEVE NI PROVOCA ABSORCION DE ALUMINIO.
Concentracion/es: 500 mg de ACETATO DE CALCIO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETATO DE CALCIO 500 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 rhg, TALCO 54 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO Y PVC

Presentacién: envases con 60 120 Y 1000 capsulas, siendo el dltimo para uso
hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 60 120 Y 1000 cépsulas, siendo el
Ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C; AL ABRIGO DE LA

LUZ Y EL CALOR.
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Condicién de expendio: BAJO RECETA.

e |
566 3 O , en la Ciudad de
Buenos Aires, a los dias del mes de A lHR ?6121 de , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

Se extiende a OMEDIR S.A. el Certificado N©°

or. TTO A, ORSINGHER
AINTERVENTOR
ANMAT

DISPOSICION (ANMAT) NO: :
1353 o



PROYECTODE ROTULO

QUELANT
ACETATO DE CALCIO 500 mg

Chipsulas

INDUSTRIA : Argentina

VENTA: Bajo Receta

FORMA DE ADMINISTRACION: Oral

Cada cipsula contiene:
Acetato cdlcico 500 mg ( equivalente a 127 mg de calcio
Excipientes : Estearato magnésico 5 mg- Talco 54 mg-

Unidad de venta:

Envases que contienen 60y 120 cépsulas por 500 mg para venta al pliblico y envases conteniendo 1.000 cdpsulas para uso
hospitalario

Lote:

Vencimiento:

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica,

Conservacitn:

QUELANT cépsulas debe ser conservado a temperatura inferiora 30° C, ensu estuche original y al
abrigo de la luz y del calor.

Estey todos los medicamentos deberén estar fuera del akance de los nifios.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de laNacién

Certificado N:

Laboratorio OMEDIR S.A. )

Director técnico: Farm. Dante Ricardo Faes, MN 14.350
Direccién: Corvalén 1983/85- CABA

Elaborado y fraccionado: Sarta Rosa 3676 Pcia de Buenos Aires

Dr.R O FAES
M.N. 14350
Diractor Técnico
Laboratorios OMEDIR S.A.




PROYECTO DEROTULO

QUELANT
ACETATO DE CALCIO 500 mg
Cépsulas

INDUSTRIA : Argentina

VENTA: Bajo Receta

FORMA DE ADMINISTRACION: Oral
Cada cdpsula contiene:

Acetato cdlcico 500 mg ( equivalente a 127 mg de calcio
Excipientes : Estearato magnésico 5 mg- Talco 54 mg-

Unidad de venta;

Envases que contienen 60 y 120 céipsulas por 500 mg para venta al piiblico y envases conteniendo 1.000 capsulas para uso
hospitalario

Lote:
Vencimiento:

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica.

Conservacion;

QUELANT cépsulas debe ser conservado a temperatura inferiora 30°C, en su estuche original y al
abrigo de la luz y del calor,

Este y todos los medicamentos deberin estar fuera del akance de los nifios.
Especialidad medicinal autorizada por e] Ministerio de Salud de la Nacién

Certificado N*;

Laboratorio OMEDIR S.A.

Director técnico: Farm. Dante Ricardo Faes, MN 14.350
Direccién: Corvalan 1983/85- CABA

Elaborado y fraccionado: Santa Rosa 3676 Pcia de Buenos Aires

JORGH]A. PRIETO

Lab s Omedir S.A. Dr RL?A
poderado Diraet -

( Laboratorios OMEDIR §.A.




PROYECTODEROTULO

QUELANT
ACETATO DE CALCIO 500 mg

Cépsulas

INDUSTRIA : Argentina

VENTA: Bajo Receta

FORMA DE ADMINISTRACION: Oral
Cada cdpsula contiene:

Acetato cdlcico 500 mg ( equivalente a 127 mg de calcio
Excipientes : Estearato magnésico 5 mg- Talco 54 mg-

Unidad de venta:

Envases que contienen 60y 120 cépsulas por 500 mg para venta al piiblico y envases conteniendo 1.000 cépsulas para uso

hospitalario
Lote:
Vencimiento:

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica,

Conservacién:

QUELANT céipsulas debe ser conservado a temperatura inferiora 30° C, en su estuche original yal
abrigo de la luz y del calor.

Estey todos los medicamentos deberdn estar fuera del alcance de los nifios.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de Ia Nacién

Certificado N°

Laboratorio OMEDIR S.A.

Director técnico: Farm. Dante Ricardo Faes, MN 14.350
Direccién: Corvaldn 1983/85- CABA

Elaborado y fraccionado: Santa Rosa 3676 Pcia de Buenos Aires

JORGH J. PRIETO
Laboratorisd Omedir S.A.
oderado

{

Dr. Rl

[%2
DirpRo!
Laboratorios O
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QUELANT
ACETATO CALCICO 500 mg

CAPSULAS para administracion oral

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA -

RMULA FARMACEUTICA

Férmula por cipsula
Acstato Céicico (equivalente a 127 mg de calcio) 500 mg.

Excipientes:
estearato magnésico 5 mg, talco 54 mg

ACCION TERAPEUTICA

El Acelato de calcio es un farmaco que pertenece al grupo de medicamentos quelantes.

QUELANT, administrado junto con las comidas, se combina con el fosfato de la dieta formando fosfatos
insolubles que se eliminan con las heces, lo que contribuye a controlar los niveles de fosfato en sangre.

INDICACH
QUELANT esta indicado en el controf de {a hiperfosfatemia en pacientes con insuficiencia renal avanzada 6
cronica y no promueve ni provoca absorcion de aluminio.

EARMACQCINETICA
Absorglén

E! Caldio es absorbido desde el tracto intestinal por transporte activo y difusién pasiva. El Calcio es absorbido
activamente en el duodeno y el yeyuno proximal, y en menor extension, en los segmentos mas distales del
intestino delgedo. El grado de absorcién depende de varios factores; el Calcio nunca es completamente
absorbido desde el intestino.

La biodisponibilidad oral del Calcio de fuentes no atimentarias y suplementos depende del ph intestinal, Ia
presencia ¢ ausencia de comida, de la dosis.

Distribuclén

Luego de ser absorbido, el calcio entra al fluido extracelular y es répidamente incorporado en el misculo
esquelético. La formacién dsea , sin embargo, no estd estimulada por la administracién de calcio. Rl hueso
contiene 89% det Calcio corporal; el 1% remanente se distribuye entre los fluidos intracelular y extracelular, en
igual medida.

La concentracin del calcio sérico total se extiende entre 8-10.4 mg/di ( 4.5-5.2 mEqiL), pero sélo el calcio
I6nico es fisiolégicaments activo. La concentracidn sérica de! calcio no es necesariamente una exacla del
calcio corporal total ; el calclo corporal total puede dacrecer en presencia de la hipercalcemia; hipocatcemia
puede ocurrir aunque el calcio total esté aumentado.

Del calcio sérico total, el 505 estd en foma I6nicay 5% es complejado por fosfatos, citratos y otros aniones.
Aproximadamente 46% del calclo sérico est& unido a proteinas.

Eliminacién

El caicio se excreta principalmente en las heces y consiste en el calcio no absorbido y aqus! que es secretado
por la via biliar y el jugo pancredtico en el lumen del tracto gastrointestinal,

La mayoria del calcio filtrado por los glomérulos renales es reabsorbido en el tramo ascendente del asa de
Henle y el los tubulos proximales y distales. Solo una muy pequedia cantidad de cationes son excretados en
orina. .

EARMACODINAMIA

El acetato de calcio es considerado !a sal de eleccién en pacientes con falla renal cronica.

Ademas de seer una fuente de calcio, el acetato de calcio secuestra fosfato en el intestino, por formacion de
fosfatos insolubles que son excretados en materia fecal, reduciendo la concentracién sérica de fosfato y
secundariamente el hiperparatiroidismo.

Las medidas terapéuticas de control de la hiperfosfatemia en pacientes con enfermedad crénica renal
incluyen reduccién de la ingesta dietaria de fosfatos, inhibicion de la absorcién intestinal de fosfato y remocion
por didlisis.

En pacientes con moderado a severo fallo renal( velocidad de filtracién glomerular de 15-59 mU/min por 1.73
m?} , el acetato de calcio pusde ser usado para secuestrar fosfatos en el infestino si las concentraclones de
fosforo sérico o de hormona paratifoldea (PTH) no puedan cantrolarse a través de restricclones dietarias y/o
terapia con vitamina D. :

En pacientes con falfa crénica renal, la reduccitn en el fosfato sérico a partir de las restricciones en la dieta
y diglisis generalmerife son insuficientes, y es necesaria la inhibicion de la absorcion intestinal de fosfatos.

Dr,

JORGE RIETO
LaboratosinsOmedir S.A.
Apode?do Laborat

O FAES
14.350

iy Técnico
0s OMEDIR §.A.




Aduftos:

La dosis inicial recomendada de QUELANT para un paciente en didlisis es de 2 capsidas con cada comida, que
puede aumentarse gradualmente hasta alcanzar niveles de fosfato sérico <6 mg/dl, controlando fa
hipercalcemia. La dosis normal es de 3-5 capsulas con cada comida, segun criterio facultativo

Ingerir las cépsulas con un vaso de agua y durante las comidas.

Duracién def tratamiento

La duracitn del tratamiento serd segun criterio del facuttativo. No debe suspenderse el tratamiento antes, ya que
puede producirse un aumento brusco de fdsforo en sangre. Tampoco lo utifice mas tiempo que el indicado por su
médico.

Si se oivida tomar QUELANT

No debe tomarse una dosis doble para compensar la dosis omitida.
Si se ha olvidado tomar varias dosis , consultar al médico para que le sea indicada la pauta de dosificacion a

seguir.

USO EN PEDIATRIA
No se ha establecido la eficacia y seguridad de QUELANT para uso pediétrico.

EMBARAZO Y LACTANCIA
CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE TOMAR UN MEDICAMENTO

Se desconoce si €l medicamento puede producir dafio fetal o afectar la reproduccién. Solo puede administrarse
a mujeres embarazadas en caso de extrema necesidad.

CONDUCCION Y S
QUELANT no influye en la capacidad de conduccion

c CIONES
Pacientes con hipercalcemia. Hipersensibilidad conoclda al principio activo o excipientes

PRI ONES Y. ADVERTENCIAS

Los pacientes con insuficlencia renal avanzada pueden desarrollar hipercalcemia al tomar calcio con las
comidas. No deben administrarse otros suplementos cdlcicos junto con QUELANT. La hipercalcemia
progresiva debida a una sobredosificacion de QUELANT puede ser tan grave que precise medidas de
emergencia, La hipercalcemia crénica puede conducir a una calcificacion vascudar, y otras calclficaciones durante
la fase inicial de ajuste de ta dosis.

El producto del caicio por el fosfato sérico (Ca x P) no debera exceder de un valor de 86, La evaluacién
radiografica de una region anatdmica sospechosa puede ser de ayuda en la deteccion de precoz de
calcificacion de los tejidos blandos.

La reduccién de la concentracién del calcio dializado podria reducir la incidencia y gravedad de

hipercalcemia inducida por QUELANT.

Controle la ingesta de alimentos ricos en calclo (lactecs y similares)

La dosificacién excesiva de Quelant induce hipercalcemia, por tanto, al inicio del tratamiento, durante el cual se
ajusta la dosis, debe determinarse la concentracion de calcio en suero dos veces a fa semana. Si se desarrolla
hipercalcemia, debe disminuirse la dosis o cesar inmediatamente el tratamiento, segin la gravedad de la
hipercalcemia. QUELANT no debe administrarse a pacientes tratados con farmacos digitalicos, debido a que
ia hipercalcemia puede provocar amitmias cardlacas. La terapia con QUELANT siempre debe iniciarse a una
dosis baja y no debe aumentarse sin una cuidadosa determinacién de! calcio en suero. Inicialmente debe
" realizarse un calculo de la Ingestion diaria de calcio y ajustarse segun sea necesario. También debe
determinarse periddicamente el fésforo en suero.

Cl 0] EDICAMENTOS

QUELANT puede disminuir la biodisponibilidad de las tetraciclinas.

Debe vigilarse fos niveles de zinc dado que ef Acetato de Calclo disminuye la absorcién intestinal del mismo.
Anti4cidos u otros preparados que contengan concentraciones elevadas de calcio pueden aumentar fos niveles de
calcio en sangre

INTERFERENCIA CON PRUEBAS DE | ABORATORIO
La administracidn de QUELANT puede inferferir con las pruebas de laboratorio en la determinacion de la caloemia

EFECTOS COLATERALES

Los paclentes han experimentado, en ocasiones, nduseas durante a terapla con QUELANT, Puede
producirse hipercalcemia durante el tratamiento con QUELANT. La hipercalcemia leve (Ca>10,5 mg/dl) puede
ser asintomatica o manifiestq en forma de constipacion, anorexia, nduseas y vomitos. La hipercaicemla grave
(Ca>12 mg/dI) puede prov confusién, delirio, estupor y coma. No se ha demostrado el efecto a largo plazo de
QUELANT sobre la calcifi vascular o tejidos blandos. Se han presentado casos aistados de prurito que
pueden ser debido a reacci elargicas.

JORGE RIETO ’ Dr. AES
Laboratorios {Jmedir S.A. ) 350
A rado Director3écnico
Laboratorios OMEDIR S.A.

/




SOBREDOSIFICACION

La administracién de QUELANT a dosis superiores a la dosificacién diaria apropiada puede causar
hipercalcemia. La hipercalcemia leve se controla con facilidad mediante la reduccion de la dosis de QUELANT
o al cesar el tratamiento durante un tiempo. La hipercalcemia grave puede tratarse con hemodlélisis y cese
del tratamiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS, CONSERVAR EN
LUGAR FRESCO Y SECO, (ENTRE 10° Y 30° C)

PRESENTACION:

Envasss conteniendo 60 y 120 capsulas por 500 mg para venta al publico y envases conteniendo 1.000 capsulas
para uso hospitalario

Ante cualquier eventualidad comunicarse con

Unidad Toxicolbgica del Hospita! de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez (Capital Federal): (011) 4962-6656/4062-
2247

Hospital Posadas (01) -654-6648 658-7777
Especialidad medicinal autorizada por el MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Cert. N
Director Técnico: Far. . Dante Ricardo Faes , MN 14.350 .
Elaborado en: Santa Rosa 3676-Victoria-Pcia de Buenos Alres

Laboratorios OMEDIR SA:

Corvalan 1983/85 Codigo postal 1440
CABA

TEI: (011)4635-2507/2488

omedirsa@yahoo.com.ar

JORGE | PRIETO
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
QUELANT cépsulas para administracién oral
Acetato céicico 500 mg

Leamdoelprospectodaterﬂdammamdo rawmarelnwdlwnemo.
-Conserve este prospecto, yaquepusdetanerque

-Slmmduda.wwﬂe famxacéuﬁoo

Este sele hambdoawtadymdebe@sdcaoﬁaspawas.awmmbsmmsslnmmas
que puede perjudicaries.

&a que ajguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efacto adverso no mencionado

en este prospectp informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1.QueesQuelam500mg qué sa utiliza

2 Artes de Quehnm

3 Como tomar Quelant 500 mg
4.Posibles efectos adversos

5.Conservacién de Quetant 500 mg
6.Informaci6n adicional

K 500 mg Y PARA QUE SE

Quetant 500 presenta en forma de capsulas dures para administracion por via oral en envases que contienen
60y120eéprs“%asduras

El acetato céicico es un fArmaco que pertanece al grupo de medicamentos flamados quelantes. Se combina con el
fosiatod m&hd&ybﬂmbﬁeﬂﬁdﬂe&mmdmmmm ioquaoonﬁimyeacmtrolde losnlveles
-] en sangre.

Quelant 500 mg capsula dura esta indicado en:
Contmldde la hiperfosfaternia (niveles erevados de fosfato en sangre) en pacientes con insuficiencia renal
avanzada

2ZANTES DE TOMAR QUELANT 500 mg

No tome QUELANT
Sies acetato calcioo 0 a cual de los demas componentes de QUELANT 500
(niveles elevados caboensangre)oh‘percalchuia(elinm&exagemdadecabo

Si
por la orina).
Tanga especial culdado con QUELANT:

Alhidodelmuenm. dosificacion excesiva de QUELANT puede produdir un aumento de caicio en sangre.
Su médico debera degr.;nm concentracion de calcio en sangre dos veces a ka semana. También debera
detemminarse periédicamente el fésforo en sangre.

Si esta en tratamiento con digital, debido a que el aumento rie calclo en sangre puede proveen anitmias cardlacas
no tome suplementos de calcio junto con QUELANT ya que podria originar una sobrredosis y un aumento de
calcio en sangre que puede ser gra\::for el mismo motivo es importante que controle la ingesta diaria de
alimentos ricos en calcio como productos lacteos y similares.

Si est en didlisis la reduccion de la concentracion de calclo dializado podria reducir la incidencia y gravedad de
aumento de caicio en sangre inducida por QUELANT

Consudte a su médico en cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubleran ocurrido alguna
vez.

Uso de atros medicamentos:

Infonme a su médico o fammacéutico o esté uiizando, omwmmmmmlnduso los
adquiridos sin receta.

as:uede sr‘\ecaswio ligrelfs htenumpiralgunodewlgs?atammtos o de
ser val (]

?‘?etmadqmnas(un determinadodeanhbawos)

-Zinc: los niveles nc deben controlarse, dado que QUELANT disminuye la absorcién intestinal del mismo

- Antidcidos u oﬁnsprepwados concentraciones elevadas de cakio en su composicidn, que pueden
contribuir a aumentar los mveies de calcio en sangre.

Embarazo: :

Consulte a su médico o farmacéutioo antes de utilizar cuaiquier medicamento.

Se desconoos 5§ QUELANT puede producir dafio fetal al administrark a mujeres embarazadas o puede afectar ta
capacidad de reproduccién,

QUELGN; solo puede administrarse a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia en caso de estricla
necesida

Conduccién y uso de méquinas:
La influencia de QUELANT sobre fa capacidad para conducir y utiizar maquinas es nula.

3.COMO TOMAR QUELANT 500 mg

Siga exactaments las instrucciones de administracion de QUELANT 500 mg indicadas por su médico. Consulte. a su
meédico o farmacéutico si tiene dudas.

QUELANT se toma por via oral. Inglera las capsulas con un vaso de agua.

La dosis nomal es de 3 a 5 capsulas con cexda comida (desayuno, comida y cena)i o de acuerdo a la indicacién det

facuitetivo

Inicie el tratamisnto con QUELANT a una dosis baja. No aumente la dosis sin que se fe efectiie previamente una
PR‘ETOde!amlhadbn del caicio en sangre
Laboratorios Omedir St aosis de QUELANT deber ajustarse @ parlir del calculo de la ingesta diaria de calcio. La dosis inicil

Apodergdo - recomendada de QUELANT para un paciente en didlisis es de 2 capsulas en el desayuno, la comilts. RIEA AE

M.N. 14.
DiractorYécnico
Laboratorios OMEDIR S.A.




cena. Esta dosis puede aumentarse graduaimente hasta alcanzar niveles de fosfato sérico menores de 6
mg/d, controlando el aumento de calcio en sangre.

Su medico le indicara la duraclén de su tratamiento con QUELANT. No suspenda el tratamiento antes, ya
que puede producirse un aumento brusco de los niveles de fosfato en sangre. Del mismo modo, tampoco lo
utiice mas tiempo del indicado por su médico.

Si estima que la accién de QUELANT es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma més QUELANT que el que debiera: :

Si ha tomado mas QUELANT del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

El sintoma mas frecuente en caso de sobredosis es el aumento de calcio en sangre. Sl el aumento es leve,
se controla con facilidad mediante la reduccién de Ia dosis de QUELANT o la inferrupcidn temporal del
tratamiento. En caso de aumento grave de calclo en sangre, deberé practicarse hemodialisis e interrumpirse
¢l tratamiento temporalmente hasta que su médico lo indique.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de informacién Toxicoldgica.
Teléfono 81 562 04 20.

Si olvidé tomar QUELANT:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

S1 intarrumpe el tratamianto con QUELANT;

(Consulte a su médico para que le indique !a pauta de dosificacién a seguir hasta alcanzar su dosis de
mantenimiento

4 CTO! VERSOS

Al igual que todos lo medicamentos , QUELANT puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Raros (menos de 1 por cada 1.000 pero més de 1 por cada 10.000 sujelos tratados):
Nauseas, vomitos, diarrea. estrefiimiento, dolor abdominal. ’
Astenia, fatiga.

Aumento leve del calcio en sangre.

Aumento grave de caicio en sangre que puede provocar confusién, delirio, estupor y coma

Muy raros (menos de 1 por cada 10.000 sujetos tratedos, incluysndo informes aislados):

Picor que puede ser debido a reacciones alérgicas
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es graveo si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto , informe a su médico o farmacéutico..

5.- CONSERVACION DE QUELANT 500 mq

No conservar a temperatura superior a 30° C.
Mantener fuera del alcance y de |a vista de los niios,

No utilice ?UELANT después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La lucha de caducidad es
el ultimo dla del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagles ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudan a proteger el
medio ambienta.

8. INFORMACION ADICIONAL

Compasicién de QUELANT:

El principio activo de este medicamento es acetato de calcio.

Cada cépsula contiene 500 mg de acetato de calcio (equivale a 127 mg de caldio).

Los demas componentas son: estearato magnésico y talco.

Aspecto del producto

QUELANT 600 mg capsula dura se presenta en forma de cépsulas para administracién por via orat
Presentacién;

Envases conteniendo 60-120 cépsulas por 5§00 mg para venta al publico y envases conteniendo 1.000
cépsulas para uso hopspitalario.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS. CONSERVAR EN
LUGAR FRESCO Y SECO, (ENTRE 10° Y 30° C)

JORGEAA. PRIETO
Labor: s Omedir S.A.
Apod71ado Dr. RI&AN%;AES

Dlrsctt;r nico
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Ante cualquier eventualidad comunicarse con

Unidad Toxicolégica de! Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez (Capital Federal): (011) 4962-8666/4962-
2247

Hospltal Posadas (01) -654-6648 658-7777
Especlalidad medicinal autorizada por el MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Cert. N
Director Técnico; Far. . Dante Ricardo Faes , MN 14.350 .
Elaborado en: Santa Rosa 3676-Victoria-Pcia de Buenos Aires

Laboratorios OMEDIR SA:

Corvalan 1983/85 Codigo postal 1440
CABA

TEN: (011)4635-2507/2488

omedirsa@yahoo.com.ar
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QUELANT
ACETATO CALCICO 500 mg

CAPSULAS para administracién oral

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA -

M FARMACEUTICA

Férmula por cépsula
Acetato Calcico (equivalente a 127 mg de calcio) 500 mg.

Excipientes:

estearato magnésico 5 mg, talco 54 mg
o] [131]

El Acetato de calcio es un f&rmaco que pertenece al grupo de medicamentos quelantes.

QUELANT, administrado junto con las comidas, se combina con el fosfalo de la dieta formando fosfatos
Insolubles que se eliminan con las heces, lo que contribuye a controlar los niveles de fosfato en sangre.

INDICACIQNES

QUELANT esta indicado en el control de Ia hiperfosfatemia en pacientes con insuficiencia renal avanzada ¢
crénica y no promueve ni provoca absorcion de aluminio,

FARMACOCINETICA

Absorcion

Ei Calcio es absorbido desde el tracto intestinal por transporte activo y difusion pasiva. El Calcio es absorbido
activamente en el duodeno y el yeyuno proximal, y en menor extensién, en los segmentos més distales del
intestino delgado. El grado de absorcién depende de varios factores; el Calcio nunca es completamente
absorbido desde el intestino.

La blodispenibilidad oral del Calcio de fuentes no alimentarias y suplementos depende del ph intestinal, la
presencia o ausencia de comida, de la dosis.

Distribuclén

Luego de ser absorbido, el calclo entra al fluido extracelular y es répidamente incorporado en el musculo
esquelético. La formacion ésea , sin embargo, no estd estimulada por la administracién de calcio. Rl hueso
contiens 89% del Calcio corporal; el 1% remanente se distribuye entre los fluidos intracelular y extracelular, en
igual medida. :
La concentracion del calcio sérico tolal se extiende entre 8-10.4 mg/dl ( 4.5-5.2 mEqAL), pero solo el calcio
iénico es fisioldgicamente activo. La concentracion sérica del calcio no es necesariamente una exacta de!
calcio corporal total ; el calcio corporal total puede decrecer en presencla de la hipercalcemia; hipocalcemia
- puede ocurrir aunque el calcio total esté aumentado.
.. Del calcio sérico total, el 505 estd en forma idnicay 5% es complejado por fosfatos, citratos y otros aniones.
Aproximadamente 46% del calcio sérico esta unido a proleinas.

Eliminacién

€l calclo se excreta principaimente en las heces y consiste en el calcio no absorbido y aquel que es secretado
por |a via biliar y el jugo pancreatico en el lumen del tracto gastrointestinal.

La mayoria del calcio filtrado por los glomérulos renales es reabsorbido en el tramo ascendente de! asa de
Henle y el fos tibulos proximales y distales. Solo una muy pequefia cantidad de cationes son excretados en
orina.

FARMACODINAMIA

£l acetato de calcio es considerado la sal de eleccion en pacientes con falla renal cronica.

Ademés de seer una fuente de calcio, el acetato de calclo secuestra fosfato en el intestino, por formacién de
fosfatos insolubles que son excretados en materia fecal, reduciendo la concentracién sérica de fosfato y
secundariamente el hiperparatiroidismo.

Las medidas terapéuticas de confro! de la hiperfosfatemia en pacientes con enfermedad cronica renal
incluyen reduccion de la ingesta dietaria de fosfatos, inhibicion de 1a absorcién intestinal de fosfato y remocién
por didlisis,

En pacientes con moderado a severo fallo renal( velocidad de filtracion glomerular de 15-58 mL/min por 1.73
m?} , el acetato de calcio puede ser usado para secuestrar fosfatos en el intestino si las concentraciones de
fosforo sérico 0 de hormona paratifoldea (PTH) no puedan controlarse a través de restricciones dietarias y/o
terapia con ina D.

En pacientes con\falla cronica renal, la reduccién en el fosfato sérico a partir de las restricciones en la dieta
y didlisis generaliriente son insuficientes, y es necesaria la inhibicién de la absorcion intestinal de fosfatos.

Dr. RICN ; S
- ) M.N
Labora s Omedir S.A. Director Téenico
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_ MINI oN

Adultos:

La dosis inicial recomendada de QUELANT para un paciente en dialisls es de 2 capsulas con cada comida, que
puede aumentarse graduaimente hasta alcanzar niveles de fosfato sérico <8 mg/dl, controlando la
hipercalcemia. .a dosis normal es de 3-5 cédpsulas con cada comida, segun criterio facultativo

Ingerir las cépsulas con un vaso de agua y durante las comidas.

Duracién def tratamiento

La duracién def tratamiento serd segun criterio del facultativo, No debe suspenderse e! tratamiento antes, ya que
puede producirse un aumento brusco de fsforo en sangre. Tampoco lo utifice més tiempo que el indicado por su
médico.

Si se oivida tomar QUELANT

No debe tomarse una dosis doble para compensar la dosis omitida.
Si sa ha olvidado tomar varias dosis , consultar al médico para que le sea indicada la pauta de dosificacién a

seguir.

US0 EN PEDIATRIA
No se ha establecido la eficacia y seguridad de QUELANT para uso pediatrico.

EMBA [o]
CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE TOMAR UN MEDICAMENTO

Sa desconoce si el medicamento puede producir dafio fetal o afectar la reproducdon Solo pueds administraree
a mujeres embarazadas en caso de extrema necesidad.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS
QUELANT no influye en la capacidad de conduccién

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con hipercalcemia. Hipersensibilidad conocida al principio activo ¢ excipientes

[ES Y ADVERTENCIAS

Los pacientes con insuficiencia renal avanzada pueden desamolilar hipercalcemia al tomar cakio con las
comidas. No deben administrarse otros suplementos célcicos junto con QUELANT, La hipercalcemia
progresiva debida a una sobredosificacién de QUELANT puede ser tan grave que precise medidas de
emergencia. La hipercalcemia cronica puede conducir a una calcificacion vascular, y ofras calcificaciones durante
la fase Inicial de ajuste de la dosis.

E! producto del calcio por el fosfato sérico (Ca x P) no deberd exceder de un valor de 88, La evaluacién
radiogréfica de una regién anatémica sospechosa puede ser de ayuda en la deteccién de precoz de
calcificacién de los tefidos blandos.

La reduccion de la concentracion del calcio dializade podria reducir la incidencia y gravedad de

hipercaicemia inducida por QUELANT.

Controle la ingesta de alimentos ricos en calcio (I4cteos y similares)

La doslficacién excesiva de Quelant induce hipercalcemia, por tanto, al inicio de! tratamiento, durante el cual se
ajusta la dosis, debe determinarse (a concentracion de calcio en suero dos veces a la semana. Si se desarrolla
hipercalcemia, debe disminuirse la dosis o cesar inmediatamente el tratamiento, segin la gravedad de la
hipercalcemia. QUELANT no debe administrarse a pacientes tratados con fArmacos digitélicos, debido a que
la hipercalcemia puede provocar arritmias cardiacas. La terapia con QUELANT siempre debe iniciarse a una
dosis baja y no debe aumentarse sin una cuidadosa determinacién de! caldo en suero. Inicialmente debe
realizarse un céliculo de la Ingestibn diaria de calcio y ajustarse segin sea necesario. También debe
determinarse periédicamente el fésforo en suero.

Cl OTROS MED TOS

QUELANT puede disminuir la biodisponibilidad de las tetraciclinas.

Debe vigilarse ios niveles de zinc dado que el Acatato de Calcio disminuye la absorcidn intestinal del mismo.
Antiscidos u otros preparados que contengan concentraciones elevadas de calcio pueden aumentar los niveles de
calcio en sangre

INTERFERENCIA CON PRUEBAS DE LABORATORIO
La administracién de QUELANT puede interferir con las pruebas de laboratorio en ia determinacién de la calcemia

EFECTOS COLATERALES

Los pacientes han experimentado, en ocaslones, niuseas durante la terapia con QUELANT. Puede
producirse hipercalcemia durante el tratamiento con QUELANT. La hipercalcemia leve (Ca>10,5 mg/dl) puede
ser asintomética o manifiesta en forma de constipacién, ancrexia, nduseas y vomitos. La hipercalcemia grave
(Ca>12 mg/dl) puede provocar 16n, delirio, estupor y coma. No se ha demostrado el efecto a largo plazo de
QUELANT sobre la calificacion ar o tejidos blandos. Se han presentado casos aislados de prurito que
pueden ser debido a reacciones

\ Dr. Rl
JORGE A. PRIETO r. h? a ES
Laboratori edir S.A. Diracto nico

d7ado Laboratorios OMEDIR S.A.




SOBREDOSIFICACH

La administracién de QUELANT a dosis superiores a la dosificacion diaria apropiada puede causar
hipercalcemia. La hipercalcemia leve se controla con facilidad mediante ia reduccién de la dosis de QUELANT
o al cesar e! tratamiento durante un tiempo. La hipercalcemia grave puede tratarse con hemodlélisis y cese
del tratamiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. CONSERVAR EN
LUGAR FRESCO Y SECO, (ENTRE 10° Y 30°C)

PRESENTACION:
Envases conteniendo 80 y 120 capsulas por 500 mg para venta al piblico y envases contenlendo 1.000 capsulas
para uso hospitalario

Ante cualquier eventualidad comunicarse con

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez (Capital Federal): (011) 4962-6666/4962-
2247

Hospital Posadas (01) -654-6848 658-7777
Especialidad medicinal autorizada por el MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Cert. N
Director Técnico: Far. . Dante Ricardo Faes , MN 14.350 .
Elaborado en: Santa Rosa 3678-Victoria-Pcia de Buenos Aires

Laboratorios OMEDIR SA:

Corvalan 1683/85 Codigo postal 1440
CABA

TE!: (011)46835-2607/2488

- omedirsa@yahoo.com.ar
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
QUELANT cépsulas para administracién oral
Acetato céicico 500 mg

mwodwmmwmmmdompmramdmodlm
-Conserve este leerio.

-Si fiene aiguna duda, consufts a su médico o famacautice.
Estsnmmrﬁdbmmmdoatmdymmmammmwmbsnﬁsrnsslmomas,
a uede pe
g ot que alguno de los efecios adversos que sufre es grave 0 Si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado
en este prospecto infouneasumédicoofannacéuuco

Contenido dol prospecto:

1.Qué es Quelant 500 mg se utiiza
2Amsdewowwnwmé
3 Cémo tomar Quelantsoo mg

Posibles efectos adversos

500nsewad¢n de Quetant 500 mg
8.Informaci6n adicional

! 58 presenta as para administracion por via oral en envases que contienen
80 y 120 cép as duras.

El acetato caksco es un famaco que pertenecs & grupo de medicamentos lamados quelantes, Se combina con el
fosfatodehdetaybmabsfatnshsolblesmeseeﬁmmnwnlashm fo que confribuye a control de fos niveles
de fosfato en sangre.
Quetant 500 mg capsuta dura estd indicado en:
Control dge la hiperfosfatemia (niveles elevados de fosfato en sangre) en pacientes con insuficiencia renal
avanzada.

{ DE ELANT 500

No tome QUELANT:
Sies al mmwowoaaalﬁemdebsdwﬁsmbsdeouww)m

Sisufre a (niveles elevados de calcio en sangre) o hipercalciuria (efiminacion exagerada de caldo

por la orina).

Tenga especial cuidado con QUELANT

Al Inicio ded fratamiento, ya que la dosificacion excesiva de QUELANT puede produdir un aumento de caicio en sangre,
Sumedwdebaamhwwmmmcddoenmedoswabwm También debera
determinarse periddicamente el fosforo en sangre.

Si esta en tratariento con digital, debido a que el aumento rie calcio en sangre proveen arnitmias cardiacas

e puede
no tome suplemantos de calcio junto con QUELANT ya que podria originar una sobrredosis y un aumento de
calcio en sangre que puede ser grave.por el mismo motivo es importante que controle la ingesta diaria de
alimentos ricos en calcio como productos lacteos y similares.

Si esté en dislisis la reduccion de fa concentracion de caldo dializado podria reducir la incidencia y gravedad de
aumento de calcio en sangre inducida por QUELANT

Consulte a su madico en cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas ke hubleran ocurriio alguna
vez.

- Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéulios §f estd utiizando, o ha uliizado recienternents cualquier otro medicamento incluso fos
adquiridos sin receta.

Informe a su médico si toma alguno de los medicamentos, ya que pueden interaccionar con acétsto de calcio,
wbmnwedewmmmhmwﬂgmmﬂmmgumdebsmm

- Tetraciciinas (un detenninadodeanubnobcos)

- Zinc; los niveles de zinG deben controlarse, queQUELANTdsmkmyelaabso:dénhlesunaldelmsmo
-Anﬁéddosudrospmparados?w cconcentraciones elevadas de calco en su composicién, que pueden
contribulr a aumentar los niveles de calcio en sangre.

Emberazo:
Consulte a su médico o fammacéutico antes de utiizar cualquier medicamento.

Sa desconoce si QUELANT puede producir dafio feta! al administrario a mujeres embarazadas o puede afectar la

eapamdad de reproduccion,
Qu EL’A&N;' sélo puede administrarse a mujeres embarazadas o0 en periodo de lactancia en caso de estricta
necesida

Conduccién y uso de méquinas:
La influencia de QUELANT sobre la capacidad para conduch y utiizar méquinas es nula.

3.COMO TOMAR QUELANT 500 mg

s-ga exactamente las instrucciones de administracién de QUELANT 500 my indicadas por su médico. Consufte. a su
dico o farmacéutico si tiene dudas.

QUELANT se toma por via onal. Ingiera las capsulas con un vaso de agua.

La dosls normal es de 3 a 5 cApsulas con cada comida (desayuno, comida y cend)i o de acuerdo a la indicacién del
facultativo

inicie el tratamiento con QUELANT a una dosis baja. No aumente la dosis sin que se le efectiie previamente una
determmninacién del caldio en sangre

Dr.
JOR \pRIETGA dosis do QUELANT deberd ajustarsa a partir del célculo de la ingesta diaria de calcio. La dosis Inicial M.Nf14.350
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cena, Esta dosis puede aumentarse gradualmente hasta alcanzar niveles de fosfato sérico menores de 6 £
mg/d, controlando el aumento de calcio en sangre.

Su medico le indicars la duracion de su tratamiento con QUELANT. No suspenda el tratamiento antes, ya
que puede producirse un aumento brusco de los niveles de fosfato en sangre. Del mismo modo, tampoco lo
utilice mas tiempo de! indicado por su médico.

Si estima que la accién de QUELANT es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma més QUELANT que el que deblera:
Si ha tomado mas QUELANT del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico,

indicando el medicamento y la cantidad ingerida.
El sintoma més frecuente en caso de sobredosis es el aumento de calcio en sangre. S| el aumento s leve,
se controla con fadilidad mediante la reduccién de la dosis de QUELANT o la inte ion temporal del

tratamiento. En casc de aumento grave de calcio en sangre, debera practicarse hemodidlisis e interrumpirse
ol tratamiento temporalmente hasta que su médico lo indique.

£n caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consuttar al Servicio de Informacion Toxicolégica.
Teléfono 91 562 04 20.

Si olvid6 tomar QUELANT:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Sl interrumpa el tratamiento con QUELANT:
(Consulte a su médico para que le indique la pauta de dosificacién a seguir hasta alcanzar su dosis de

mantenimiento
4.POSIBLES EFE: VER: ‘

Al igual que todos [0 medicamentos , QUELANT puede producir efectos adversos, aunque no todas |
las personas los sufran. |

Raros (menos de 1 por cada 1.000 pero mds de 1 por cada 10.000 sujetos tratados):

Nauseas, vomitos, diarrea. estrefiimiento, dolor abdominal.

Astenia, fatiga. -

Aumento leve del calcio en sangre.

Aumento grave de calcio en sangre que puede provocar confusion, delirio, estupor y coma

Muy raros (menos dé 1 por cada 10.000 sujetos tratados, incluyendo Informes aislados):

Picor que puede ser debido a reacciones alérgicas |
Si considera que algunc de los efectos adversos que sufre es graveo si aprecia cualquler efecto adverso no |
mencionado en este prospecto , informe a su médico o farmacéutico..

5.- CONSERVACION DE QUELANT 500 mg

No conservar a temperatura superior a 30° C.

Mantener fuera del alcance y d¢ [a vista de los nifios.

No utilice ?UELANT después de la fecha de caducidad que aparece en ef envase. La lucha de caducidad es
el Gitimo dla del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagles ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cdmo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudan a proteger el
medio amblente,

8. INFQRMACION ADICIONAL
Composlicién de QUELANT:

€l principio activo de este medicamento es acetato de calcio. ‘
Cada capsula contiene 500 mg de acetato de calcio (equivale a 127 mg de calcio). |
Los demas componentes son: estearato magnésico y talco.

Aspecto del producto _
QUELANT 500 mg capsula dura se presenta en forma de cApsulas para administracion por via oral

Presentacién:

Envases conteniendo 60-120 cépsulas por 500 mg para venta al publico y envases conteniendo 1.000
capsulas para uso hopspitalario. ;
|
l
|
|
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. CONSERVAR EN |

LUGAR FRESCO Y SECO, (ENTRE 10° Y 30°C)

Dr. RIGARDO FAES i
1‘7‘? RGFT 0?:25;% A Dlr:é‘.or ‘ sr?ico
Laboraionds A Laboratorios OMEDIR S.A. |

derado :
|




Ante cualquier eventualidad comunicarse con @ .

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérmez (Capital Federal): (011) 4962-6666/4962-
2247

Hospital Posadas (01) -654-8648 658-7777
Especialidad medicinal austorizada por el MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Cert. N
Director Técnico: Far. . Dante Ricardo Faes , MN 14.350 .

Elaborado en: Santa Rosa 3676-Victoria-Pcla de Buenos Aires

Laboratorios OMEDIR SA:

Corvaldn 1883/85 Codigo postal 1440
CABA

TEI: (011)4635-2507/2488

omedirsa@yahoo.com.ar
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QUELANT

ACETATO CALCICO 500 mg
CAPSULAS para administracién oral
INDUSTRIA ARGENTINA

VENTA BAJO RECETA -

FORMI M,

Férmula por cdpsula
Acetato Célcico (equivalente a 127 mg de calcio) 500 mg.
Excipientes:
estearato magnésico 5 mg, talco 54 mg
1ON TERAPEUTI

El Acetato de calcio s un farmaco que pertenece al grupo de medicamentos quelantes.

QUELANT, administrado junto con las comidas, se combina con el fosfato de la dieta formando fosfatos
insolubles que se eliminan con las heces, lo que contribuye a controlar los niveles de fosfato en sangre.

INDI E.
QUELANT esta indicado en el control de la hiperfosfatemia en pacientes con insuficiencia renal avanzada
crénica y no promueve ni provoca absorcion de aluminio. :

FARMACOCINETICA
Absorclén

El Calcio es absorbido desde el tracto intestinal por transporte activo y difusién pasiva. El Calcio es absorbido
activamente en el duodeno y el yayuno proximal, y en menor extensién, en los segmentos mas distales del
intestino delgado. E) grado de absorcién depende de varios factores; el Calcio nunca es completamente
absorbido desde el intestino.

La biodisponibilidad oral de! Calclo de fuentes no alimentarias y suplementos depende del ph intestinal, ia
presencia o ausencia de comida, de la dosis.

Distribucién

Luego de ser absorbido, el calcio entra al fluido extracelular v es rapidamente incorporado en el musculo
asquelético, La formacién 6sea , sin embargo, no estd estimulada por la administracién de calcio. Rl hueso
contiene 95% del Calcio corporal; el 1% remanente se distribuye entre los fluidos intracelular y extracelular, en
igual medida.

La concentracion del calcio sérico total se extiende entre 8-10.4 mg/dl ( 4.5-5.2 mEq/L), pero sélo el calcio
ibnico es fislolégicamente activo. La concentracién sérica dei caiclo no es necesariamente una exacta del
calcio corporal total ; el calcio corporal total puede dacrecer en presencia de la hipercalcemia; hipocaicemia
puede ocurir aunque el calcio total esté aumentado.

Del calcio sérico total, e! 505 esta en forma ibnicay 6% es complejado por fosfatos, citratos y otros aniones.
Aproximadamente 45% del calcio sérico esté unido a proteinas.

Efiminacién

£l calcio se excreta principalmente en las heces y consiste en el calcio no absorbido y aquel que es secretado
por la via biliar y el jugo pancreético en el lumen del tracto gastrointestinal.

La mayoria de! calcio filtrado por los glomérulos renales es reabsorbido en el tramo ascendente del asa de
Henie y el los tubulos proximales y distales. Solo una muy pequefia cantidad de cationes son excretados en
ofina.

FAR DINAMIA

El acetato de calclo es considerado la sal de eleccion en pacientes con falla renal crénica.

Ademas de seer una fuente de calclo, el acetato de calcio secuestra fosfato en el intestino, por formacién de

fosfatos insolubles que son excretados en materia fecal, reduciendo la concentracién sérica de fosfato y

secundariamente el hiperparatiroidismo.

Las medidas terapéuticas de control de la hiperfosfatemia en pacientes con enfermedad cronica renal

incluyen reduccion de la ingesta dietaria de fosfatos, inhibicién de la absorcion intestinal de fosfato y remocién
didlisis.

E(:padenhs con moderado a severo fatio renal( velocidad de filtracién glomerular de 15-58 mimin por 173

m?) , ef acetato de caldio puede ser usado para secuestrar fosfatos en el intestino si las concentraciones de

f6sforo sérico o de hormona paratifoldea (PTH) no puedan controlarse a través de restricciones dietarias y/o

terapia con vitamina D.

En pacientes confalla cronica renal, la reduccion en el fosfato sérico a partir do las restricciones en la dieta

te son insuficientes, y s necesaria la inhibicién de la absorcidn intestinal de fosfatos.

JORGH\A. PRIETO Dr. RIC. AES
i M. 0
Laborato) s Omedir S.A. Dirpctdr T¥cnico

oderado Laboratorios OMEDIR S.A.




DE ADM N

Aduitos:

La dosis Inicial recomendada de QUELANT para un paciente en dislisis es de 2 cdpsulas con cada comida, que
puede aumentarse graduaimente hasta alcanzar niveles de fosfato sérico <6 mg/dl, controfando la
hipercalcemia. La dosis normal es de 3-5 capsulas con cada comida, segun criterio facultativo

Ingerir las capsulas con un vaso de agua y durante las comidas.

Duracion del tratamiento
La duracién de! tratamiento serd segun criterio del facultativo. No debe suspenderse el tratamiento antes, ya que

puede producirse un aumento brusco de fésforo en sangre. Tampoco lo utilice mas tiempo que el indicado por su
médico. .

Si se oivida tomar QUELANT

No debe tomarse una dosis doble para compensar la dosis omitida.
Si se ha olvidado tomar varias dosis , consuitar 8! médico para que le sea indicada la pauta de dosificacién a

seguir.

USO EN PEDIATRIA
No se ha establecido la eficacia y seguridad de QUELANT para uso pediétrico.

YLAC 1/
CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE TOMAR UN MEDICAMENTO

Se desconooce si el medicamento pueds producir dafio fetal o afectar (a reproduccién. Solo puede administrarse
a mujeres embarazadas en caso de extrema necesidad.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS
QUELANT no influye en |a capacidad de conduccion

ICAC!
Pacientes con hipercalcemia. Hipersensibilidad conocida al principio activo o exciplentes

PRE ONE: DV IAS

Los pacientes con insuficiencia renal avanzada pueden desarrollar hipercalcemia al tomar calcio con las
comidas. No deben administrarse otros suplementos célcicos junto con QUELANT. La hipercalcemia
progresiva deblda a una sobredosificacion de QUELANT puede ser tan grave que precise medidas de
emergencia. La hipercalcemia crénica puede conducir a una calcificacidn vascular, y ofras cakificaciones durants
fa fase iniclal de ajusts de la dosis.

El producto det calcio por el fosfato sérico (Ca x P) no deberd exceder de un valer de 66. La evaluacién
radiografica de una reglon anatomica sospechosa puede ser de ayuda en la deteccién de precoz de
calcificacion de los tejidos blandos.

La reduccién de la concentracion del calcio dializado podria reducir Ia incidencia y gravedad de

hipercalcemia inducida por QUELANT.

Controle la ingesta de alimentos ricos en calcio (tictecs y similares)

La dosfficacién excesiva de Quelant induce hipercalcemia, por tanto, al inicio del tratamiento, durante el cual se
ajusta la dosis, debe determinarse la concentracidn de calcio en suero dos veces a la semana. Si se desarrolla
hipercalcemia, debe disminuirse la dosis o cesar inmediatamente el tratamiento, segin la gravedad de la
hipercalcemia. QUELANT no debe administrarse a pacientes tratados con farmacos digitdlicos, debido a qus
la hipercalcemia puede provocar aritmias cardiacas. La terapia con QUELANT siempre debs iniciarse a una
dosis baja y no debe sumentarse sin una cuidadosa determinacién del calcio en suero. Iniciaimente debe
realizarse un cdlculo de la ingestion dlara de calcio y ajustarse segun sea necesario. También debe
determinarse periédicamente el f6sforo en suero,

ON C ED (6]

QUELANT pueds disminuir ta biodisponibliidad de las tetraciclinas.

Debe vigilarse los niveles de zinc dado que el Acetato de Calcio disminuye la absorcion intestinal del mismo.
Anticidos u otros preparados que contengan concentraciones elevadas de calcio pueden aumentar los niveles de
calcio en sangre

RFi PRUEBAS DE LAB RIO
La administracién de QUELANT pueda interferir con las pruebas de taboratorio en la determinacién de la calcemia
FECT OLATERALES

Los pacientes han experimentado, en ocasiones, néuseas durente la terapia con QUELANT. Puede
producirse hipercalcemla durante el tratamiento con QUELANT. La hipercalcemia leve (Ca>10,6 mg/di) puede
ser asintomética o manifiesta en forma de constipacién, anorexia, nduseas y vémitos. La hipercalcemia grave

{Ca>12 mg/dl) puede r confusion, delirlo, estupor y coma. No se ha demostrado e! efecto a largo plazo de
QUELANT sobre la caki vascular o tejidos blandos. Se han presentado casos aislados de prurito que
pueden ser debido a iones alérgicas. Dr. RICAB AES
. My
Diract: cnico

Laboratorios OMEDIR S.A.

JORGH M. PRIETO
Laboratorip$ Omedir S.A.
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SOBREDQSIFICACI

La administracion de QUELANT a dosis superiores a la dosificacion diaria apropiada puede causar
hipercalcemia. La hipercalcemia lsve se controla con facilidad mediante la reduccién de la dosis de QUELANT
o al cesar el tratamiento durante un tiempo. La hipercalcemia grave puede tratarse con hemodiélisis y cese

del tratamiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. CONSERVAR EN
LUGAR FRESCO Y SECO, (ENTRE 10° Y 30° C)

ON: .
Envases conteniendo 60 y 120 capsulas por 500 mg para venta a! ptiblico y envases conteniendo 1.000 cépsulas
para uso hospitatario

Ante cualquier eventualidad comunicarse con

Unidad Toxicologica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez (Capital Federal): (011) 4062-8665/4962-
2247

Hospital Posadas (01) -654-6648 658-7777
Especialidad medicinal autorizada por el MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Cert. N
Director Técnico: Far. . Dante Ricardo Fees , MN 14.350 .
Elaborado en: Santa Rosa 3876-Victoria-Pcia de Buenos Aires

Laboratorios OMEDIR SA:

Corvalan 1883/85 Codigo postal 1440
CABA

TEl (011)4635-2507/2488

omedirsa@yahoo.com.ar

Dr. R ES
350

Dire chico
Laboratorios OMEDIR S.A.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
QUELANT cépsulas para administracién oral
Acetato célcico 500 mg

mmdwmmmammemmammmeﬂmm
-Conserve este prospecio, ya que puede tener que volver aleerio. )
-Sitienealwnaduda,consdteasumédboofam\aeamo. .
-Eslemedcamemoseeredeoamdymdebedémabaovaspasums.mwmbsmmaimOmas,

a que puede perjudicaries. X . .
&mmmmmdmmwsmmesmoumwalqdereiadnadveusommencwnado
on este prospecto, informe a su médico 0 farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1.Quéesw\t@mgg'améseuﬁha
2 Antes de tomar Quetant 500 mg

3.Como tomar Quelant 500 mg

4 Posibles efectos

adversos
5.Consarvacion de Quelant 500 mg
8.Informacion adicional
.1.%EES NQMWMYP&%%EgU“%

nt 500 mg se presenta en foma psulas pamadmmistradm;)orvlaomlmenvasaqueoomlenen
60 y 120 capsulas duras.
ammmmmumwmmmmmm.&mmd

bsbbdehdehybnnaﬁsfamimwbbsmseemmmmnbsm.bmwmyeamﬁdde los niveles
de fosfato en sangre.

Quetant 500 mg cépsula dura esta indicado en: :

Contro) de la hiperfosfatemia (niveles elevados de fosfato en sangre) en pacientes con insuficiencia renal
avanzada.

2 DE 500

No tome QUELANT:
Si es alérgico al mmaamﬁm&mmm&wme.
Si sufre hipercalcemia (niveles elevados mwm)owmh(eﬁmwmmbo

wamm.wthwmmm,ommwmm«mmm.
Sunmmmmhmtadmmmmmdosvmahm.TMdebem
determinarse peribdicamente el fosforo en sangre.

Siestémmknhmn&gimi.dewoaqmdammmcddommmpuedemveenmwwiam
no tome suplementos de calcio junto con QUELANT ya qus podria originar una sobmedosis y un aumento de

- calcio en sangre que puede ser grave.por el mismo motivo es importante que controle la ingesta diaria de
alimentos ricos en calcio como productos licteos y similares.

Si estA en didlisis la reduccion de fa concentracién de calcdo dializado podria reducir ta incidencia y gravedad de
aumento de calcio en sangre inducida por QUELANT

mmawmwwmwmmmbsdmmamMMmhhmbmmalguna

vez.

Uso de olros medicamentos:
MamMomquommmmmmmwsom
adquiridos sin receta.

Informe a su médico sl toma alguno de s medicamentos, ya que Interaccionar con acitato de calcio,
por lo que puede ser necasario variar hdg?mmp&algtmdgabsmmm :

- Tetrmciclinas (un gmdetetmhado de antibi6ticos).

-Zinc; los niveles mm.mmwmmhmmﬁwwm
-Mummm?mnwmemamldomsu composicion, que pusden
contribuir a aumentar los niveles de calcio en sangre.

Embarazo:

Consuite a su médico o farmaciutico antes de utiiizar cualquier medicamento.
&muwmammmumammommmn
capacidad de reproduccién.

QUELGI;J;‘ s6lo puede administrarse a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia en caso de estricta
necesidad.

Conduccién y uso de méquinas:
Lahhm:dadeQUElANTsoUelacapaddadpamcaﬂudtyuﬁfzarnﬁqﬂnasesnuh.

3.COMO TOMAR QUELANT 500 mg

mmmmmmmovmmmmwwm.m.aw
médico o farmacéutico si tiene dudas.
QUELANT se toma por via oral. ingiera les céipsulas con un vaso de agua.
Ladosia_;mnnahsde:iaScépsdasoonmdaeonida (desaytm.conidayeem)lodeawerdoalalndicadéndel
Inicie el tratamiento con QUELANT a una dosis baja. No aumente la dosis sin que sa le efectie previamente unfy, RiCA
determinacién del calcio en sangre Y.

Jorc Agf:;gm 4o QUELANT deber sjustarse a partir del célculo de la ingesta diaria do calcio. La dosis ibfataiorid MEDIR ¢
Labord@tios

Apoiemdo

ndada de QUELANT para un paciente en dislisis es de 2 capsulas en el desayuno, la comida y la




cena. Esta dosis puede aumentarse raduaimente hasta alcanzar nivelas de fosfato sérico menores de 6
mg/di, controlando et aumento de calcio en sangre.

Su medico le indicaré la duracién de su tratamiento con QUELANT. No suspenda el tratamiento antes, ya
que puede &D:uclrse un aumento brusco de los niveles de fosfato en sangre. Del mismo modo, tampoco lo
utilice mas tiempo del indicado por su médico. -

Si estima que la accién de QUELANT es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma més QUELANT que ef que deblera:

Si ha tomado més QUELANT del que deblera, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico,

indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

E} sintoma mas frecuente en caso de sobredosis es ef aumento de calcio en sangre. Sl o! aumento es leve,

sa controla con facilidad mediante Ia reduccion de la dosis de QUELANT o la imenu|pcién temporal del
. tratamiento. En caso de aumento grave de calcio en sangre, deberd practicarse hemodidlisis e interrumpirse

el tratamiento temporalmente hasta que su médico lo indique.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Seivicio de Informacion Toxicolégica.
Teléfono 91 562 04 20.

Si alvidé tomar QUELANT:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

i interrumpe e! tratamiento con QUELANT:
(Consulte a su médico para que le indique la pauta de dosificacién a seguir hasta alcanzar su dosis de

mantenimiento

4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al lgual que todos lo medicamentos , QUELANT puede producir efectos adverscs, aunque no todas
las personas los sufran.

Raros (menos de 1 por cada 1.000 pero més de 1 por cada 10.000 sujetos tralados):
Nauseas, vmitos, diarrea. estrefiimiento, dolor abdominal.

Astenia, fatiga.

Aumento leve de! calcio en sangre.

Aumento grave de calcio en sangre que puede provocar confusién, delirio, estupor y coma
Muy reros (menos de 1 por cada 1 0.000 sujetos tratados, incluyendo infarmes gislados):

Picor que puede ser debido a reacciones alérgicas
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es graveo si aprecia cualguier efecto adverso no
mencionado en este prospecto , informe a su médico o farmacéutico..

5.- CONSERVACION DE QUELANT 500 mg

No conservar a temperatura superior a 30° C.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice QUELANT después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La lucha de caducidad es
el ultimo dla del mes que se indica.

. Los medicamentos no se deben tirar por l0s desagles ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cdmo
/ deshacerse de los envases y de los medicamentos qué no necesia. De esta forma ayudan a proteger el

medio ambiente.

6,- IuEgRMACLOu ADICIONAL
Composicién de QUELANT:

Ei principio activo de este medicamento es acelato de caicio.

Cada cépsula contiene 500 mg de acetato de calcio (equivale a 127 mg de calcio).

Los deméas componentes son: estearato magnésico y talco.

Aspecto del producto

QUELANT 500 mg capsula dura se presenta en forma de céApsulas para administracién por via oral

Presentacién:

Envases conteniendo 60-120 capsulas por 500 mg para venta al piblico y envases conteniendo 1.000
capsulas para uso hopspitatario.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. CONSERVAR EN
LUGAR FRESCO Y SECO, (ENTRE 10°Y 30° C)

JORGE A\PRIETO
Laboratorios, edir S.A.
rado
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Ante cualquier eventualidad comunicarse con

Unidad Toxicologica de! Hospital de Niftos Dr. Ricardo Gutiérrez (Capital Federal): (011) 4962-6856/4962-
2247

Hospital Posadas (01) -654-6648 658-7777
Especialidad medicinal autorizada por ol MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Cert. N
Director Técnico: Far. . Dante Ricardo Faes . MN 14.350 .
Elaborado en: Santa Rosa 3878-Viciorla-Pcia de Buenos Alres

Laboratorios OMEDIR SA:

Corvalan 1983/85 Codigo postal 1440
CABA

TE: (01 1)4635-2507/2488

omedirsa@yahoo.com.ar
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