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BUENOS AIRES, g ¢ [44R, 201

'VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-011239-16-9 del Registro de

la Admipistracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO CASASCO
S.A.II.C. solicita la aprobacién de nuevos _proyectos de prospectos e
informag:ic’m para el paciente para el producto ADOLCAS / CARBONATO DE
CALCIOi - MONOFLUORFOSFATO DE SODIO, forma farmacéutica y
conCt:antL'aci(')n: COMPRIMIDOS RECUBIERTQS, CARBONATO DE CALCId (250
mg [SE CALCIO) - MONOFLUORFOSFATO DE SODIO (7,5 mlg DE FLUOR),
autorlizado por el Certificado N° 38.720. i

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96 y 23;49/97,
Circular N© 004/13. |

'Que a fojas 61 obra el informe técnico favorable de la Direccion de

Evaluacron y Registro de Medicamentos.

I
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:Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y Decreto N°© 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
|

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
|

! DISPONE: |
ARTICULO 19.- Autorizanse los proyectos de prospectos fojas ;39 a 41, fojas
42 a 44 y fojas 45 a 47, desglosandose fojas 39 a 41; e infor?macién para el
paciente fojas 48 a 50, fojas 51 a 53 y fojas 54 a 56; desgloséindose fojas 48
a 50, para la Especialidad Medicinal denominada ADOLCAS / CARBONATO DE
CALCIO - MONOFLUORFOSFATO DE SODIO, forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CARBONATO DE CALCI(b (250
mg DE CALCIO) - MONOFLUORFOSFATO DE SODIO (7,5 mg DE FLUOR),
propiedad de la firma LABORATORIO CASASCO S.A.I.C, anulané:lo los
anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificédo NoO

38.720 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de

la presente Disposicion.

M
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Secretaria de Politicas, DISPOSICION N’ &3 ﬁ 4 4

~. %szi 7 ' |

& |
ARTICL'JiLO 30,.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interésado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicidn

. i - . r . y -
conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese a la

| :
Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al.legajo

|

correlsp}ondiente. Cumplido, archivese.
I _ |
. R
1 ) i I

Expediénte N© 1-0047-0000-011239-16-9

DISPOSICION N© 2 ﬂ ﬁ gb

mel |
|

T

|
Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrader Naclonal
AT M. AT
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MODIFICACION DE PROSPECTOS ORIGINADA POR DISPOSICION N°5904/96.

PROYECTO DE PROSPECTO
ADOLCAS
CARBONATO DE CALCIO 625 mg; MONOFLUORFOSFATO DE SODIO

g 57 mg (equivalente a 250 mg de calcio y 7,5 mg de fluor)

Comprimidos recubiertos
I Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Férmula

Cada comprimido recubierto contiene:

Accion Terapéutica: calciterapia — Fluorterapia — Estimulador de la regeneracion

Carbonato de calcio (equivalente a 250,00 mg de calcio) 625,00 mg
Monofluorfosfato de sodio (equivalente a 7,5 mg de fldor) 57,00 mg .
Excipie!ntes: . 'l
Copovidona 30,52 mg |
Diéxido de silicio coloidal 3,40 mg
Hidrpxiiiaropilcelulosa de baja sustitucion , 52,6&% mg
Taldo [ 12,43 mg
Tad:razii|na 195,20 ug
Tart;razii|na taca 841,20 ug
Estearato de calcio 8,48 mg
Biéx?ido de titanio 3,95 myg
Proﬁiler‘]glicol 0,69 mg
Sacérir!m sbdica 0,19 myg i
Hidroxi’éaropi|meti|ce|u|osa 3.45 mg ,
Polietih'a'-nglicol 6000 1,48 mg i
Povidor:ta K30 0,50 mg !
Almidélril pregelatinizado ‘ 64,19 mg i
|
|

osea.
Cod. ATC! A1 ZCD51 i

|ndica'ciones: osteoporosis postmenopdusica, osteoporosis senil, osteoporosis

idiopatica

108 GASASCO S.muie.
—"

ADRIANA C. CARAMES
APODERADA

FARMA EUTICO
CO-DIRECTOR Igg
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Accion farmacolégica: estimulante de la formacion ésea. El ién fluoruro aumenta el

numero‘ y la actividad de los osteoblastos, lo que origina un aumento de 1a masa osea;
el iébn calcio proporciona un suplemento de calcio indispensable en el proceso de

mineralizacion.
|
Farmacocinética: el monofluorofosfato es hidrolizado a ién fluoruro y ortofosfato a

nivel intestinal. La Cmax de fluoruro en plasma se alcanza a los 30 minutos luego del

suministro, con persistencia de valores superiores al basal a las 24 hs., tanto en
sujetos [sancs como con osteoporosis. En suministros mualtiples, con duphcacmn de la

!se efectua
i I

por via renal. ; |

dosis, se logran concentraciones estables, sin acumulacién. La eliminacién

Posologia: uno o dos comprimidos por dia, en una o dos tomas, preferentemente con

el estémago ocupado. El tratamiento es continuo, con una duracién éptima en el orden

de dos afios. |

Contraifndicaciones: hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formula.
PeriodoIde crecimiento 6seo. Insuficiencia renal severa. Osteomalacia. Hipercalcemia.
Hipercalciuria. Litiasis renal calcica. Nefrocalcinosis. Galactosemia. Embarazo vy
Iac:ta\'nciI .

Precauciones y advertencias: puede estar justificada la prescripcion comp'[ementaria
de vitamina D; esto obliga a un control periddico de la calcemia. Evaluar la funcién
renal previo al tratamiento. Este medicamento esta reservado para pacientes adultos.
No debe ser utilizado para la prevencién de caries dentales. El suministro de dosis
elevadas, superiores a 30 mg. de flior elemento por dia, puede provocar alteracioneé
cualitativas 6seas que conduzcan a una ineficacia del tratamiento. ADOLCAS contiene;

tartracina como excipiente. I
I

Interacciones medicamentosas: no se debe administrar junto con hidréxido de aluminio

o de3malg nesio, ya que pueden interferir con la absorcion del fldor.
I

Embarazo y Lactancia: ADOLCAS esta contraindicado en mujeres embarazadas o con

intencién de estarlo, asi como en aquelias que amamanten

Uso pediatrico: ADOLCAS no esta indicado en pediatria. \SASTOISAIC

105 CASASCO 8.4.1.0 FARMACEUTICO
CO-DIRECTOR TECNICO

MAT. PROF. 12:437

ADRIANA C. CARAMES
APLDERADA
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Reacciones adversas: pueden observarse en algunos casos dolores yuxta-
articulares, Se interpreta que traducen la existencia de microfisuras en el hueso
neoformado, y obligan a la suspension del tratamiento hasta la desapariciéon de los

sintomas. Ocasionalmente puede provocar nauseas, vomitos y/o ardor epigastrico,

raras veces diarrea.

Sobredosificacion: no se han comunicado casos de sobredosis con ADOLCAS. Ante

la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. |

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacién: envases con 30, 60 y 100 comprimidos.

Fecha j'e dltima revisién: ../../..

Forma de conservacion
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado de! alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado N° 38.720

Laboratorios CASASCO S.A.L.C.
Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

CO-DIRECTOR TECNICO
AT PRAOF 131437
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INFORMACION PARA EL. PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

=M

: ADOLCAS

CARBONATO DE CALCIO 625 mg; MONOFLUORFOSFATO DE SODIO
P 57 mg (equivalente a 250 mg de calcio y 7,5 mg de fluor)
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta

Industria Argentina

: |

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar ADOLCAS y cada
| '

vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacién no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.
|

¢ Qué es ADOLCAS y para qué se usa? |

ADOLCAS contiene monofluorfosfato de sodio y carbonato de calcio. El i6n fluoruro e§

un estirr‘\ulante de la formacidon ésea, aumentando el nimero y la actividad de los

ostedblastos, células que aumentan la masa 6sea. El carbonato de calcio que cont1ene

ADOLC/|\S es indispensable para el proceso de mineralizacion osea.

ADOLCAS se utiliza para el tratamiento de |la osteoporosis postmenopdusica, senil 0.

idiopatica. ‘ :
.

Antes de usar ADOLCAS

No use ADOLCAS si

- i Tiene hipersensibilidad o es alérgico al flior o a las sales de calcio

- Tiene hipersensibilidad o alergia a la tartracina

- Tiene osteomalacia, enfermedad ésea caracterizada por alteracién en la:

mineralizacion del hueso
- Tiene insuficiencia renal severa ‘
- Se encuentra en periodo de crecimiento 6seo (menores de 18 afios de edad)

[
- Tiene hipercalcemia (aumento de calcio en sangre) |

- Tiene hipercalciuria (aumento de calcio en orina) ‘

| Tiene calculos en el rifidn o nefrocalcinosis

- Tiene galactosemia (intolerancia a la galactosa)

. Siise encuentra cursando el embarazo o durante el amamantamiento
[

vOvH300dY
SINVUYD "D YNVIHAY

/

CODIRECTOR ’tcmco
oW MAT. PROF, 172, 437
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ADOLCAS no debe ser usado en la prevencién de caries dentales.

Toma Qimulténea de otfros medicamentos ,
Si se encuentra tomando simultaneamente vitamina D, debe controlarse
periédicamente el calcio en sangre.
ADOLCAS no se debe suministrar junto con hidroxido de aluminio o de magnesio, ya
gue interfiere con la absorcién del flior

|
£.Como usar ADOLCAS?
Se debéln tomar uno a dos comprimidos por dia de ADOLCAS, en una a dos tomas,

preferentemente con el estbmago ocupado,
La duracion del tratamiento la determinara su médico o especialista. El tratamiento es
continuo y la duracién éptima esta en el orden de dos afios.
|
Embarazo y lactancia
No debe'|usarse ADOLCAS durante el embarazo y la lactancia
Uso en nifios
No debe!usarse en menores de 18 anos de edad

Uso en ancianos
La dosis en ancianos es similar a la dosis en adultos
|
Efectos sobre la capacidad de conducciéon de vehiculos
ADOLCA|S no afecta la capacidad de conducir vehiculos o maquinarias.
Uso apropiado del medicamento ADOLCAS
Cada cor'nprimido de ADOLCAS contiene 57 mg de monofluorfosfato de sodio que
equivale a 7,5 mg de fidor. El suministro de dosis elevadas de fluor superiores a 30 mg
por dia pitede producir alteraciones cualitativas del hueso que conduzcan a ineficacia
del tratamiento.
|
Se olvidé de tomar ADOLCAS.
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Simplemente tome la

siguienteldosis a la hora habitual.

Nt CO-DIRECTGR TEONICO
MAT. PREE 12,437

ADRIANAC, CA
APODERART
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Se debe evaluar periédicamente la funcién renal, ya que el fliior se elimina por el riién.
i

Efec‘lto,'e.i indeseables (adversos)

ADOLCAS puede provocar nauseas, vomitos y dolor epigastrico. Raras veces puede

provpcaI:r diarrea.
ADOLCAS puede provocar dolores yuxta articulares (alrededor de las articulaciones) |
! .
;,Cér:nd conservar ADOLCAS? |
! (!3!onservar en fugar fresco y seco preferentemente entre 15y 30°C

B . -
- Nllantener alejado del alcance de los nifios
|

% !
Preslentlzlacién Il 4
Envasesllcon 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos. |
|
Si ud toma dosis mayores de ADOLCAS. de las que debiera \
Ante iIa !Lventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o'i
comunic’arse con los Centros de Toxicologia:
Hospiial A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital lc'fie Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
| “ i
“Este. medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No l
lo rec'orryiende a otras personas”. |

“Ante" cﬁalquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha \
|
que esta en la Pagina Web de la ANMAT !

httg:ﬂanéﬂ'nat.gov.arlfarmacoviqiIanciaINotificar.asg o llamar a ANMAT responde
L
0800-333:1234”

Direccién‘ Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico. |
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD. .
Certificado N° 38.720 l
Laboratoros CASASCO SALC.

Boyaca 23l? - Ciudad Auténoma de Buenos Aires | !

L&Zﬁmmos CABASCO &,

FARMACEUTICO ¢
CO-DIRECTOR TECNICO
: MAT PHOE. 13437 !



http://aninat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
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