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"2012 - Año de homenaje al Oro D. Manuel Be1grano."

DISPOSICION N° 1 3 5 3

BUENOSAIRES,O 6 MAR 2012

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-011222-11-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OMEDIR S,A, solicita se autorice la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado

para su consumo público en el mercado interno de ESPAÑA, país integrante del

'{( Anexo I del Decreto 150/92.
J

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T,O. 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 evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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 inscripción en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

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

~NO 1490/92 YN° 425/10.

l
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Por ello;

"2012 - Año de homenaje al Dr. D. Manuel Be1grano."
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ú'-

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial QUELANT y

nombre/s genérico/s ACETATO CALCICO, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N0 1.2.1, por OMEDIR

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes,

el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.
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ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos I, lI, Y lII. Gírese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-011222-11-1

DISPOSICIÓN N°: 1 3 5 3 ~ll~il,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUS.INTERVENTOR

A.N.ll!t.A.T.



"2012 - Afio de homenaje al Dr. D. Manuel Belgrano."

~nisterio de Sa~ud
SWteta!Úa de p~,
¡¿~ e 11't4tit«t<J4

/i.1t, ?/t./i. 7.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 3 5 3

Nombre comercial: QUELANT

Nombre/s genérico/s: ACETATO CALCICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración 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 disposición se detallan

a continuación:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: QUELANT.

Clasificación ATC: A12A.

Indicación/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 ..tConcentración/es: 500 mg de ACETATO DE CALCIO.

~
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ACETATO DE CALCIO 500 mg.

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

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: envases con 60 120 Y 1000 cápsulas, siendo el último para uso

hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 60 120 Y 1000 cápsulas, siendo el

último para uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C; AL ABRIGO DE LA

LUZ Y EL CALOR.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO: 1 3 5 3



"2012 - Año de homenaje al Dr. D. Manuel Be1grano."

~nisterio de Salud
S~deP~,
;¿~e'J~

/1, n,?/t./1. 7.

ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-011222-11-1

, y deMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

1 353
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por OMEDIR S.A., se autorizó

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: QUELANT

Nombre/s genérico/s: ACETATO CALCICO

Industria: ARGENTINA.

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

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

BUENOS AIRES.

r
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan

a continuación:
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Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: QUELANT.

Clasificación ATC: A12A.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL CONTROL DE LA

HIPERFOSFATEMIA EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL AVANZADA O

CRONICA y NO PROMUEVE NI PROVOCAABSORCION DE ALUMINIO.

Concentración/es: 500 mg de ACETATO DE CALCIO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ACETATO DE CALCIO 500 mg.

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

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: envases con 60 120 Y 1000 cápsulas, siendo el último para uso

hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 60 120 Y 1000 cápsulas, siendo el

último para uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses

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

LUZ Y EL CALOR.
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Condición de expendio: BAJO RECETA.
1Jt5663 O

Se extiende a OMEDIR S.A. el Certificado NO ,' en la Ciudad de

Buenos Aires, a los días del mes de~ de , siendo su

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

r
DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 1 353 111A.1t..,

Dr. TTO A. o'l=t INGHER
SU _INTERV NTOto!

A.N.M.A.T.



......__ ....---_._._-------------------~-------------------

PROYECfODE ROfULO

QUELANT
ACETATO DE CALCIO 500 mg
Cápsulas

INDUSIRIA: Argentina

VENTA: RaJoReceút

FORMA DE ADMINISI'RACION: Oral

Cada cápsula contiene:
Acetato cálcico 500 mg ( equivalente a J27 mg de calcio
Excipientes: Estearato magnésico 5 mg- Talco 54mg-

Unidad de ven1a:

Envases que contienen 60 y 120 cápsulas por 500 mg para venta al público y envases conteniendo 1.000 cápsulas para uso
hospitalario

Veodmieuto:

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

ConseJ'Ylldón:

QUELANT cápsulas debe ser conservado a temperatura inferior a 30° C. en su estuche original y al
abrigo de la luz y del calor.

Este Y todos los medicamentos deberán estar fuera del alcance de los nffios.

( &peciaIidad medicinal autori2ada por el Ministerio de Salud de la Nación

Cer1ificadoNO:
I..abomtorio OMEDIR SA
Director técnico: Fann. Dante Ricardo Faes, MN 14.350
Dirección: CorvaIán 1983/85. CABA
Elaborado y fraccionado: Santa Rosa 3676 Pcia de Buenos Aires

O,.R .~ O FAES
~

Director Técnico
Laboratorios OMEDIR S.A.
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PRO\'ECI'O DE ROI'ULO

QUELANT
ACETATO DE CALCIO 500 mg
Cá¡Bllas

INDUSIRIA: Argm1ina

VEN!' A: Bajo Receta

FORMA DE ADMINISTRAClON: Oral

Cada cápsula con1ime:
Acetato cálcico 500 mg ( equivaLente a 127mg de calcio
Excipientes: &tearato magnésico 5 mg- Talco 54 mg-

Unidad de venta:

Envases que contienen 60 y 120 cápsulas por 500 rng para venta al público y envases conteniendo 1.000 cápsulas para uso
hospitalario

Vencimiento:

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

Conserwción:

QUELANT cápruIas debe ser conservado a temperatura inferior a 30" C. en su estuche original y al
abrigo de la luz y del calor.

Este Ytod(ll 1(11medkamenms deberán estar fuera del alcance de los nUlos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nación

Certiñcado N":
I..aboralorio OMEDIR S.A.
Director técnico: Farm. Dante Ricardo Faes, MN 14.350
Dirección: Corvalán t 983/85- CABA
Elaborado y fraccionado: Santa Rosa 3676 Peia de Buenos Aires

JORG A. PRIETO
Lab .8 Omedir S.A.

poderado

{

Dr.RIC~M. 4. o
Oirect jco

Laboratorios OMEDIR S.A.
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PROYECfODER<YfULO

QUELANT
ACETATO DE CALCIO 500 mg
Cápsulas

INDUSIRIA: Argm1iDa

VENTA: BajoRea:ta

FORMA DE ADMlNISlRACION: Oral

Cada aipmla rontieDe:
Acetato cálcico 500 mg ( equivalente a 127 mg de calcio
Excipientes ..Estearato magnésico 5 mg- Talco 54 mg-

UDidad de venta:

Envases que contienen 60 y 120 cápsulas por 500 mg para venta al público y envases conteniendo 1.000 cápsulas para uso
hospi1Blario

Vmdmienlo:

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

CoDSemlción:

QUELANT cápsulas debe ser oonservado a temperatura inferior a 30" C. en su estuche original y al
abrigo de la luz y del calor.

Este Ytodos Jos medicamentos debeniD estar fuera del alcance de Jos nUlos.

Especialidad medicinal autori7Bda por el Ministerio de Salud de la Nación

Ccrtificado NO:
Laboratorio OMEDIR SA
Director técrúco: Fann. Dante Ricardo Faes, MN 14.350
Dirección: Corvalán 1983/85- CABA
EJaborado y ftaccionado: Santa R.<Ea 3676 Pcla de Buenos Aires

JORG . PRIETO
Laborato Qmedir S.A.

oderodo

I
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1 353.
QUELANT

ACETATO CÁLCICO 500 mg

CAPSULAS para administración oral

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA-

fORMULA EARMACEUTlCA

Fónnula por cápsula
Acetato Cálcico (equivalente a 127 mg de calcio) 500 mg.

Excipientes:

estearato magnésico 5 mg, laico 54 mg

ACC/QN TERAPÉUTICA

El Acelato de calcio es un fénnaco que pertenece al grupo de madlcamentos quelan!es.
QUELANT,admlnlstrado junto con las comidas, se combina con el fosfato de la diela formando fosfatos
insolublesque se eUminancon las heces, lo que contribuyea controlar los nivaIesde fosfato en sangre.

INDICACIONES
QUELANT está indicado en el control de la hlperfosfatemla en pacientes con insuficlencia renal avanzada ó
crónica y no promueve ni provoca absorción de aluminio.

EARMACOCINéTlCA

Absorción

El Caldo es absorbido desde el tracto intestinal por transporte activo y difusión pasiva. El Calcio es absorbido
acIIvamente en el duodeno y el yeyuno proximal, y en menor extensión, en los segmentos más dlslales del
intestino delgado. El grado de absorción depende de varios factores; el Calcio nunca es completamente
absorbido desde el intestino.
La blodlsponlbilidad oral del calcio de fuentas no alimenlarias y suplementos depende del ph intestinal, la
presencia o ausencia de comida, de la dosis.

Distribución

Luego de ser absorbido, el calcio entra al fluido extracelular y es répidamente incorporado en el músculo
esquelético. La tonnación 6sea , sin embargo, no está estimulada por la administración de calcio. RI hueso
contiene 99% del Calcio corporal; e11% remanente se distribuye entre los fluidos intracelular y eldracelular, en
igual medida.
La concentración del cafelo sérico tolal se extlende entre 9-10.4 mgldl ( 4.5-5.2 mEq/L). pero s610el calcio
16nlcoes fisiológicamente activo. La concentración sérica del calcio no es necesariamente una exacta del
calcio corporal tolal; el calcio corporal total puede decrecer en presencia de la hlpercalcemla; hipocalcamia
puede ownir aunque el calcio total esté aumentado.
Del calcio sérico total, el 505 esté en fonna lónlca y 5% es complejado por fosfatos, citratos y otros aniones.
Aproximadamente 45% del calcio sérico e6lá unido a protelnas.

Eliminación

El calcio se excreta principalmente en las heces y consiste en el calcio no absorbido y aquel que es secretado
por la vla biliar y el jugo pancreático en el lumen del tracto gastrointestinal.
La mayorla del calcio filtrado por los g1oméruJosrenales es reabsorbldo en el tramo ascendente del ase de
Henle y el los rubulos proximales y dislales. Solo una muy pequei'la cantidad de cationes son excretados en
orina.

FARMACODINAMIA

El acetato de calcio es considerado la sel de e1ecc16nen pacientes con falla renal crónica,
Además de seer una fuente de calcio, el acetato de calcio secuestra fosfato en el Intestino. por fonnaci6n de
fosfatos Insolubles que son excretados en materia fecal, reduciendo la concentración sérica de fosfato y
secundariamente el hlperparatiroidismo.
Las medidas terapéuticas de control de la hlperfosfatemla en pacientes con enfermedad crónica renal
incluyen reducción de la ingesta dlelaria de fosfatos, inhibición de la absorción Intestinal de fosfato y remoción
por diálisIs.
En pacientes con moderado a severo faDorenal( velocidad de filtración glomerular de 15-59 mUmin por 1,73
m2

) ,el acelato de calcio puede ser usado para secuestrar fosfatos en el intestino si las concentraciones de
fósforo sérico o de hormona paratlfoldee (PTH) no puedan controlarse a través de restricciones dielarias ylo
terapia con vitamina D.
En pacientes am fal crónica renal, la reducción en el fosfato sérico a partir de las restricciones en la dieta
Ydiálisis generalme son insuficientes, y es necesaria la inhlbJci6nde la absorción Intestinal de fosfatos.

Dr~OFAES• 14.350
Técnioo

Laborat 'os MEDIRS.A.
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PQSOLOGfA v MQQQQ€APMINISr,RACION

Adulto$:
La dosis Inlcla1recomendada de QUELANT para un paciente en <flálislses de 2 cépsulas con cada comida. que
puede aumentarse gradualmente hasta alcanzar niveles de fosfato sérico <6 mgldl, controlando la
hlpercalcemía. La dosis normal es de 3-5 cépsulas con cada comida, según criterio facultativo
Ingerir las cápsulas con un vaso de agua y durante las comidas.

Duración del tratamiento
La duracl6n del tratamiento seré según aiteño del facultativo. No debe suspenderse el tratamiento antes, ya que
puede producirse un aumento bnJsco de fósforo en sangre. Tampoco lo utilice más tiempo que el indicado por su
médico.

S! se olvida tomar QUELANT

No debe tomarse una dosis doble para compensar la dosis omitida.
SI se ha oMdado tomar varias dosis, consultar al médico para que le sea indicada la pauta de dosificación a
seguir.

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

EWABAZO YLACTANCIA

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE TOMAR UN MEDICAMENTO

se desconoce si el medicamento puede producir dal'lo fetal o afectar la reproducción. Solo puede administrarse
a mujeres embarazadas en caso de extrema necesidad.

CONDUCC/ON y Uso DE MAQUINAS

auELANT no influye en la capacldad de conducción

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con hlpercaJcemla. Hipersenslbl6dad conocida al principio activo o excipientes

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Los pacientes con insuficiencia renal avanzada pueden desarrollar hipercalcemla al tomar calcio con las
comidas. No deben administrarse otros suplementos cálcicos junto con QUELANT. La hipercalcernla
progresiva debida a una sobredosiflcaci6n de QUELANT puede ser tan grave que precise medidas de
emergencia. La hlpercalcemia crónica puede conducir a una calcificación vascular. y otras calcificaciones durante
la fase Inicial de ajuste de la dosis.
El producto del calcio por el fosfato sérico (Ca x P) no deberá exceder de un velor de 66. La evaluación
radiográfica de una región anatómica sospechosa puede ser de ayuda en la detección de precoz de
calcllicaclón de los tejidos blandos.
La reducción de la concentraci6n del calcio dializado podria reducir la incidencia y gravedad de
hlpercalcemla Inducida por QUELANT.
Controle la ingesta de alimentos ricos en calcio (lácteos y similares)
La dosIlIcaci6n excesiva de Quelant induce hlpercalcernia. por tanto, al inicio del tratamiento, durante el cual se
aJ!Js!ala dosis, debe determinarse la concentración de calcio en suero dos veces a la semana. SI se dessrraDa
hlpercaJcemla, debe disminuirse la dosis o cesar inmediatamente al tratamiento. según la gravedad de la
hlpercaJcemla. QUELANT no debe administrarse a pacientes tratados con fármacos d1gitállcos, debido a que
la hlpercaJcemla puede provocar arrttmlas cardiacas. La terapia con QUELANT siempre debe inlciarse a una
dosis baja y no debe aumentarse sin una aJldadosa datenninaclón del calcio en suero. Inicialmente debe

. realizarse un céJculo de la Ingestión diaria de calcio y ajustarse según sea necesario. También debe
determinarse periódicamente el fósforo en suero.

INTERACCJON CON OTROS MEDICAMENTOS

QUELANT puede disminuir la biodisponibilidad de las tetracicllnas,
Debe vlgllarse los niveles de zinc dado que el Acetato de Calcio disminuye la absorción Intestinal del mismo.
Antlikldos u otros preparados que contengan concentraciones elevadas de calcio pueden aumentar los niveJesde
calcio en sangre

INTERfERENCIA CON PRUEBAS DE LABORATORIO
La administración de QUELANT puede Interferir con las pruebas de laboratorio en la determinación de la calcemla

EfECTOS COLATERALES

Los pacientes han experimentado, en ocasiones, náuseas durante la terapia con QUElANT. Puede
producirse hlpercalcemia durante el tratamiento con QUELANT. La hipercalcemia leve (Ca>10.5 mg/dl) puede
ser aslntométlca o manifies en forma de constlpaciOn, anorexia, náuseas y vómitos. La hipercalcemla grava
(Ca>12 mgIdl) puede prov confuslOn, deJiño,estupor Ycoma, No se ha demostracIo el efecto a largo plazo de
QUELANT sobre la calcifi vascular o tejidos blandos. se han presentado ceS08 aislados de prurito que
pueden ser debido a rea' alérgicas.

/
or'.AES

.1 .350
Dire o écnJco

Laboratorios OMEDlR S.A.
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La adminlstraclón de QUELANT a dosis superiores a la dosificación diaria apropiada puede causar
hipercalcemia. La hipercalcemia leve ee controla con facilidad mediante la reducción de la dosis de aUELANT
o al cesar el tratamiento durante I,In tiempo. La hipercalcemla grave pI,Iede tratarse con hemodl!lisis y cese
del tratamiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS N,Aos. CONSERVAR EN
LUGAR FRESCO Y SECO, (ENTRE 100Y 30" e)

PRESENTACiÓN.'
Envases conteniendo 60 y 120 cápsulas por 500 mg para venta el pUblicoYenvases conteniendo 1.000 cápsulas
para I,JSQ hospilalarlo

Ante cualquier eventualidad comunicarse con

Unidad Toxicol6glca del Hospital de NltIos Dr. Ricardo Gutlérrez (Capllal FederaQ: (011) 4962-666614962-
2247

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

Cert. N

DirectorTécnlco: Far.. Dante Ricardo Faes. MN 14.350.

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

Laboratorios OMEDIR SA:

Corvalán 1983/85 Codlgo postal 1440

CASA

TEI: (011)4635-250712488

omedinla@yahoo.com.ar
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

",- ..
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QUELANT c4paulu para administración oral

Acetato c61clco 500 mg

Lea todo e! proepec1o detenidamente antes de empezar a tomare! medicamento.
- Cor1seMI este proepecIo. ya cp! puede tener qJe volver a ieeIto .
• SI tiene.:: duda, <Xll1SUIIea su médico o farmac:éuIlco.
- EsIe ml8I1lD se le ha recelado a usted y no debe dárselo a o1Jaspersonas. aunqJe tengan los nismos slntomas.
ya que puede peljudlcar1es.

SI oonsldera cp! alguno de los efectos adYersos que lilJfre es grave o si apI9Cia QJatper erecto act.terso no mencionado
en este prospecto, infonne a su médico o fannacéutico.

Conlllnldo del !!!'O!!pec!o:

1.Qué es QueIant 500 ~ Y para qué se uIiiza
2.Antes de lDmar QueIant 500 ~
3.C6mo tomar Quelant 500 mg
4.PosibIes efectos adversos
5.Conselvad6n de QueIanl500 mg
6.1nfonnaci6n adicional

.1.QUÉ ES QYaANT 50lI mg Y PARA g\dé SE !1DW
QueIant 500 mg se ¡lRlSenta en fonna de Cápsulas <lJras para administrad6n por vis oral en envases que contienen

60 y 120 cápsulas duras.

e acelalo alIcIoo es 111 fármaco que pertenece al lJl-'IO de medIcamenlos Iamados quelanles. se combina CXll1el
~ de la cieta Y bma l:lsfatos Insolubles que se eliminan con las heoes, lo que contriJuye a control de los niveles
de fosfato en sangra.

QueIant 500 ~ cépBUa cUa está indicado en:
Control de la hlperfosfatemla (niveles elevados de fosfato en sangre) en pacientes con insuficiencia renal
avanzada.

2.ANTESDETOMARQUE!.ANT500 mg

No tome QUELANT:
Si es BérgIco al ac8Bto alIcIoo o a QJlIIquieIa de los demás componenles de QUELANT 500 mg.
SI sufi'e hlpercaIoemIa (niveles elevados de caIc:ioen sangre) o hIperoaJcIurIa(eIilllinaQón ecagerada de caIc:io
por la orila).

Tenga especial cuJdado con QUELANT:

p.J inicio del tra!anliEl"lO. ya que la dosllicaclOn exoesiva de QUELANT puede proWár lI'1 aumento de caldo en 88nIJ8.
SU médico dlltIlri deIBnninar la COIIC21'llr8dOn de calcio en BIrg& dos veces a la semana. También deberé
detenninerse periódicamente el fósforo en sangre.

51esttl en balamienlo con digital, debido a que e/aumento rie caldo en sangre puede proveen anilmías cardIacas
no tome suplementos de calcio junto con QUELANT ya que podrla orlginer une sobrTedosls y un aumento de
calcio en sangra que puede ser grave.por el mismo motivo es Importante que controle la ingesta diaria de
alimentoslicos en calcio como produclos Iécteos y similares.

Si está en diéIlsls la reducciOn de la COIICentrad6n de calcio diaflZ8do podrIa reducir la incicIencia Y grawdad de
aumento de calcio en sangre Inducida por QUELANT

Consulte a su médico en cualquiera de las cilwnstancias anterionnenle mencionadas le hubieran ocurIdo alguna
vez.

Uso de otros medicamentos:
Inbme 8su mécico o fannacéutil:o si está uIimndo. o ha utirzado rederitel,llll1te o.8quier OlIo medican IEllI!DIncluso los
adquiridos sin receta.

Inbme a su mécico 61lOma 8Igtn) de los siQuienIes meácaJllEllilos, ya que pueden i1deiax:b 181' con aoéIato de calcio,
p<ll' lo que puede ser necesario variar la dos1s o InteIT\lll1Pir aJguno de los tratamientos:
• Telracidinas (un grupcdetennlnado de antibióticos).
- Zinc: los niveies de zinc deben conIroIarse, dacio que QUELANT disminuye la absord6n intesIilaI del mismo
• AnIiAcidos u oIros preparados que contengan concentraciones elevadas de calcio en su composIci6n, que pueden
contribuir a aumentar los niveles de calcio en sangre.

Embarazo:
Consulte a su médico o faImaoéoIico antes de uIiIizar aJ8Iquier med'1C8IT1eOlo.

se desCOIlOO8si QU8.ANT puede producir datIo fetal al adminislnIIto a mujeres eniJarazadas o puede afectar la
capacidad de reproduccl6n.
QUELANT s610 puede administrarse a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia en caso de estricta
necesidad.

CaJducdáI y uso de máquinas:
La inftuencia de QUElANT sobre la capacidad pa!8 conduclr Y ¡jj¡izar méqulnas es nula.

3.cóMoTOMAR QUELANT 500 mq

SIga .exactamente Ias.i~ de admiristreci6n de aUElANT 500 mg indicadas por su médico. Consulte. a su
médiCO o fannacéutlco SI tiene dudas. .

QUBANT se toma por vis oral. IngIe!3Ias a'tpsUas con un vaso de agua.
La dosis nonnaI es de 3 a 5 cápsulas con cada comida (desayuno, conida y c:ena)i o de acuerdo a la indicacl6n del
facuIlalIvo

Inicie el tratamiento con QUELANT a una dosis baja. No aumente la dosis sin que se le efectúe previamente une

JORGE . PRIETO
detenTmacl6ndelcalcioen

sengre ~
Laboratonos Qmedir S~'dosls de QUELANT deberá ajustarse B partlr del cálQllo de la Ingesta diaria de calclo. La dosis iniCial

APoder1do recomendada de QUELANT para un paciente en diálisis es de 2 cápsulas en el desayuno, la comilllr. flleA AE
M.N. 'l.

Dil'llCtor ácnico
Labomtorios OMEDIR S.A.
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cena. Esta dosIs puede aumentarse gradualmente hasta alcanzar niveles de fosfato sérico menores de 6
mg/dl, controlando el aumento de calcIO en sangre.

SI,I medico te indicar{¡ la duraclOn 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 del indicado por su médico.

Si estima que la acciOn de aUELANT es demasiado fuerte o débil, comunlqueselo a su médico o
fannacéutíco.

s/ toma más QUELANT que el que debiera: .
SI ha tomado más QUELANT del que deblEll'8, consulte Inmediatamente a su médico o e su fannacéutico,
indicando el medicamento y la cantidad Ingerida.

El slntoma más frecuente en caso de sobredosis es el aumento de calcio en sangre. SI el aumento es leve,
se controle con facilidad mediante la reducct6n de la dosis de QUELANT o la InterrupclOn temporal del
tratamiento. En caso de aumento grave de calcio en sangre, deber{¡ practicarse hemodlállsls e interrumpirse
el tratamiento temporalmente hasta que su médico lo indique.

En caso de sobredosis o Ingesli6n aa:idental, consultar al SeMcIo de InfonnacIOn ToxIcoI6qlca.
Teléfono 91 562 04 20.

SI olvidó tomar QUELANT:
No tome una dosis doble para compensar las dosis oMdadas.

Sllntel7lJmpa el tratamiento con QUELANT:
(Consulte a su médico para que le Indique la pauta de dosfflcacl6n a seguir hasta alcanzar su dosis de
mantenimiento

4.POSIBLES EFgCTOS ADVERSOS

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

Raros (menos de 1porcada 1.000 pero más de 1 porcada 10.000 sujetos t/'&tactos):

Nausees, vómitos, dlarrea. eslrenimiento, dolor abdominal.
Astenia, fatiga.
Aumento leve del calcio en sangre.
Aumento grave de calcio en sangre que puede provocar confuslOn, delirio, estupor V coma

Muy raros (menos de 1por cada 10.000 sujetos tratados, incluyendo Infarmes 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 médlco o fannacéutico ..

5~. CONSERVACtÓN DE QUELANT 500 mq

No conservar a temperatura superior a 30° C.

Mantener fuera del alcance '1 de la vista de 101 nlnos.

No utilice QUELANT despuéS de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La lucha de caducidad es
el último dla del mes que se Indica.

Los medicamentos no 88 deben tirar por los desagOes ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico CÓmo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudan a proteger el
medio ambiente.

6.- INFORMACiÓN APICIONAL

Composición de QUELANT:

El principio activo de este medlcamento es acetato de calcio.

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

Los demás componentes son: estearato magnésico y talco.

Aspecto del producto

QUELANT 500 mg cápsula dura se presenta en forma de cápsulas para admlnlstraci6n por vla oral

Presentación:

Envases conteniendo 60-120 cápsulas por 500 rng para venta al púbDco y envases conteniendo 1.000
cápsulas para uso hopspltalario. .

5
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Ante cuaJquier eventualidad comunicarse con

Unidad Toxicológica del Hospital de Ninos Dr. Ricardo Gutiérrez (Capital Federal): (011) 4962-666614962.
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-Viclorla-Pcla de Buenos Aires

laboratorios OMEDIR SA:

Corvalán 1983185 Codigo postal 1440

CASA

TEI: (011)4635-2507/2488

omedirsa@yahOO.com.ar
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QUELANT

ACETATO CÁLCICO 500 mg

CAPSULAS para adminlstracl6n oral

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA-

FORMULA FARMAeg,unCA

Fórmula por cápsula
Acetato Cáldco (equivalente a 127 mg de caldo) 500 mg.

excipientes:

estearato magnésico 5 mg. talco 54 mg

ACCIÓN TERAPt;UnCA

El Acetato de calcio es un fármaco que pertenece al grupo de medicamentos quelantes.
QUELANT, administrado junto con las comidas, se combina con el fosfalo de la dieta formando fosfatos
Insolublesque se eliminan con las heces, lo,que contribuyea controlar los niveles de fosfato en sangre.

INDICACIONES
QUELANT está indicado en el control de la hiperfosfatemla en padentes con insufidencia renal avanzada 6
crónica y no promueve ni provoca absord6n de aluminio.

(

FARMACOCINEtrlCA

Absorción

El Caldo es absorbido desde el tracto Intestinal por transporte activo y dlfuslón pasiva. El Caldo es absorbido
activamente en el duodeno y el yeyuno proximal, y en menor extenslOn. en los sagmentos más distales del
intestino delgado. El grado da absorclOn depende de varios factores; el Caldo nunca es completamente
absorbido desde el intestino.
La blodlsponibJlldad oral del caldo de fuentes no alimentarias y suplementos depende del ph intestinal, la
presenda o ausencia de comida, de la dosis.

Distribución

Luego da ser absorbido, el calcio entra al fluido extracelular y es répldemente incorporado en el músculo
esquelético. La formaCión 6sea • sin embargo, no esté estimulada por la administradón de caldo. RI hueso
contiene 99% del Calcio corporal; e11% remanente se distribuye entre los fluidos intracelular y extraoelular. en
igual medida. ,
La concentraCión del calcio sérico total se extiende entra 9-10.4 mgldl ( 4.5-5.2 mEqtl), pero s610el calcio
16nlcoes fisiol6glcamente activo. La concentrad6n 'ética del calcio no es necesariamente una exacta del
caldo corporal total; el caldo corporal total puede decraoer en presencia de la hlpercalcemia: hlpocalcemia
puede ocurrir aunque el caldo total esté aumentado.
Del calcio sérico total, el 505 esté en forma iónlca y 5% es complejado por fosfatos, dlratos y otros aniones.
Aproximadamente 45% del calcio sérico está unido a protelnas.

Eliminación

El cak:lo se excreta prindpalmente en las heces y consiste en el calcio no absorbido y aquel que es secretado
por la vla bOlary el jugo pancreático en ellumen del tracto gastrointestinal.
La mayorla del caldo filtrado por los glomérulos renales es reabsorbido en el tramo ascendente del asa de
Henle y el los tilbulos proximales y distales. Solo una muy peque"a cantidad de cationes son excretados en
orina.

EABMACODI/IIAMIA

El acetato de calcio es conslderado la sal de elección en pacientes con falla renal crónica.
Además de S88I' una fuente de caldo, el acetato de caldo secuestra fosfato en el Intestino, por formad6n de
fosfatos insolubles que son excretedos en materia fecal, reduciendo la concentrad6n sérlca de fosfato y
secundariamente el hlperparatiroldismo.
Las medidas terapéuticas de control de la hlperfosfatemla en padentes con enfermedad cr6nlca renal
incluyen reduccl6n de la Ingesta dletarla de fosfatos, Inhlbld6n de la absorción Intestinal de fosfato y remoct6n
por diálisis.
En pacientes con moderado a severo fallo renal( velocidad de filtraCi6nglomerular de 15-59 mUmin por 1.73
m2) ,el acetato de calcio puede ser usado para secuestrar fosfatos en el Intestino si las concentraCiones de
fósforo sérico o de hormona paratlfoldea (PTH) no puedan controlarse a través de restrlcclonas dfetarlas y/o
terapia con 'na D.
En padentes co falla crónica renal, la raducción en el fosfato sérico a partir de las restricCiones en la dieta
y diálisis general ente son Insuficientes, y es necesaria la inhibiCiónde la absorci6n Intestinal de fosfatos.
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PQSOLQGlA. y MOQO DEADMINI~TRAgON

Adultos:
La dosis inicial recomendada de QUEl,ANT para un paáente en diálisis es de 2 cápsulas con cada comida, que
PIIade aumentarse gradualmente hasta alcanzar niveles de fosfato sérico <6 mgldl, controlando la
hlpercalcemla. La dosls normaJ es de 3-5 cápsulas con ceda comida, según criterio facultativo
Ingerir las cápsulas con un vaso de agua y durante las comidas.

Duración del tratamiflfllo
La duracl6n del tralamIento sertI según criterio del facultativo. No debe suspenderse el tratamiento antes. ya que
puede producirse un aumento brusco de fósforo en sangre. Tampoco lo utlrlcemás tiempo que el Indicado por BU
médico.

SI se oMc1Btomar QUELANT

No debe toman;e una dosis doble para compensar la dosis omitida.
Si se ha oMdado tomar varias dosis, consultar al médico para que le sea indicada la pauta de dosificación a
seguir.

USO EN PEDIATRIA
No se ha e6lablecldo la eficacia y seguridad de aUELANT para uso pediátrfco.

EMBARAZO YLACTANClA

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE TOMAR UN MEDICAMENTO

se desconoce si el medicamento puede producir dallo fatal o afectar la reproducción. Solo puede administrarse
a mujeres embarazadas en caso de extrema necesidad.

CONOUCClON, y USO DE MAQUINAS

aUELANT no influye en la capacidad de conducción

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con hlpercak:emla. Hlpersensiblndad conocida al princlpio activo o excipientes

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

(

Los pacientes con insuficienda renal avanzada puaden desarroDar hipercaJcemia al tomar calcio con las
comidas. No deben administrarse otros suplementos cálcicos junto con aUELANT. La hipercalcemla
progresiva debida a una sobredoslficación de aUELANT puede ser tan grave que precise medidas de
emergencia. La hlpercalcemia crónica puede conducir a una calcificación vasCular.y otras calcific:aclonesdurante
la fase Inlelal de ajuste de la dosis.
El producto del calCio por el fosfato sérico (Ca x P) no deberá exceder de un valor de 66. La evaluación
radiográfica de una reglón anat6mlca sospechosa puede ser de ayuda en la detección de precoz de
calcificación de los tejidos blandos.
La reducción de la concentracl6n dal calcio dializado podrfa redUcir la inCidenCiay gravedad de
h1percalcamiainducida por aUELANT.
Controle la Ingesta de aUmantoBricos en calCio (lácteos y similares)
La dosIlIcación excesiva de Quelant induce hlpercalcemla, por tanto. al iniCiodel tratamiento. durante el cual se
ajusta la dosis, debe determinarse la concentración de calcio en suero dos veces a la semana. SI se desarroDa
hlpercalcemla, debe disminuirse la dosis o cesar inmediatamente el tratamiento, según la gravedad de la
hlpercalcemla. QUELANT no debe administrarse a pacientes tratados con fénnacos digltáUcos, debido a que
la hlpercalcemla puede provocar arritmias cardiacas. La terapia con aUELANT siempre debe Inldanle a una
dosis baja Y no debe aumen!anle sin una cuidadosa delennlnadón del calcio en suero. Inicialmente debe
realizarse un cálculo de la Ingestión diaria de calcio y ajustarse según sea necesario. También debe
determinarse periódicamente el fósforo en suero.

INTERACCIÓN, CONOlBOS MEDICAMENTOS

auELANT pueda disminuir la biodisponibilided de las tetraclcllnas.
Debe vigiJanle los niveles de zinc dado que el Acetato de Calcio disminuye la absorción Intestinal del mismo.
Antiácidos u otros preparados que contengan concentraciones elevadas de caldo pueden aumentar los niveles de
calcio en sangre

INTERFERENCIA CON PRUEBAS DE LABORATORIO
La administración de QUELANT puede interferir con las pruebas de laboratorio en le delerm1nacl6nde la calcemla

EfECTOS COLATERALES

Los pacientes han experimentado, en ocasiones, Museas durante la terapia con QUELANT. Puade
producirse hipercalcemle durante eIlralamiento con QUELANT. La hlpercalcemla leve (Ca>10.5 mgldl) puede
ser asIntomátlca o manifiesta en nna de constIpación, anorexia, náuseas y vómitos. La hipercalcemia grave
(Ca>12 mgldO puede provocar Ión. delirio. estupor y coma. No se ha demostrado el efecto a largo plazo de
QUELANT sobre la calclfiaK:ión sr o tejidos blandos. Se han presentado casos aislados de prurito que
pueden ser debido a reacciones icas. ?t
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SOBREDOSIFICACI6N

La admlnlstradón de QUELANT a dosis superiores a la doslficadOn diaria apropiada puede causar
hlpercalcemla. La hlpercaloemla leve se controla con facilidad mediante la reducción de la dosis de QUELANT
o al cesar el tratamiento durante un tiempo. La hlpercaleemla grave puede tratalS8 con hemodlálisis y cese
del tratamiento.

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

PRESENTACIÓN:
Envases conteniendo 60 y 120 cápsulas por 500 mg para venta al público y envases conteniendo 1.000 cápsulas
para uso hospitalario

Ante aJlllquier eventualidad comunicarse con

Unidad Toxlcol6glca del Hospital de NII\os Dr. Ricardo Gutiérrez (Capital FederaQ: (011) 4962-666614962-
2247

Hospital Posadas (01) -654-6648 658-nn
Especialidad medicinal autorizada por el MINISTERIO DE $ALUD DE LA NACION

cert.N

Director Téalico: Far.. Dante Ricardo Faas , MN 14.350 .

Elaborado en: Santa Rosa 3676-Vidorill-Pcia de Buenos Aires

Laboratorios OMEOIR $A:

Corvalán 1983185 Codlgo postal 1440

CABA

TEI: (011)4635-2507/2488

omedirsa@yahoo.com.ar

mailto:omedirsa@yahoo.com.ar
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

CUELANT cápsulas para administración oral

Acetato cálcIco 500 mg

Lea todo el prospecto detBnldamentII anIB8 de empezar a tDmarel medlcamenlD.
-Conserve esIIl prospedO, ya que puede 1llnerque wIwlr B 1eer1o.
• SI tiene alguna duda, aniuIIB a su médlco o farmacéutico•
• Esl8 medicanenlo lllIle !la recetado a uslBd y no debe cIé\rseIoa oIras pllIllClI1BB,8lJlCIUll1Bnganlos mismos slntomas.
ya qua puede perjudicarles.
Si ooilsIdera que aIQuno de los erectos edvenlcs que &Ufrees grave o si eprecia WllkJJier efeáo adversOno mencionado
en este prospecto, infanne a su médico o farmacéutico.

ConlBnIdo del p!!l!!p!lCto;

1.Quées QueIa1500 mg Y para qué se uIiIiza
2.Anes elelomar QueIant500 mg
3.Cómo tomar Cuelant 500 mg
4.PcsIbIeseI'edo6 adversos
5.ConselvaclOnda QueIa1t 500 mg
6.1nforma<:lónadicional

.~ QUgt.ANI500mgY~QUÉ~500 rng se presenta en da a para administración por vla oral en envases que contienen
60 y 120 cépsUlas duras.

e ace4atoCéICiCOes un fármaco que pertenece al lP\.IPO de medcamentos Iamados queIa1tes. se CXlO'lbInacon el
fcsfaIo de la dieta Y bma Ibsfatcs insoUlIes que se liIirrinan con las heces, lo que contriluye a oontroIde los niveles
de fosfato en sangre.

QueIant600 mg cápslJa cb'a está lndieado en:
Control de la hlpetfosfatemla (niveles elevados de fosfato en sangre) en padentes con Insuficienda renal
avanzada.

2.ANTFS DEIOMARQUELANT 5OO!I'!!J

No tome QUELANT:
Si es alérgico al acetato céIdco o a cuaJauleIade los demés oonlpOllElllI8sde CUELANT 500 mg.
SI&UfrehIpercaIcemIa(niYeIeseIeIIadosde caldo en sangre) o hipercaIciJria(eI'minac:.:iOnexageradada caldo
por laorina).

Tenga espedsJ culdtJdo con Qua.ANT:

/>J Irido del bala i ienIo, ya que la doslIicadOn eJCC8lIivlIde CUELANT puede producir un aumento de caldo en -ve.
SU rnédi::O deberá detérmInar la OOIiC81lbad6nda caldo en sangre dos veces a la semana. También deberá
determinarse periódicamente el fósforo en sangre.

Si está en traIlImiento con digital, debido a que el aumento rle cak:lo en sangre puede proveen anltmIas cardiacas
no tome suplementos de calcio junto con CUELANT ya que podrla 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 lácteos y similares.

SI está en dil!fl&isla reduccIOnde la 00I1CElfl1rac1Onda caldo diafllado podrfa reducir la Incidencia Y gravedad de '
aumento de calcio en sangre inducida por CUELANT

Consulte a su médico en euaJquieIade las cIIa.instancIas anteriormente mencIonacIasle hubieran ocurrido alguna
vez.

(' Uso de otros rrredIcamentos:
Inbme a su mécico o farmacéulico si está utiizando, o !la uIizado AlCietIteiilIlOIBaEIquier otro meclicamentIlncluso los
adquiridos sin receta.

Inbme a su médicOsi loma alguno de los ~ rnedIcarnenlDs,ya que pueden IrmraccicIlIlll'con lKlétaIode c:alcio,
pclI'lo que puede ser necesario vartar la dosis o intemJmpiralguno de los batall1ienlos:
• TelracIdinas (un grupc determinado de antibiOticos).
- Zinc; los niwIes de zinCdeben OOIlbolatse,dado que QUElANT disminuye la absordón intestinal del mismo
• AnlliIddos u oIrolI preparados que contengan concet itIac1cclOS elevadas de caldo en su composición, que pueden
contribuir a aumentar los niveles de calcio en sangre.

Embarazo:
Consulte a su mécIkxl o farmaoéulloo antes de ulI2ar cualquier mecIiclmento.

se desalIlOO8si QUBANT puede producir daIIo iIIaI al admInIstllIrfoa rm.4eresemb8I8zadas o puede afeclar la
caplJCidad de reproduoci6n.
CUELANT sólo puede administrarse a mujeres embarazadas o en periodo de lactanda en caso de estricta
necesidad.

ConduccIón y uso de rnfIquinas:
La iltIuencia de QUB.ANT sobre la capacidad para condudr Y utilizar ITliIqUnas es nula.

3.CóMO TOMARQUELANT 500 rng

Siaa exactamente las instruoclones de adminIstracI6n de CUELANT 500 rng fndX:aclaspor su méd'1CO.Consulte. a su
médico o farmacéutico si tiene dudas.

QUElANT se toma porvla oral. Ingiera las cápsuIa&oon un vaso de agua.
La dosis normal es de 3 a 5 ciIpsuIas con cada comida (desayuno,comida y cena)1o de aaJetdo a la IndIca<:l6ndel
facultativo
Inicie el tratamiento con QUELANT a una dosis baja. No aumente la dosis sin que se le efectúe previamente una
delermll i8CI6ndel calcio en sangre

Dr. RICA FAES
PRIETGB dosl8 de QUELANT deberá ajustarse a parUr del cálculo de la ingesta diaria de calcio. La dosis ¡nidal M.N 14. o

Lab
JORto ~. edlI' .recomendada de QUELANT para un paciente en diálisis es de 2 cápsulas en el desayuno, la comida y IlIrll~t r TécnlcIRoS A
ora nos i);~ Laboratonos OMBO .'
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cena. Esta dosis puede aumentarse lJradualmenta hasta alcanzar niveles de fosfato sérico menores de 6
mg/dl. controlando el aumento de calCIoen sangre.

Su medico le Indicaré la duración de su tratamiento con aUELANT. No suspenda el tratamiento antes, ya
que puede producirse un aumento brusco de los niveles de fosfato en sangre. Dal mismo modo, tampoco lo
utilice mas tiempo del indicado por su médico.

Si estima que la eocIón de QUELANT es demasiado fuerte o débU.comunlqueselo a su médico o
fannacéutico.

SI toma més QUELANT que el que debiera:
Si ha tomado mtls aUELANT del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o a su fannacéUtlco,
Indicando el medicamento y la cantidad Ingerida.

El slntoma más frecuente en caso de sobredosis es el aumento de calcio en sangre. SI el aumento es leve,
sa controla con facilidad mediante la reducción de la dosis de QUELANT o la interrupción temporal del
tratamiento. En caso de aumento grave de calcio en sangre, deberá praclicarse hemodlállsls e Interrumpirse
el tratamiento temporalmente hasta que su médico lo indique.

En caso de sobredosiBo ingestiónaccidental,consultaral Serviciode InformaciónToxIcol6qica.
Teléfono915620420.

SIoMd6 tomaraUELANT:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

SI Interrumpe el tratamiento con QUELANT:
(Consulte a su médico para que te indique la pauta de dosificación a seguir hasta alcanzar su dosis de
mantenimiento

4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al Igual que todo. to medicamentos. QUELANT puede producir efectos adversos, aunque no todas
las persona. loa sufran.

RalOS (menos de 1por cada 1.000 pero m6s de 1por cada 10.000 sujetos tratados):

Nauseas, vómitos, dialT'lla.estrenimiento. dolor abdominal.
Astenia, fatiga.
Aumento leve del calcio en sangre.
Aumento grave de calcio en sangre que puede provocar confusión. delirio, estupor y coma
Muy ralOS (menos d8 1por cada 10.000 sujetos tratados. Incluyendo Informes aislados):

Picor que puede ser debido a reacciones alérgicas
SI considere que alguno de los efectos adversos que sufre es graveo si aprecia cualquier efecto adverso no
menclonado en este prospecto. Infonne a su médico o farmacéutico..

5,. CONSERVACiÓN DE QUELANT 500 mg

No conservar a temperatura superior a 30. C.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nll'loa,

No uti6ce QUELANT después de la fecha de caducldad que aparece en el envase. La lucha de caducidad es
el último dIe del mes que se Indica.

Los medicamentos no se deben tirer por los desagües ni a la basura. Pregunte a su fannacéutlco cómo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudan a proteger el
medio ambiente.

6.- tNFORMACIÓN ADICIONAL

Compoe!d6n de QUELANT:

El principio activo de este medicamento es acetato de calcio.

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

Los demás componentes son: estearato magnésico y talco.

Aspecto del producto

aUELANT 500 mg cápsula dure se presenta en forma de cápsulas para administración por vla oral

Presentación:

Envases conteniendo 60-120 cápsulas por 500 mg para venta al plÍblico y envases conteniendo 1.000
cápsulas para uso hopspitalarlo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos. CONSERVAR EN
LUGAR FRESCO Y SECO, (ENTRE 100 Y 300 C)

Dr.RI~FAES
M. 4.50

Dlrllc!or nic:o
Laboratorios OMBDIR S.A.
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Ante cualquier eventualidad OOITlUfllcarseccn

Unidad ToxlcolOgicadel Hospital de Ni/'IosDr. Ricardo Gutiérrez (Capital Federal): (011) 4962-666614962.
2247

Hospital Posadas (01) -654-6648 658-nn

Especialidad medicinal autorizada por el MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

Cert.N
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...•..__ .~--.•._---------------------------------------

QUELANT

ACETATO CÁLCICO 500 rng

CAPSULAS para administración oral

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA-

FORMULA FARMACEUTlCA

Fónnula por c.ipaula
Acetato Cálcico (equivalente a 127 mg de calcio) 500 mg.

Excipientes:

estearato magnésico 5 mg. talco 54 mg

ACCiÓN TERAPéuTICA

El Acetato de calcio es un fánnaco que pertenece al grupo de medicamentos quelantes.
aUELANT, 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.

INDICACIONES
aUELANT está indicado en el control de la hlperfosfatemla en pacientes con insuficiencia renal avanzada ó
crónica y no promueve ni provoca absorción de aluminio.

FARMACOctNttrlCA

Absorcl6n

El Calcio es absorbido desde el tracto Intestinal por transporte aclivo y difusión pasIva. El Calcio es absorbido
activamente en el duodeno y el yeyuno proximal, y en menor extensión, en 108segmentos más distales del
Intestino delgado. El grado de absOrción depende de varios factores; el Calcio nunca es completamente
absorbido desde ellnteslinO.
La biodisponlbilldad oral del Calcio de fuentes no alimentarias y suplementos depende del ph intestinal, la
presencia o ausencia de comida. de la dosis.

Distribución

53

Luego de ser absorbido, el calcio entra al fluido extracelular y es rápidamente Incorporado en el m(¡sculo
esquelético. La fonnaclón ósea • sin embargo, no esté estimulada por la administración de calcio. RI hueso
contiene 99% del Calcio corporal; el 1% remanente se distribuye entre los fluidos intracelular y extracelular, en
Igual medida.
La concentración del calcio sérico total se extiende entre 9-10.4 mgldl ( 4.5-5.2 mEq/l), pero sólo el calcio
16niCOes fisiológicamente activo. La concentración sérlca del calcio no es necesariamente una exacta del
calcio corporal total; el caJcIocorporal total puede decrecer en presencia de la hipercalcernla; hipoca1cemla

¡ puede ocurrir aunque el calcio total esté aumentado.
Del calcio sérico total, el 505 está en forma lónica y 5% es oomplejado por fosfatos, citratos y otros aniones.
Aproximadamente 45% del calcio sérico está unido a protelnas.

Eliminación

El calcio se excreta principalmente en las heces y consiste en el calcio no absorbido y aquel que es seaetado
por la vla bOlary el jugo pancreático en ellumen del tracto gastrointestinal.
La mayorla del calcio filtrado por los glomérulos renales es reabSOrbIdoen el tramo ascendente del asa de
Henle y ellos t(¡bulos proximales y distales. Solo una muy pequetla cantidad de cationes son excretados en
orina.

FARMACOD1NAMIA

El acetato de calcio es considerado la sal de eJecci6nen pacientes con falla renal crónica.
Además de seer una fuente de calcio, el acetato de calcio secuestra fosfato en ellnlestlno, por formación da
fosfatos insolubles que son excretados en materia fecal, reduciendo la concentración sérica de fosfato y
secundariamente el hiperparatiroidismo.
Las medidas terapéuticas de control de la hlpeñosfatemia en pacientes con enfermedad. crónica renal
Inciuyen reducción de la ingasta dietaria de fosfatos, Inhibicl6n de la absorción Intestinal de fosfato y remoción
por diálisis.
En pacientes con moderado a severo fallo renal( velocidad de filtración gIomerular de 15-59 mVmln por 1.73
rrr) ,el acetato de calcio pueda ser usado para secuestrar fosfatos en el intestino si las concentraciones de
fósforo sérico o de hormona paretlfoldea (PTH) no puedan controlarse a través de restricciones dletarias ylo
terapia con vitamina D.
En pacientes con la crónica renal. la reducción en el fosfato sérico a partir de las restricciones en la dlata
y dléllsls general, te son insuficientes. y es necesaria la inhibición de la absorción intestinal de fosfatos.

Dr. R~A.ll..:AES
OlrPCt~~íco

Laboratorios OMEDlR S,A.
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Adultos:
La dosis Inldal recomendada de aUEl.ANT para un paciente en dláUBls es de 2 cápsulas con (:lIda oomlda, que
puede aumentarse gradualmente hasta alcanzar nivelas de fosfato sérloo <6 mgIdl, controlando la
hlpercalcemla. la dosis normal es de :>5 cápsulasoon cada oomlda, según aiterlo facultativo
Ingerir las cápsulas con un vaso de agua Y durante las comidas.

Duración del tralamiento
La duraclOn dellratamlento seré según aIteriO del facUltativo. No debe suspenderse el tratamiento antes, ya que
puede producirse un aumento brusoo de f6sforo en sangre. Tampoco lo utiUca más tiempo que el indicado por su
médico.

S;se olvida tomar QUB.ANT

No debe tomarse una dosis doble para compensar la dosis omitida.
SI se ha olvidado tomar varias dosis, consultar sI médico para que le sea Indicada la pauta de dosificaCi6n a
seguir.

USO EN PEDI8TRIA
No se ha establecido la eflcac:ia y seguridad de aUElANT para uso pediátrlco.

EMBARAZO Y LACTANCIA

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE TOMAR UN MEDICAMENTO

se desoonoce si el medicamento puede producir dallo fetal o afectar la reproducción. Solo puede administrarse
a mujeres embarazadss en caso de extrema necesidad.

CONDUCCION y USO DE MAQUINAS

aUELANT no Influye en la capacidad de condua:l6n

CONTRAINDICACIONES
Pedentes con hlpercaJcemIa. Hipersensibilidad conocida al prlnclpio actiVo o excipientes

PRECAUCIONES Y8DVERTENCIAS

Los pacienteS con insuficienCia ranal avanzada pueden desarrollar hiperCBlcemla al tomar calcio con las
comidas. No deben administrarse otros suplementos cálcicos junto con QUElANT. La hipercaJcemia
progresiva debida a una sobredoslficaci6n de QUELANT puede ser tan grave que pracise medidas de
emergencia. La hipercalcemla cr6nlca puede conducir a una ca1cificaci6n vascular, y otras calcIlicaclones durante
ia fase inicial de ajuste de la dosis.
El producto del caJclo por el fosfato sérico (Ca x P) no deberé exoeder de un valor de 66. La evaluación
radlogrilflca de una reglón anat6mlca sospechosa puede ser de ayuda en la detecci6n de precoz de
calcllicaci6n de los tejidos blandos.
La reduccl6n de la concentrad6n del calcio dializado podria redudr la incidenda y gravedad de
hlpercalcemia inducida por QUELANT.
Controla la Ingesta de alimentos ricos en calcio (lácteos y similares)
La dosIllcaci6n excesive de Quelant Induce hiperallcemla, por tanto, al Inicio del tratamiento. durante el cual se
ajusta la dosis. debe determinarse la concentración de calcio en suero dos veces a la semana. Si se desarrolla
hlpercak:emia, debe disminuirse la dosis o cesar inmediatamente el tratamiento, según la gravedad de ia
hlpercalcemia. QUELANT no debe administrarse a pacientes tratados con férmacoa digltáilcos, debido a que
la hlpercalcemla puede provocar arritmias cardiacas. La terapia con QUELANT siempre debe iniciarse a una
dosis baja y no debe aumentarse sin una cuidadosa determinad6n del calcio en suero. Inicialmente debe
realizarse un célculo de la Ingestión diaria de calcio y ajustarse según sea necesario. También debe
determinarse peri6dicamente el fósforo en suero.

lNT1EBACClóN CON OTROS MEDICAMENTOS

QUELANT puede disminuir la biodisponlbllidad de ias tetradcllnas.
Debe vlgDarse los niveles de zinc dado que el Acetato de Calcio disminuye la absordón intestinal del mismo.
Antiácidos u otros preparados que contengan concentrac:ione elevadas de caldo pueden alJl1entar los niveles de
calcio en sangre

'NTERFERENCIA CON PRUEBAS DE LABORATORIO
La admInlstracl6n de aUELANT puede interferir con las pruebas de laboratorio en la determinac16n de la calcemia

EFECTOS COLATERALES

Los pacientes han experimentado, en ocasiones, néuseas durante la terapia con QUELANT. Puede
prodUCirse hipercalcemla durante el tratamiento con aUELANT. La hipercalcemla leve (C8>10,5 mgJdl) puede
ser asintomática o manifiesta en forma de constipación, anorexia, néuseas '1vómitos. La hlpercaloamla grave
(Ca>12 mgldl) PUederconfuslón' deUrIq. estupor Y coma. No se ha clemoStrado el efecto a 1argo plazo de itE.
QUELANT sobre la' vascular o tejidos blandos. se han presentado casos aislados de prurito que
pueden ser debido~. "anea alérgicas. Dr. RICA AES• M•• 14.50

Dlrect leo
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Laboratori Omedir S.A.
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SOBBEDOSIElCAClóN

La administración de QUELANT a dosis 8l,lpetiores a la doslficacl6n diaria apropiada puede causar
hlpercalcemla. La hipercalcemia leve se controla con fadlldad mediante la reducción de la dosis de QUE1,.ANT
o al cesar al tratamiento durante un tiempo. La hlpercalcemla grave puede tratarse con hemodlélisls y cese
del tratamiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS N1Aos. CONSERVAR EN
LUGAR FRESCO Y SECO, (ENTRE 10" Y 30° C)

PRESE!:ffAClÓN:
Envases oonter.1iendo 60 Y 120 cépsulas por 500 mg pera venta al p(IbIico Y envases conteniendo 1.000 cépsulas
para uso hospilal8rio

Ante cualquier eventualidad comunicarse con

Unidad Toxicológica del Hospital de Nillos Dr. RIcardo GutIéfTez (Capital Federal): (011) 4962-666614962.
2247

Hospital Posadas (01) ~8 658-7777
Especialidad medldnal 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-Vlctorla-Pda de Buenos AIres

Laboratortos OMEDIR SA:

Corvalén 1983/85 Codigo posla11440

CASA

TEI: (011)4635-250712488

omedlrse@yahoo.com.ar

JORGE . RIETO
Labora . Omedir S.A.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
QUELANT cápsulas para adminlstracl6n oral

Acetato c6lclco 500 mg

Lea tDdo el proepectD del8nldamente antsB cIe empezar a10mBr el rned\clImanlD.
• CorlS8lY8 este prospecIO. ya que puede tener que lIOIYera IBerIo. .
• Si tiene alguna duda, conSulte a su médlco o farmacéutiCO.
_Este rnedi::amenlO se le ha recetado a usted y no debe dérlMlIo a ocres personas, aunque tengan 106mismos Bintomas.
ya que puede pe~udlCart8B.Si oonsIdera que aIglJ10 clelo6 efedDs 8CIIIllItlClSque SlIre eB lJIlMI o Bi aprecia euaIqIjer efeclD acNeIso no mencionado
en este prospecto. Informe a su médico o farmacéuticO.

Con!BnIdod!!I pgepectDi

/

1.Qué eB Quelat500 rng y para qué se utiIm
2JVdBs de temar QueB1I: 500 rng
3.C6mo tomar Quelant 500 mg
4.PosibIes erectos ac.IveI106
5.Con&ervaci6n de Quelant 500 mg
6.1nfonnacl6n adicional

.~ES QUELAN!500 mgYPARA~SE un~nt 500 rng se pmsenla en ~ psulas para adminlstJaci6n por vIa oral en envases que contienen
60 y 120 c6psutas duras.

a acetato cllIIciCO eB ~ fármaCO que pertenece al grupo de 1TIbdicaJ1uIIDs Iamados quelantes. se CCll1'1OOacon el
fosfato de la deis Y tlrma bs1alDs insokJbles que se eIirTinan con las heces, lo que contribuye a CIOIllroIde 10B niveles
de fosfato en sangre.

QueIant 500 mg cápsUa t1Jra estl!IlndIcado en:
Control de la hlperfosfatemla (nlvetes elevados de fosfato en Bangre) en pacientes con insuficiencia renal
avanzada.

2.ANl¡S DETQMAR9UELANT 600ma

No tome QUELANT:
Si eB~ al acetato cák:iOOo a c:uaJQu1erade 106demés wllpollenleS de au8.ANT 500 rng.
Si sufi'e hIíJercaloemIa (niveles eIeIJados de caldo en sarve) o hIperaIIcIuria (ein inaCl6n exagerada de caldo
por la oriIa).

Tenga 8lJPfICIaI euIdsdo CM QUB.ANT:

I>Ji1do del t1atarrienlD. ya que la dosIfIcaclOn exoesIva de QUELANT puede prockldr ~ lIlJI1'18rItDde calcio en llEII1lJ9.
Su méliCO deberé detélmilar la concentraei6n de calcio en sangre dos WCllll a la semana. También deberé
determinarse perl6dlcamente el fósforo en sangre.

Si está en tratamientO con digitBl. debido a que el aumento rie caIc:io en sangre puede proveen arritmi8S cardiacas
no tome suplementos de calcio junto con QUELANT ya que podrla originar una sobrredosis y un aumento de
calcio en sangra que puede ser grave. por el mismo motivo es importante que controle la ingesta diaria de
alimentos ricos en calcio como pi'odllCtos lácteos y similares.

Si está en diálisis la radua:lOn de la W lb l1JaclOnde catcIo dializado podrIa reducir la lncidencIa Y gravedad de
aumento de calcio en sangre inducida por QUELANT

CcnsuIte a su médIoo en cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubieran oamido alguna
vez.
Uso de obos mecfc;amentos:
Inbme B su mtdco o farmacéUIioo si está uIilJnjo, o ha ldiZado lecieI dBnenlB aJaklUer otro rnecIc:arnenb Incluso Jos
adquiridos sin receta.

Inbme 8su médicO si Una algUno de 106sIgo.ienIBs mecIaI,¡e¡ ,lo&,ya (JJll pueden rdBracdoI. con aoéIalo de caIc:Io,
por lo que puede ser necesario variar la doSIs o Inlerrumpir a~ de los lraIamiento6:
_Tetraeldinas (un grupc determinado de antiblOtic:os).
_Zinc: los niveles de zinc deben controlarse, dado que QUELANT dismi1uye la absorci6n inlestinBl del mismo
-AntiácIdos u oIro6 ~ ~ wllllllQBl1 COllOOldraelones elevadas de caldo en su oomposlcl6n. que pueden
contribuir a aumentar los niveles de calCio en SBngl'e.

Emb8r8zo:
Consulte a su méclioo o fam1ac{lutioo a'IteS de utilizar c:ualquler medicamentO.

Se desW lOO8si QUB.ANT puede produdr dBIlo feIaI al adInlrist1arto a ~ elTlb8iazadas o puede afectar la
capacidad de reproducción.
QUELANT 8610 puede administrarse a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia en caso de estricta
necesidad.

Conducción y uso de máquinas:
La lnIuenc:ia de QU8.ANT sobre la capacidad para oondudr Y utIliZar m6quinas eB nula.

3.COMoTOMARQUELANT 500 roa

SIga exactamente las tnstruceIoneB de administración de QUElANT 500 rng indicadas por su médiCO. Consutle. a su
mMico o farmacéutico si tiene dudas.

\

QUB.ANT se tInI8 por vis oral ingiera las cépsuIas con ~ vaso de agua.

J
I ~ nonnaI eB de 3 a 5 cépSlJas con cada oorrida (del;ayuno, corrida Y cena)1 o de acuerdo a la lnd"lCSCióndel

Inicie el tratamiento con QUELANT a una dosis baja. No aumente la dosis sin que se le ef8ctúe previamente unar. RI~E'
\ detenni1aci6n d!!I caIc:Io en sangre . 14 sr •Olre n,o,",

JORG A, PAIEJS2 dosis de QUELANT deberé ajustarse 8 pertir del c6lculo de la Ingesta diaria de calcio. La dosis iJtMltttatori O IR 1
Lab .os omed~ndada de QUELANT para un paciente en dléllsls es de 2 cápsulas en el desayuno. la comida y la

APoleTado



cena. Esta dosis pvede aumentarse gradualmente hasta alcanzar nlvelss de fosfato sérico menores de 6
mgId1. conVOlando el aumento de calcio en sangre.

Su medico le Indicará la duracl6n de su tratamiento con QUELANT. No suspenda el tratamiento antes, ya
que puede prodl,lCirse 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 acc:l6n de QUELANT es demasiado fuerte o débH, comunlqueselo a su médico o
farmacéutiCO.

Si tomamás QUELANT que el que debiera:
Si ha tomado más QUELANT del que debiera, consulte inmedlatamenta a 8U médico o a su farmecéutico,
Indicando el medicamento Y la cantidad Ingerida.

El sintoma més frecuente en caso de sobredosis es el aumento de calcio en sangre. SI el aumento es leve,
se controla con facilidad mediante la reducci6n de la dosis de QUELANT o la interrupci6n temporal del

. tratamiento. En caso de aumanto grave de calclo en sangre, deberá practicarse hemodlállsis e interrumpirse
el tratamiento temporalmente hasta que su médico lo Indique.

En caso de sobredosis o ingesti6n accidental, consultar al Senricio de Informacl6n ToxIcol6qica.
Teléfono 91 562 04 20.

Si olvidó tomsrQUEIJ\NT:
No tome una dosis doble para compensar las dosis oMdadas.

SI interrumpe el tratamiento con QUELANT:
(Consulte a 8U médico para que le indiqUe la paute de doslficacl6n a seguir hasta alcanzar su dosis de
mantenimiento

4.POStBLES EFECTOS AOYERSOS

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

Raros (menos de 1 porcada 1.000 pero más de 1 por ceda 10.000 sujetos tratados):

Nauseas, v6mitos, diarrea. estrelllmiento. dolor abdominal.
Astenia, fatiga.
Aumento leve del calclo en sangre.
Aumento grave de caldo en sangre que puede provocar confusión. delirio, estupor y coma

Muy raros (menos de 1 por cada 10.000 sujetos tratados, incluyendo informes aislados):

Picor que puede ser debido a reacciones alérgicas
SI considera que alguno de los efectos adversos que sufre es graveosl aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, Informe a su médioo o farmacéutioo •.

5•• CONSERVACiÓN DE gUELANT 500 mg

No conservar a temperatura superior a 30° C.

Mantener fuera del alcance y de la vista de 101 011'01.
No ulJlice QUELANT después de la fecha de caducidad que aperece en el envase. Le lucha de caducldad es
el úilimo dla del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desag08s ni a la basura. Pregunte a su farmacéUtIco eómo
deshacenle de los envasas y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudan a proteger el
mediO ambiente.

6,. INFORMACiÓN ADICIONAL

Composición de QUELANT:

El principio activo de este medicamento es acetato de calcio.

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

Los demás componentes son: estearato magnésico y talco.

Aspecto det producto

QUELANT 500 mg cépsula dura se presenta en forma de cápsules para admlnistraclOn por vla oral

Presentacl6n:
Envasas conteniendo 60-120 cápsulas por 500 mg para vente al público y envases conteniendo 1.000
cápsulas para uso hopspitalario.

Dr. RICA
M•.

OlrllCl ¡co
Laboratorios , .••..DIR. S.A.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nt~OS. CONSERVAR EN
LUGAR FRESCO Y SECO, (ENTRE 10" Y 30" C)

~
JORoJPRIETO

Laboratorios edir S.A.
rada

{



Ante cualquier ~tualideel ccmunic81S8 con
I,Jnldad Toxlccl6gic8 ele! HospItal ele NUlos Dr. RicarcIo Gutlérrez (Capltel Federal): (011) 4962~4962-

2247

Hospital posaclas (01) -654-6648 658-7777
Especialldad medldnal eutorizada por el MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION

cert.N
Dlractor Técnico: Far .. Dante Ricardo Faa •MN 14.360 .

Elaborado en: santa Rosa 3676-Vietoña-Pcia ele Buenos Airas

Laboratorios OMEOIR SA:

Corvalán 1983185 CocIigo postal 1440

CASA

TEl: (011)4635-2507/2488

omedlrsa@yahoo.com.ar

. RIETO
Laboral . Omedir S.A.

APOde'(dO

-~------_._-_._..__ .__ .- .

cr.RICA~E
M.N.1. o

Director o
Laboratorios OMEDIR S.A.

mailto:omedlrsa@yahoo.com.ar
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