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Regulacisn e Tnotitutos DISPOSICION ¥ 1 0 3 7
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BUENOS AIRES, { § FEB 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002300-12-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTENK S.A.
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada CALCIO ACIDO / CARBONATO DE
CALCIO, Forma farmacéutica vy concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 500 mg, aprobada por Certificado N© 42.913.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las 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 Disposicion ANMAT
NC® 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO©
6077/97.

Que a fojas 71 obra el informe técnico favorable de la Direccién
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de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla 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 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada CALCIO ACIDO / CARBONATO DE
CALCIO, Forma farmacéutica vy concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 500 mg, aprobada por Certificado N 42,913 y Disposicion
N© 6942/02, propiedad de la firma BIOTENK S.A., cuyos textos constan de
fojas 62 a 70.
ARTICULO 2°, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante
ANMAT N© 6942/02 los prospectos autorizados por las fojas 62 a 64, de
las aprobadas en el articulo 19, los que integrardn en el Anexo I de la
presente.
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

ﬁ disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N© 42.913 en los
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términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 490, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese,

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-002300-12-5

DISPOSICION N©

. 103 7
D

RI/OS CHIALE
ERVENTOR
. ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicidon
N01037 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 42.913 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BIOTENK S.A,, del producto inscripto en el registro
de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: CALCIO ACIDO / CARBONATO DE
CALCIO, Forma farmacéutica vy concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 500 mg.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 6942/02.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-026215-06-6.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
Prospectos. Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 62 a
N° 6942/02.- 70, corresponde
desglosar de fs, 62 a 64.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma BIOTENK S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N° 42.913
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en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del mes de.1.5..FEB 2013

Expediente N° 1-0047-0000-002300-12-5

DISPOSICION NO©

ne T03 7

Dg. LUS CHIALE
1 RYENTOR
ANMAT.



Calcio acido
Carbonato de calcio
Comprimidos masticables 500 mg

Venta bajo receta Industria Argentina
Férmula

Cada comprimido masficable 500 mg contiene: carbonato de calcio (equivalente a 500 mg
de calcio) 1.250 mg, excipientes autorizados: ciclamato de sodio, sacarina sddica, povidona,
esencia de limén, mentol, talco blanco, estearato de magnesio, manitol, ¢. s.

Equivalencia: cada comprimido masticable equivale a 12,5 mmoles & 26 mEq é 500 mg de
calcio.

Accién Terapéutica
Aporte de ion calcio.
Indicaciones

Profilaxis de Ia deficiencia de calcio.

Pacientes con dieta deficiente en calcio.

Cuando los reguerimientos normales s& encuentren incrementadas, por ejemplo: en
embarazadas, amamantamiento. No debe utilizarse como un simple suplemento dietario,
siempre debe intentarse como primera opcion el aporte a través de una dieta completa.
Tratamiento

Osteoporosis, raquitismo u osteomalacia establecida.

Hipocalcemia cronica,

Caracteristicas farmacolégicas/propiedades

Accién farmacolgica: ef calcio es esencial para la integridad funcional de los sistemas
nervioso, muscular y esquelético. Interviene en la funcién cardiaca normal, renal, respiracién,
coagulacién sanguinea y en la permeabilidad capilar y de la membrana cefular. Ayuda a regular
la liberacion y almacenamiento de neurotransmisores y hormonas; |12 captacion y unién de
aminoéacidos; la absorcion de vitamina B12 y la secrecidn de gastrina. La fraccion principal del
calcio &sta en la estructura esguelética, principalmente como hidroxiapatita, pequefias
cantldades de carbonato calcico y fostatos c C|cos amorfos

El calcio del hueso esta en constante mtercamblo con el plasmatlco Cuando existe un
trastorno en el equilibrio del calcio, por una deficiencia de la dieta u otras causas, [as reservas
de calcio en el hueso pueden deplecionarse para cubrir [as necesidades agudas del organismo.
La vitamina D puede ser favorable, ayudando a la retencién de calcio, pero puede favorecer
una hipercalcemia.

Farmacocinética: un quinto o un tercio de la dosis administrada por via orat se absorben en el
intestino delgado, lo que depende de la presencia de metabolitos de la vitamina D, pH luminal,
cantidad de proteinas en la dieta. Los faclores dietéticos que se ligan al calcio promueven en el
intestino la formacion de sales insolubles de calcio (calcio ligado a fibra, fosfatos, fitatos u
oxalatos) no son absorbidas por el intestino. Su unién a las proteinas es moderada (45 %). Se
elimina por via fecal (80 %). La hipoclorhidria o aclorhidria disminuyen la absorcién de
carbenato de calcio.
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Posologia y modo de administracién

Se recomienda su administracion lejos de las comidas para evitar la formacién de complejos
insolubles de calcio en el tubo digestivo.

Dosis para la profilaxis de la deficiencia de calcio y osteoporosis: completar la ingesta
adecuada diaria de calcio, si no es cubierta adecuadamente por la dieta.

La ingesta adecuada diaria de calcio es:

Adolescentes y adultos menores de 50 afios: 1.000 mg.

Embarazo, lactancia y adultos mayores de 50 arftos: 1.200 mg.

Dosis para hipocalcemia crénica: 400 a 2.000 mg de calcio elemento (1 a 5 g de carbonato de
calcio).

Dosis para raquitismo y osteemalacia: entre 1 a 3 g diarios de calcio elemento.

Contraindicaciones

Hipersensibifidad a jos componentes Hipercalcemia, (por ejemplo en hiperparatiroidismo,
sobredosis de vitamina D, tumores descalcificantes como ¢l plasmocitoma, metastasis 6seas).
Hipercalciuria. Célculos renales de calcio. Disfuncién renal cronica. Sarcoidosis. Toxicidad
digitdlica. Se evaluara [a relacién riesgo-beneficio en cuadros de deshidratacion, diarrea o mala
absorcidn gastrointestinal crénica y disfuncidn cardiaca.

Advertencias

Evitar el uso simultanec con otros medicamentos que contengan calcio, fosfatos, magnesio o
vitamina D, salvo criterio del médico. Se debera evitar el consumo excesivo de bebidas
alcohdélicas, tabaco o bebidas que contengan cafeina.

En casos de tratamientos prolongados controlar calcemia y calciuria.

Precauciones

En pacientes de edad avanzada disminuye [a absorcidn intestinal de calcio, por lo tanto la
dosificacién del suplemento calcico se realizara en funcién de ello.

Deben realizarse cuidadosos controles de excrecidn renal calcica en casos de leve
hipercalciuria (excediendo 300 mg/24 horas), en insuficiencia renal crdnica o cuando existan
evidencias de formacion de calculos en el tracto urinario. Si es necesario, la dosis de calcio
debe ser disminuida o incluso discontinuada.

Interacciones S L . L w s
.afibra dietética de algunas flentes puede interfe ‘la.absorcién: del calcio:: Es mejor.nio

Las sales de calcio disminuyen la absorcidn de algunas drogas, en particular de las
fretraciclinas, bifosfonatos, fluoruro y fluoroquinolonas, por lo que la administracién de estas
drogas debe separarse 3 horas.

Los diuréticos tiazidicos y la vitamina D tienden a aumentar la calcemia, y requieren monitoreo
de |a calcemia por [aboraterio si se usan junto con aporte de calcio.

El calcio aumenta los efectos de los glucdsidos digitalicos sobre el corazén y en lo posible debe
evitarse su administraciéon concomitante.

Reacciones adversas o

Los efectos adversos mas frecuentes son irritacién gastrointestinal, distension abdominal,
meteorismo.

Por lo general aparecen con dosis mayores a las recomendadas (mas de 1.000 a 1.500 mg/
dia) o si el tratamiento es prelongado o en pacientes con disfuncién renal. De incidencia mas
frecuente: mareos, somnolencia, latidos irregulares, nauseas, vomitos, rash cutdneo, sudo-
racién, sensacion de hormigueo. Raramenie se observa debilidad, miccién dolorosa o dificil
(célculos renales calcificados). Los signos tempranos de hipercalcemia son constipacidn,
cefalea continua, anorexia, sabor metéalico, cansancio o debilidad no habituales. Los signos
tardios de hipercalcemia son: confusién, hipertensidn, polidipsia, irritabilidad, dolor muscular u
dseo, poliuria, rash cuténeo o prurito.
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Sobredosificacion

En caso de hipercalcemia puede requerir tratamiento con fluidos y furosemida intravenosos.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o co-
municarse con los centros de toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Informacion para el paciente

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO CONSULTE A SU MEDICO.
ESTE MEDICAMENTC HA SIDO PRESCRIPTCO PARA SU PROBLEMA
MEDICO ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Presentaciones
Calcio acido 500 mg comprimidos masticables, envases con 50 y
60 unidades.

Conservacion
Conservar a temperatura ambiente (preferentemente enire 15
y 30°C). Mantener fuera dei afcance de los nifios,

Especialidad Medicinal Autorizada

por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 42.913

Biotenk S.A. Zuvirfa 5747, CABA.

Direccidn Técnica: Silvia G. Balanian - Farmacéutica.
Fecha de Gitima revisién:



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8

