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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

ANSTITUTO DE SALUD PUBLICA
1.- Denominacién: .  Departamonts Conirol Nacional
8eccién Registro

Nombre :CALCEFOR-D
Principios Activos e Carbonato de Calcio
¢ e Vitamina D3 (Colecalciferol)

Forma Farmacéutica e Capsulas

INSTITUTO G5 S4LUD AUSLICA
< ' - DEPARTAMENTO DE CONTRCL NACIONAL
2.- Composicibn: REGISTRON: E — 20O RI /SP

Calcefor - D Cépsulas.

Cada cépsula contiene:

Carbonato de Calcio 800,000 mg

(Equiv. a 320 mg de Calcio)

Colecalciferol 3,125 mcg
[ (Equiv. a 125 Ul de Vit. D3)

Excipientes c.s.
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3.- Fo6rmulas:

Carbonato de Calcio

Formula Global :Ca COs3

P.M. - 100,09
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Vitamina D3

Formula Estructural

H
iy
CH3 i
H

H_ _C ,
\c/ \H o
% ﬁCHz g

e Férmula Global :C27H44 O ) f

EXCLUSHARENTE NO INCLUIRLO EN ’}

P.M. : 384,62 ELENVASE OF VENTA AL puggrg ,'J

4.- Categoria : Calcicoterépico.

5.- Indicaciones:

_Prevencibn y t,ratamlento de estados carenciales de calcio que estén

_asociados-a-un déficit de Vitamina D. - - .

_ Coadyuvante en la reparacién de fracturas 6seas. . -

Tratamiento de osteoporosis senll inducido por. cortlcoster01des © como
6 consecuencia-de. una :anov1llza01on.

6.- Posologia:

Adultos: 1 - 2 capsulas 2 - 3 veces al dia, esto equivale a una dosis entre
650 - 2000 mg aprox.

En casos severos se emplean dosis de hasta 2000 mg/dia en presencia de
osteoporosis o pacientes de edad avanzada.
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Farmacologia: FOLLETC FAsA NFORRMACION MEDICA
' EXCLUSIVAMENTE MO INCIUIRLOEN
Carbonato de Calcio: EL ENVASE "1 vg:: JTA AL D m;a ("Q

El Calcio es esencial para la integridad funcional de los 51stemas nervioso,
muscular y esquelético. Interviene en la funcion cardiaca normal, funcién
renal, respiracion, coagulacion sanguinea y en la permeabilidad capilar y
de la membrana celular.

También, el Calcio ayuda a regular la entrega y almacenamiento de
neurotransmisores y hormonas, la captaciéon y unién de aminoacidos, la
absorcién de vitamina B12 y la secrecion de gastrina. La mayor parte
(99%) del Calcio se encuentra en la estructura esquelética, principalmente
como hidroxiapatita, Caio (POs4)s (OH)2; estd presente también en
pequeiias cantidades como Calcio Carbonato y fosfatos célcicos amorfos.
El calcio de los huesos estd en constante intercambio con el calcio del
plasma.

Debido a que las funciones metabdlicas del Calcio son esenciales para la
vida, toda perturbacién en el balance célcico, ya sea por deficiencia de la
dieta u otras causas, las reservas de calcio de los huesos pueden ser
depletadas para satisfacer otras necesidades mas agudas del organismo.
Por lo tanto, la mineralizacion normal de los huesos depende de las
cantidades adecuadas de calcio corporal total existente.

Vitamina D3:

Colecalciferol (D3), igual que otras formas activas de vitamina D,
conjuntamente con la hormona Paratiroidea y la Calcitonina, regulan las
concentraciones séricas de calcio.
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Las vitaminas D2 yD3 pueden ejercer un efecto de retroalimentacion
negativa en la produccion de hormona paratiroidea (a mayor concentracion
de vitamina D, menor produccién de hormona paratiroidea).

La vitamina D3 es el factor mas importante para la absorcién 6ptima de
calcio.

e La deficiencia de vitamina D produce raquitismo en los nifios, y
osteomalacia en los adultos. '

Colecalciferol posee fundamentalmente acciones antirraquitica e
) hipercalcémica, favoreciendo la actividad de la paratohormona.

La vitamina D3 actua a 3 niveles: Intestinal, Oseo y Renal.

a) Intestino: Favorece la absorcién intestinal de calcio y de fosforo,
siendo el resultado un efecto directo de 1,25-dihidroxicalciferol
(calcitriol), que se forma por biotransformacion del Colecalciferol.

b) Hueso: El hecho de que en ausencia de vitamina D se produzca
osteomalacia y raquitismo, hace suponer que dicha vitamina favorece
ﬁ la mineralizacion ésea; este efecto mineralizador se realiza a través del
aumento de la absorcion de calcio y fosforo. Regula conjuntamente
con la hormona paratiroidea y la calcitonina la concentracién sérica de
calcio y fésforo, promoviendo su absorcién intestinal o movilizando el
© calcio desde el hueso.

¢) Rifién: La vitamina D favorece la reabsorcion renal de calcio por
inducir la sintesis de una proteina transportadora de calcio a nivel
tubular, y activar una ATP-asa calcio dependiente. También, favorece
la reabsorcion tubular de fosforo.
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8.-

Farmacocinética:

Carbonato de Calcio

Absorcion:

Aproximadamente de un quinto a un tercio de la dosis de Calcio
administrada por via oral se absorbe en el intestino delgado, dependiendo
de la presencia de metabolitos de la vitamina D, pH luminal, cantidad de
proteinas en la dieta y de factores dietéticos, tales como el Calcio ligado a
fibra, fitatos u oxalatos, estos dos ultimos perjudican la absorcion.

‘Unién a Proteinas:

Moderada, aproximadamente un 45% en plasma.

Eliminacién:
Principalmente fecal (80%); pequefias cantidades se excretan en la orina,
variando directamente segtn el grado de absorcién de Calcio.

Vitamina D3.

Absorcién:

Vitamina D y sus analogos se absorben rapidamente del tracto
gastrointestinal, cuando la absorcion de grasas es normal; se requiere la
presencia de bilis para su absorcion.

Colecalciferol se absorbe mejor que Ergocalciferol. Después de su
ingestion, la aparicién de hipercalcemia se demuestra entre las 10 a 24
horas. El efecto hipercalcémico méaximo se obtiene al mes después de
administrar una dosis fija diariamente; la duracion de su efecto puede ser
de dos meses 0 mas.

Distribucidn:

Después de su absorcidn, la vitamina D ingresa al torrente sanguineo via
quilomicrones, y se asocia a una globulina especifica (proteina de unién de
vitamina D); lo mismo ocurre con los metabolitos de Colecalciferol y
Ergocalciferol (hidroxilados).
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Las concentraciones plasmaticas normales combinadas de los metabolitos,
son 10 — 80 ng/ml.

Se acumulan en los depdsitos de grasa, en los musculos y principalmente
en el Higado, por largos periodos.

En el Higado, Colecalciferol se convierte en el 25-hidroxiderivado y en el
rifion se hidroxila nuevamente por acciéon de la enzima Vitamina D 1-
hidroxilasa, dando 1,25-dihidroxicalciferol (calcitriol) que es activo; esta
enzima requiere de oxigeno molecular, ion magnesio, maleato, y es
regulada por la presencia de hormona paratiroidea y la concentracion
sérica de calcio y fosfato.

Eliminacidn:
Los metabolitos de Colecalciferol se eliminan principalmente en la bilis y
heces, y también en la orina.

Informacién para su Prescripcion:

Precauciones sufisntemisniitmsinmg:

En caso de tratamiento de larga duracién, es necesario controlar la

calciuria y reducir o interrumpir momentincamente el tratamiento si

aquella sobrepasa los 7,5 mmol/24 h. (300 mg/24 h.) en adultos, y los 0,12
a 0,15 mmol/Kg/24 h. (5 - 6 mg/Kg/24 h.) en niflos.

Se debe tener precaucion en caso de tratamiento asociado a digitélicos,
tetraciclinas, fluoruro de sodio.

También en caso de hipercalcemia, hipercalciuria, litiasis célcica,
calcificaciones tisulares (nefrocalcinosis), disfuncion renal crdnica,
sarcoidosis.

En el caso de inmovilizaciones prolongadas acompafiadas de hipercalciuria
y/o hipercalcemia, el tratamiento calcico no debe ut1llzarse sino después de
reanudada la capacidad de movilizacion. ’ R
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Se debe evaluar la relacion riesgo-beneficio en casos de deshidratacion,
desequilibrio electrolitico (puede incrementar el riesgo de hipercalcemia),
diarrea, mal absorcion gastrointestinal cronica (la excrecion fecal de calcio
puede incrementarse).

En caso de aclorhidria o hipoclorhidria, la absorcién de Calcio puede
disminuir a menos que el suplemento se tome con alimentos, sin embargo,
tomar suplementos de calcio con alimentos puede reducir la absorcién del

L 4 hierro de la dieta.

CONTRAINDICACIONES:
— Antecedentes de alergia o hipersensibilidad a alguno de los

componentes de la formulacién.

ﬁ - Hipercalcemia.
: " . - Insuficiencia renal grave, litiasis renal, hipercalciuria.

- Fibrilacién ventricular preexistente.
— Ulcera gastrica.

— Sobredosis de vitamina D.

- Osteoporosis por inmovilizacién.

Advertencias: '
En caso de insuficiencia renal, controlar regularmente la calcemia y la
calciuria y evitar la administracién de dosis altas de Calcio.

La administraciéon conjunta de Calcio y vitamina D debe hacerse bajo

estricta supervisién médica.
. INTERACCIONES CON OTROS FARMACOS

e Con tetraciclina, fluoruros, cimetidina, famotidina o ranitidina no debe ser administrado

simultaneamente, ya que el calcio puede disminuir la absorcién de estos medicamentos.
% * Con dosis elevadas de diuréticos tiazidicos (por ej.: hidroclorotiazida) puede producirse

hipercalcemia.

¢ La administracion conjunta de ste medicamento puede aumentar la absorcion de aluminio, magnesio o
fosfatos presentes en otros medicamentos (por ¢j.: antiacidos).

* Eluso de medicamentos que contengan estrogenos (por ej. anticonceptivos orales) puede aumentar la
absorcion del calcio.

* Con anticonvulsivantes (por ej.: fenobarbital, primidona, fenitoina) los niveles de vitamina D en la
sangre pueden verse disminuidos.

e La adr.nini'stracién de calcio en pacientes que se encuentren en tratamiento con glucosidos digitalicos
(por €j.: digoxina) puede aumentar los efectos toxicos del digitalico (aparicion de arritmias).

* Puede disminuir los efectos de medicamentos antihipertensivos como nifedipino, nitrendipino,
verapamilo. '

e Con colestiramina, colestipol o vaselina liquida, puede disminuir la absorcién de vitamina D.
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10.- Reacciones Adversas: i

o E?ccepcionalmc.ente.pueden presentarse algunas molestias gastrointestinales como flatulencia, eructos

nauseas, constipacion o diarrea, especialmente en personas de edad avanzada, ,

* La aparicion de los siguientes sintomas pueden estar asociada a una hipercalcemia: constipacion

severa, sequedad de la boca, continuo dolor de cabeza, aumento de la sed, irritabilidad, perdida del

apetito, depresion mental, alteracion del gusto (sabor metalico), cansancio inusual, debilidad

conﬁ1§1('>n, somnolencia, aumento de la presion sanguinea, hipersensibilidad a la tuz ((’)jos ) piel)’

.especmlrpente en pacientes hemodializados, alteracion del ritmo cardiaco ( aumento, disminucién o

o m*_egu.landad), nauseas y vomitos continuos, aumento del volumen de orina o de la frecuencia

e -  urnaria

* Pueden desarrollarse calculos renales o calcificacion caracterizados por dificultad o dolor al on'naf
11.- Informacién Toxicolgica: ' o - .

(4 Sobredosis:
Las dosis de vitamina D que pueden ocasionar reacciones toxicas varian de
un individuo a otro; se estima que la ingesta diaria de 1,25 mg de vitamina
D por una persona de sensibilizaciéon normal durante 6 meses, puede
provocar efectos toxicos, aunque se ha descrito la aparicion de sintomas
- con dosis menores. — ‘

La vitamina D provoca la movilizaciéon del calcio de los huesos; la

hipercalcemia es el principal sintoma de la hipervitaminosis D.

g Calcefor contiene solo 125 U.I. de Vitamina D, por lo tanto es rara una
aparicion de sintomas.

© Sintomas: Debilidad, fatiga, lasitud, cefaleas, nduseas, vomitos,
constipacion. La funcion renal se ve afectada en las primeras etapas,
provocando poliuria, polidipsia, nicturia, proteinuria, deshidratacion.
Hipertension arterial, trastornos vasomotores. En niflos, la interrupcion de
crecimiento y peso puede preceder a estos signos.

Tratamiento: Aplicar una terapia de acuerdo al cuadro clinico,
controlando la hipercalcemia, hipercalciuria, hiperfosfatemia. Interrupcién
de todo aporte calcico y vitamina D, rehidratacion, acidificacion de la
orina y, segun la gravedad de la intoxicacion, usar diuréticos ya sean solos
0 en asoclacion con corticoides, calcitonina o didlisis peritoneal.
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