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BUENOS AIRES, 30 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006750-11-3 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS PHOENIX
S.A.I.C.F., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada DECALCIT / CITRATO DE CALCIO,
VITAMINA D3, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, Citrato
de Caicio 1,500g - Vitamina D3 400UI; aprobada por Certificado N° 52.895.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de ias normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 vy
la Disposicion N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT N© 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.



% 2011 — s del Teabajs Decente. ta Salud y la Sequnidad de los tabajadores”
Winiotenio de Salud
Secretarnia de Politicas,
Degutaciin ¢ Tnstitatas semaimany 3 § 0 8
ANWA7,

Que a fojas 39 obra el informe técnico favorable de la Direccidén de
Evaluacién de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros.; 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada DECALCIT / CITRATO DE CALCIO,
VITAMINA D3, aprobada por Certificado N° 52.895 y Disposicién N© 2030/06,
propiedad de la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.F., cuyos textos
constan de fojas 13 a 27.

ARTICULO 29. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N°© 2030/06 los prospectos autorizados por las fojas 13 a 17 de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 52.895 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49°. - Registrese; girese a la Coordinacion de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electronico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectie la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-006750-11-3 JMH ~
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion
NO. el 3 808 .......... a los efectos de su anexado en el Certificado
de Autorizacidn de Especialidad Medicinal N°© 52.895 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.F., del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: DECALCIT / CITRATO DE CALCIO, VITAMINA
D3, Forma farmaceutica y concentracién: COMPRIMIDOS, Citrato de Calcio
1,500g - Vitamina D3 400UI.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2030/06.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002140-06-7.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion|Prospectos de fs., 13 a 27,
N° 2030/06.- corresponde desglosar de
fs.13al7.-

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
firma LABORATORIOS PHOENIX S.AIL.C.F., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 52.895 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-0047-0000-006750-11-3 j
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PHOENIX -

PROYECTO DE PROSPECTO

DECALCIT
CITRATO DE CALCIO
VITAMINA D3

Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

Formula

Cada comprimido contiene:

Citrato de Caicio (equivalente a 315 mg de calcio elemental} 1,500 g

Vitamina D3 400 Ul

Excipientes: celulosa microcristalina 59,95 mg, croscarmelosa sédica 50 mg, diéxido de silicio
coloidal 25 mg, estearato de magnesio 11,55 mg.

Accion terapéutica
Suplemento de calcio y vitamina D3 (colecalciferol).
Codigo ATC: A12AX.

Indicaciones
Aporte preventivo de calcio y vitamina D en:
+ Pacientes con dieta deficiente de caicio y vitamina D.
¢ Cuando los requerimientos normales de ambos componenies se encuentran incrementados, por
ejemnplo: en los ancianos con dieta inadecuada y baja exposicion solar.
¢ Pacientes embarazadas cuando sea alto el riesgo de necesidad de aporte de calcio y vitamina
D.
» Tratamiento adyuvante especifico para osteoporosis o en osteomalacia establecida, o en
pacientes malnutridos cuando la ingesta dietaria es menor que la requerida.
No debe utilizarse como un simple suplemento dietario.

Propiedades farmacolégicas

Accién farmacolégica

El calcio es un mineral esencial para el normal funcichamiento de las células, especialmente en los
tejidos nervioso, muscular y 6seo. El 99% del calcio esta contenido en el esqueleto y se halla en
permanente intercambio con el calcio plasmatico, para mantener las funciones metabdlicas vitales.
Ante la disminucién del calcio en el organismo por déficit en la dieta u otras causas, se produce una
caida del volumen ésec para suplir los requerimientos, comoe respuesta al aumento de secrecién de
la hormona paratiroidea (PTH). Por ende, la normal calcificacidn 6sea depende de la éptima
cantidad total de calcio.

La vitamina D es esencial para promover la absorcién intestinal y Ia utilizacion del calcio y fosfato y
para la caicificacion normal del hueso. En el organismo es transformada en calcitriol o 1,25-2 OH -
Vitamina D, su metabolito activo. Este metabolito juntamente con la hormona paratircidea y la
calcitonina regula las concentraciones de calcio sericas mediante el aumento del calcio en sangre y
de las concentraciones de fosfato, segun las necesidades.

El calcitriol, a través de su unién a receptores especificos, estimula la absorcion del caicio y del
fosfato en el intestino delgado y moviliza el calcio del hueso. Podria ademas regular la resorcién del
calcio por el tubulo distal renal para regular 1a homeostasis del calcio en el fluido extracelular. La
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PHCENIX 9808
vitamina D, cuyas fuentes son las sintesis a través de precursores por efecto de la luz solar y la
ingesta dietaria, estd sometida a un sistema de contraregulacion que impide una absorcidon
desmesurada de calcio. Si el calcio o la vitamina D no son aportados en cantidades adecuadas, se
produce un progresivo deterioro 6seo, pues el organismo necesita tener los aportes tisulares y los
niveles de calcemia adecuados. En estas circunstancias es imprescindible la complementacion con
cantidades adecuadas de sales de calcio de alta biodisponibilidad complementadas © no con
vitamina D, segun sea el caso.

Farmacocinética

Administrado en ayunas, y de acuerdo a la situacion del paciente en cuanto al metabolismo célcico,
el calcio elemental del citrato de caicio se absorbera entre un 22 y un 45 % mas que la misma dosis
de carbonato de calcio.

El calcio y ia vitamina D3 no requieren del medio acido gastrico para su absorcion, por este motivo,
puede ser administrado en pacientes de edad avanzada, con hipoclorhidria o aclorhidria, o en los
tratados con inhibidores de la secrecion acida gastrica. A diferencia de otras sales de calcio, el
citrato de calcio reduce los riesgos de litiasis renal. La fraccién no absorbida se elimina por las
heces. La eliminacion renal esta regulada por los niveles de calcio en sangre y por la consiguiente
secrecion de hormona paratiroidea, por la disponibilidad de la vitamina D y por la activacion
metabdlica de ésta, con las consiguientes modificaciones de 25-OH-Vitamina D y 1,25-2 OH-
Vitamina D circulantes.

La formulacion de calcio y vitamina D3 no contiene en su férmula gluten ni derivados lacteos.

Posologia y modo de administracién

La dosis de DECALCIT debe calcularse sobre la base de las necesidades diarias de calcio
elemental para las distintas edades y situaciones metabdlicas y sobre la cantidad de calcio aportado
por los alimentos.

El aporte diario necesario de colecalciferol (vitamina D3) dependera de las distintas situaciones
metabdlicas.

Usualmente seran necesarias 400 Ul por dia, pero en algunos casos (sobre todo en edades
avanzadas), deberan aportarse hasta 800 Ul/dia.

En base a lo antedicho, la dosis diaria de DECALCIT oscilara entre 1 y 2 comprimidos (equivalente a
315 — 630 myg de calcio elemental y a 400 - 800 Ul de vitamina D3) segin el cuadro clinico. Es
conveniente dividir la dosis diaria de DECALCIT en 1 ¢ 2 tomas. Disolver o ingerir los comprimidos
sin masticar, con agua, jugos o leche.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes. Hipercalcemia primaria o secundaria.
Hipercalciuria o litiasis renal calcica. Hipervitaminosis D. Hipersensibilidad al efecto de la vitamina D.
Osteodistrofia renal. Hiperfosfatemia. Sarcoidosis. Deshidratacion o trastornos hidroelectroliticos.
Diarrea 0 mala absorcién intestinal crénica. Osteodistrofia renal hiperfosfatémica. En inmovilizacion
prolongada con hipercalcemia y/o hipercalciuria, el tratamiento con citrato de calcio sélo debe ser
indicado cuando se reinicie la movilizacion.

Advertencias

El calcio y la vitamina D3 no deben ser utilizados como sustitutos de una dieta balanceada. Las
megadosis no son recomendadas. Se sugiere no sobrepasar la dosis maxima recomendada. El uso
de suplementos calcicos adicionados o no con vitamina D, no evita el tratamiento del trastorno de
base. En caso de tratamiento proiongado se debera controlar la calciuria y reducir o interrumpir la
administracién si la calciuria sobrepasa 7,5 mmol/24 hs (300 mg/24 hs). En caso de administracion
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PHOENIX

concomitante con otros productos conteniendo calcio y/o vitamina D, debera hacerse bajo estricta
vigilancia médica y controles periddicos de calcemia y calciuria. La existencia de diarrea puede
disminuir su absorcién.

Precauciones

Previamente a la administracién de compuestos con sales de calcio y vitamina D debe considerarse
la relacién riesgo/beneficio en pacientes con trastornos de la funcién renal, cardiaca, aterosclerosis,
antecedentes de litiasis renal, y/o hipersensibilidad a la vitamina D, pacientes con deshidratacion,
desequilibric electrolitico, diarreas y sindrome de mala absorcién intestinal. La administracion
concomitante de suplementos célcicos con vitamina D incrementan la absorcion intestinal de calcio
por lo que, en tratamientos prolongados con esta combinacion es conveniente controlar la calcemia
periddicamente. En pacientes con insuficiencia renal que cursan con hiperfosfatemia, el tratamiento
con calcio y la vitamina D3 debe ser interrumpido hasta que se normalicen los niveles de fosfatos en
sangre.

Interacciones medicamentosas

Ei calcio y la vitamina D3 pueden incrementar la absorcion del aluminio contenido en ciertos
antiacidos. En pacientes con insuficiencia renal cronica o susceptibles que reciben preparaciones
conteniendo magnesio, la administracion concomitante de sales de calcio con vitamina D puede
incrementar las concentraciones séricas de magnesioc y conducir a hipercalcemia ©
hipermagnesemia. Cuando se utilizan farmacos inhibidores de Ia resorcion dsea, como estrogenos,
bisfosfonatos o caicitonina, debe asegurarse una adecuada ingesta de calcio. Por otra parte, el uso
concomitante de vitamina D con los bisfosfonatos, calcitonina o plicamicina, puede antagonizar los
efectos hipocalcemiantes de estas drogas. No obstante, cuando se prescriben para el tratamiento de
la osteoporosis 0 en la enfermedad de Paget, se debe aumentar la ingesta de caicio. La
administraciéon simuitanea con bisfosfonatos, fluoruro de sodio, fenitoina o tetraciclinas, puede
originar complejos que dificultan la absorcién intestinal tanto de estas drogas como del caicio. Los
anticonvuisivantes como barbitdricos, primidona o hidantoinas, pueden reducir los efectos de la
vitamina D al incrementar su metabolizacién mediante la induccién de las enzimas hepaticas
microsomaies. Por tal motivo, en los pacientes que reciben este tipo de drogas en tratamientos
prolongados pueden requerirse suplementos de calcio y vitamina D mayores a los recomendados
para prevenir la osteomalacia secundaria. Ante la administracién de colestiramina, colestipol o aceite
mineral se requieren suplementos adicionales, dado que estos productos pueden interferir en Ia
absorcion de la vitamina D. Los corticoides pueden afectar la actividad de la vitamina D, por lo tanto,
generalmente se recomiendan suplementos de calcio y vitamina D durante los tratamientos a largo
plazo. Las sales de calcio administradas por via oral pueden interferir por variados mecanismos
sobre la accién antihipercalcitrica de la celuiosa fosfato sddica o incrementar las concentraciones
séricas de magnesio, principalmente en aquelios pacientes con insuficiencia renal que reciben
preparaciones conteniendo este mineral. Las concentraciones séricas de calcio por encima de los
valores normales pueden reducir la respuesta al verapamilo y, probablemente, a otros
medicamentos biogueantes de los canales de calcio. En pacientes con signos de intoxicacion
digitdlica que reciben sales de calcio y vitamina D, es conveniente controlar la caicemia y ECG
{(electrocardiograma). La ingesta excesiva y por tiempo prolongado de leche, derivados lacteos yio
bicarbonato de sodio en combinacion con suplementos calcicos, puede producir el sindrome iacteo
aicaling. Los fosfatos de potasio o sodio, administrados conjuntamente con supiementos de calcio,
pueden favorecer sus depdsitos calcicos en los tejidos blandos, cuando los niveles séricos de calcio
ionico son elevados. Asimismo, la administracion de estos compuestos con vitamina D puede
favorecer ia hiperfosfatemia por aumento en la absorcién de fosfatos. Los diuréticos tiazidicos en
asociacion con dosis altas de calcio y vitamina D, pueden aumentar la calcemia. Aunque ello puede
ser beneficioso en los ancianos o0 grupos de alto riesgo tratados con tiazidas que requieran
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suplementos de calcio y vitamina D, en tratamientos prolongados debe controlarse la calcemia y
calciuria. Dosis de vitamina A mayores de 25.000 Ul diarias pueden estimular la pérdida ésea de
calcio y contrarrestar los efectos de la administraciéon de calcio y vitamina D3. La administracion
concomitante de suplementos calcicos con altas dosis de vitamina D incrementa la absorcién
intestinal de calcio. Los analogos de la vitamina D en asociacién con el calcio y la vitamina D3,
pueden generar efectos aditivos e incrementar el potencial de toxicidad. Asimismo, la adicion de
otros suplementos calcicos en alias dosis puede incrementar las posibilidades de hipercalcemia.

Interacciones debidas al empleo concomitante de otras sustancias
Ei aicohol, Ia cafeina, ei tabaco y las dietas ritas en fibras o fibratos (salvado y cereales) pueden
reducir la absorcion del calcio.

Interferencias con pruebas de laboratorio

Estudios dinamicos del esqueleto. en caso de que el paciente deba consumir tetraciclinas para
estudios de biopsia 6sea, debe discontinuarse el consumo de calcio y vitamina D3 durante ese
tiempo.

Efectos teratogénicos

Se han observado en animales luego de ia administracion de sobredosis de vitamina D ciertos
efectos teratogénicos. En mujeres embarazadas debera evitarse la sobredosificacion de vitamina D
dado que una hipercalcemia permanente puede provocar en el nifio retardo mental y fisico,
estenosis aorlica supervalvular o retinopatia. Sin embargo, muchos nifies han nacido sin
malformaciones de madres tratadas con vitamina D debido a hipoparatiroidismo.

Embarazo

Los suplementos de caicio con vitamina D deben utilizarse en el embarazo cuando se considere que
los beneficios a obtener superen a los riesgos eventuales. El calcio y la vitamina D3 pueden ser
usados durante el embarazo y la lactancia; sin embargo, la dosis diaria no debe ser mayor a 1500
mg de calcic y 600 Ul de vitamina D3. Duranie el embarazo, la sobredosificacién de vitamina D3
debera evitarse.

Lactancia

El caicio y la vitamina D3 pueden ser usados durante el embarazo y la lactancia; sin embargo, la
dosis diaria no debe ser mayor a 1500 mg de caicio y 600 Ul de vitamina D3. La vitamina D y sus
metabolitos pasan a la leche materna.

Uso en insuficiencia hepética y renal
En pacientes con insuficiencia renal que cursan con hiperfosfatemia, el tratamiento con calcio vy
vitamina D3 debe ser interrumpido hasta que se normalicen los niveles de fosfatos en sangre.

Reacciones adversas

El caicic y la vitamina D3 son bien tolerados, no obstante, eventualmente puede presentarse
intolerancia gastrointestinal yfo estrefiimiento. Con otras medicaciones que aportan carbonaio de
calcio suele producirse un excesive meteorismo. Este efecto colateral es mucho menos frecuente y
relevanie con calcio y vitamina D3, que carecen de carbonato en su farmula.

Con las formuiaciones oraies de suplementos de calcio, a las dosis recomendadas, raramente se
han descripto hipercalcemia o litiasis renal. Sin embargo, el tratamiento prolongado con suplementos
caicicos en dosis mayores de 2000 a 2500 mg diarios de calcic elemental puede favorecer la
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aparicion de sindromes hipercalcemicos o litiasis renal. Asimismo, los efectos adversos de la
vitamina D estén asociados con la hipercalcemia.

Los sintomas tempranos de hipercalcemia son: constipacién marcada o diarrea, sequedad de boca,
cefalea, sed, polaguiuria, poliuria, irritabilidad, pérdida del apetito, gusto metalico, estado depresivo,
fatiga, debilidad, nauseas y vomitos (mas frecuentes en nifios y adolescentes).

Los sintomas tardios de hipercalcemia son: dolor 6seo, orina turbia, hipertension arterial,
hipersensibilidad ocular o cutanea a la luz (especialmente en pacientes en hemodialisis), confusion,
somnolencia, psicosis, prurito generalizado, arritmias cardiacas, bradicardia o taquicardia, nauseas,
vomitos, poliuria, polaquiuria, pancreatitis, pérdida de peso. En la hipercalcemia severa se puede
observar acortamiento del intervalo QT en el electrocardiograma.

Sobredosificacion

La ingesta accidental de grandes dosis de suplementos de calcio puede provocar un sindrome
hipercalcémico agudo con somnolencia, debilidad, vémitos y nauseas continuos. La ingestion en
adultos de dosis altas de vitamina D durante periodos prolongados como 20.000 a 60.000 Ul diarias
durante varias semanas o meses, asi como la ingesta en nifios de 2.000 a 4.000 Ul diarias durante
varios meses pueden resultar severamente toxicas. Ello puede provocar una hipercalcemia crénica
con calcificacion vascular generalizada, nefrocalcinosis y calcificacion de tejidos blandos que
pueden favorecer la aparicioh de hipertension arterial e insuficiencia renal. Estos efectos son de
aparicion mas probable cuando la hipercalcemia se acompaiia de hiperfosfatemia. El tratamiento de
la hipercalcemia se ajustara a la severidad del cuadro. En los casos leves o asintomaticos, con
funcion renal hormal, basta con suspender la medicacidon. En cambio, cuando la concentracion
sérica de calcio supera los 12 mg/dl, debe iniciarse inmediatamente el tratamignto correspondiente.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

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

Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.; (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital General de Agudos J. A. Fermnandez. Tel.: (011) 4808-2655.

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.

Conservacion
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.

Presentacion
Decalcit se presenta en envases que contienen 10, 20, 30, 40, 50, 60, 500 y 1000 comprimidos,
siendo las dos dltimas presentaciones para uso hospitalario exclusivo.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.: 52.895.

Director Técnico: Omar E. Villanueva - Lic. Ind. Bioguimico-Farmacéuticas.

Laboratorios PHOENIX S. A. 1. C. y F.

Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.
E-mail; info@phoenix.com.ar

“E! envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para
facilitar su identificacion por los pacientes no videntes”.
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