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El cz2lcio es un idén  end o =] organismo, essncial para la
mantencisn de diversos procesos fisiolégicos.

Participa como un  factor integral en la mantencién d= la
intensidad funcional del sistema nervioso, =2n los mecanismos
tontractiles del tejido muscular, en la coagulacion de laz sangre
y en la formacidén de la mayor parte del teojido estructural del
esquelato,

Los reguerimientos dietéticos habituzles para un adulto son de
1O0-20 mg/Ka corporal diariamente, necesitandose mayor cantidad =n
los nifos en crecimiento y ®n la mujer durante el embarazo vy la
lactancia.

Més del 20% del calcio del organismo  se encuenira en los huesos
como fosfato v carbonato.

Su carenciaz produce anormalidades del desazrrollo asen vy dental v,
31 =s grave, aumento de la excitzbilidad de los nervios v e las
membranas de la fibra nerviosa, causa de la tetania.

Entre los trastornos mis comunes del adulto, .  sobretodo de las
mujeres, destaca la osteoporosis. E£s un: enfermedad ocrenica, en
la cual se presenta una disminucién prograsiva 2n la masa dszsa v
U aumento en lz frecuencia de fracturas.

For ofra parte, la wminsralizacién del huese se. atecta por
diversas vitaminzs ¥y  hormonas gue actidan modificandn el
2quilibrio mineral o sobre la matriz orgénica.

ta wvitamina D, nombre gue s da a wun grupo de derivados
2steroides  relacionados, de los cuales los principales son la

vitaminza Dey/ergocelcifernoly, vitamina Dy (colecalciferol) v
vitamina D,, actualmente, es considerada wuna hormona v participe
en la regulacidn de la homeostzsis del czlcio. Los dos
MBCanismos MaE importantes por los cuales mantisne

Concentracionss plasmaticas rnormales tamto de calcio y  tfasforo
s0on - la facilitacién de su absorcidén desde ] intestino delgado vy
el zumento de su movilizacisn desde el hueso.
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fGdemés, hay prusbas de un 2fecto directo de 1a vitamina sobre =1
rinen, aumentando la vreftencicn de calcio y fosfaio v  su
reabsorcisn desde =1 tabulo proximsl.

La vitamina D estimula lz sintesis de proteinas portadoras de
calcio, dessmperando un papsl pe2rmisivo en la accisn de ila
hormona paratiroide=a.

Lz wviktamina D =s necesaria para gue se absorba caleoio dietéfico.
Cuando hay deficiencia de vitamina D =21 aporte ode calcin para la
mimeralizacidén es  insuticient2y los huesos son blandos v se
daforman. Emn los nifos ssto origina ragquitismo, en los adultos
@l proceso denominado osteomzlascia.

En cantidades excesivas la vitamina I activa los ostsoblastos v
prociuce un estado osteoporstico. En 21 ser humano la potencia
biologica antirraguitica de ias wvitaminas D, y Dy =on
squivalentes.

Ce admite gue la administracisn regulzar diaria de 4006500 U.I.
compenss la discordanciz entra las necegidades v la insuficiencis
del zporte alimenticio, no siempre compensada por una adscuada
sxposician al sol.

Elcal®-D capsulas, proporciona 320 mg de calcio idnico slemental
vy 123 U.I. de vitamina D por capsula, = e
a0 L lof, Suy B8 ilnglere entera, sin disolwver ni masticar,
con alge de liguido.

Estos efectos se combinan paraz elevar la concentracién de calcio
&1 =] plzasma. El fosfato scompana  pasivaments g los
desplacamientos de este idn. les sgles de celoio dseas recisn
formadas se liberan con menos facilidad hacia 21 plasma gus las
gque existen en las paries mas antiguas del hueso y de esta manersa
se consiguse  conservar 21 calcio vy el fosfato en los sitios de
crecimiento éseo v en el plasma.
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Farmacocinética:
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El calcio como constituvente del grupo de iones divalentes, so
absorba con me2nor rapidez desde 21 fracto gastrointestinal.

En el ser humano lz parte principal de la absorcisdn oocurre =2n 1los
segmentos altos del intestino delogado.

reras

Aproximadamente 21 I3%W del czlocio ingerido se2 absorbe.

Lta forma ionizada scluble de calcio =5 captada =2n un polo de la
mucosa (probablesmente mediada por un transportador v una proteina
ligadora dal ién) v lusgo sale 2n =21 polo seroso del epitelio
intestinal.

La absorcidsn dependersd principzlmente de laz concentracisn del
calcio iéenico, del pH v de la presencia de otras sustancizs =n =1
contenido  intestinel, zsi como de la eficzcia del secanismo de
transporte =2n la mucosa intestinal. ‘

La absorcien de calcio es favorecida por la vitamina D v la
hormona paratiroidesa.

Se excreta por las heces un B0OY del calcio inoerido.

Hay pérdidas importantes de calcio en la lesche durants la
lactancia v también dizriamente por =21 sudor.

La esxcrecidén urinaria de édéste es la diferencia entre laz cantidad
gue se filtrz v la gue se reabsorbe. Se excreta un 204 por la
orina.

La hormona paratiroidez estimulza la resbsorcién de calcio por el
rifian.

La vitamina D se absorbe adecuzdamente en el intestine delgado,
@n presencia de bilis.

Circula en lz sangre wunida 2 una proteina  ligadora. la wvida
media plasmAtica es de 1%-48 horas. Se almacena en depésitos
grasos  corporzlies.

Entre la administrazcién y &1 inicio de sus efectos hay un periodo
de 12-324 horas. Esta demora =2n su accién s debe a gus la
vitamina Iy se metaboliza a conpuesios activos v posteriormente
sintetiza proteinas portadorzs de calcio.

tos metabolitos achivos de la Vitamina D incluyven para la Dy =1
Z5~hidroxicolecalciferol (Z8-HCL) farma;ﬂgjﬁm@wm; 1,25-
dihidroxicolecalcociferal (DHCC! fonmad ¥ gl f;ﬁ&n.' .
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La formacién de metabolitos =2n 21 rifén =stid regulsasda por la
concentracidn plasmatice del calcio. Cuando ls calciuria bajz se
forman los 1,253-ditidrowiderivados activos, cuando =sta alta se
forma 21 ,25-derivados relativaments inactivos.

La via principal de excrecién es la bilis v  sélo =n  pegusso
parcentaie de una dosis administrads se sncusnitra en la arlna.
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Frevencisn de la desminervalizacién ésmez pre v postmenopadisica.

Osteoporosis de diversa stioclogia (postmenopadsica, senil,
inducida por corticosterocides, tndm ¥ consecusncia de una
gastrectomia o de inmovilizacién), fracusntemente =n o =TiEtion

con una smedicacién complementaria,. Raguitismo

Contraindicaciones y advertencias:

Mo debe administrarse a2 pacientes ¢ insuficiencia renal grave,
21 litiasis renal célcica, ni 20 los astados de hipercalcemis
preeaxiste ﬁtE.QBQ%JLuC Puscamuke gEA denis O ké

W(\uxﬂw s tido da o paruhildo g “k‘l V-DLB

Amimismo, en  agusllos con  dlocera géstrica, calcificaciones
tisulares (nefrocalcinosis) e insuficiencia cardiaca. WoAns wnrouOdas
:&EnLa olx ;A\:uaakﬁ ™S o vMMLgMDNXE O
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Interaccioness

Mo administrar =1 preparado con tetraciclinas (el calecio forma
guelatos insolubles), fluoruros, cimetiding: o ranitidina va gqus
gisminuye la absorciéen de estos farmacos a2 nivel intestinasl.

El uso cmncomitante de diuréticos tizzidicos can dosis elevadas

PIWAN
La admimlstraCLnﬁ de calcio asociada 2 wvwitaminsa D aumenta la
toxicidad de los digitéalicos.

la WVitamina I interactda con antironvulzivantes d= tipo

barbitirico, hidantoinz o prlmldmnd. 9##\ pﬁh han i da fenen
’)[\MJMWW M)chc\
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Precauciones:

En 21 ftratamiento crénico o en pacientes con manoscabo leve o
moderado de2 la funciénm renal 25 necesario controlar la caleiuria
¥  Teducir o interrumpir 2l tratamiento si ézta =pbrepasz los 7,5
a ? mM, 25 decir de 300 a 360 mg/Z4 horas en =1 adulto, o de 5-5
mg/Eg/ /24 horas en el nifo.

Ussss con  precaucisn 2n pacisntes  con constipacisn impactacidn
fecal o con hemorroides, va gue puzde exacerbar ostos cuasdros
patologicos.

Imzis elevadas de wvitamina D son pmtencialﬁéﬁfémuﬁelighaﬁaa,
provozando movilizacian del calcio dseo. !

Reacciones adversas:

Excepcionziments pusden presentazrse flatulencizs, eructacidn,
nauseas, constipacién o diarrea, distensidn abdominal, sobretodo
en personas de edad avanrcadsa.

Hipercalcemia, en caso de tratamiento prolongado a2 dosis altas,
con riesgo de hipopotasemia.

En algunos pacientes sensibles a2 ambos principios activos g=
pusden presentar signos alérgicos leves gue ceden al discontinuare
2] tratamisnto.

Sobredienin @)

FOLLITO PARA IIFIDT 7 7 1
MEBICAENCLLLY T T

IRCLUIRLS o

e

v

PR SO ) i

Via de administracidn v dosificaciégnsz | VENTA AL PUCLIZO. ;
Oral:

La dosis diaria wsuwal en adultos o5 de &00 a 1200 mg diarios de
tazlocio elsmental, debido a la mejor absercisn de #ste por la
vitamina D, es decir, -2 cépsulas 3 veces al diz, dosis dizria
que proporciona, respectivamantes, 250-500 U.1. de Vitamina D.

En caspos severos, en especial en la mujer postmenoplusica v en

-

adultos de edad svanzada v senil se =mplean dosis de 7 aramos ds
~%

calcio al dia, en las primerazs semanas de tratamiento (3 capsulas
S veces al dizd,

En la osteoporosis =1 trztamiento de atague es de & cépsulzs
diarizs durante 2¢ dias por mzz=, alternando con 10 dizs de
compuestos fosfetados en dosis elevadzs.

En nifos, como coadyuvante en estados carenciales o0 el periodq
de crecimiento v denticién, la dosis uswual ﬁi efe "%5—&51“3\K5|0b45

de calcio slemental, oo %;piﬁuuL&Lu#J: = oy o s T0 —lgmwﬁfﬁ%%%=
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Presentacisns:

Envases de 10, 20, 30 vy &0 tipsulas,

Elaborado =n Chile por

Laboratorios Andramaco 5.4.
Avda. Vicufa Mackennz 3451-Sigo.
para Laboratorio Benguerel Ltda.
Avda. YVicufa Mackenns 3451-Stgo.
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FROYECTO DE ROTULADD GRAFICO

ELCALT-D CAPSULAS

VIII.~ ROTULADO GRAFICO DE ESTUCHES: e =TT

Cara N® 1=

i

ELE‘{:\LH”E ORIt T LA L] j
{ . - - b
Caloio 320 mg con 1Z3 U.LI.
Vitamina b
S0 capsulas
{ Ltaboratorios bBenguerel Lida.
Eazra N 2: : T oL
ELC{}'LR—D . A..-'_:',:‘_.'.'.:,L.Z‘._.'.:..' "
ciosldn Regobe e loimioiomanodLmo
Calocio 320 mg con 125 0.1, de
Vitamina D
A0 cépsulas
Laboratorios Benguersel Lida. ’JFMM“’J
(
- ™
Cara N® 3:
Series 3
\ Venoe 1
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Cara N°® 4:
Cada cipsulas contiens:

Carbonato de calcio ciuiinneinnacannae 800 my

(Eguiv. a 320 mg de calcio =lemental)

Colecalociferol o neiinnieennaneeenan 24125 up
s

(BEquive. 2 125 . 1. de Vitamine .3
S o o R =0

Reglistro I.8.F.,

Administraczisn v dosis 7
seqin indicacién médicsz, L

;\ ren
Mo dejar 2l alcance de los nlnumlv-~“““,,ﬁw“”‘

Mo exponer a2 la luz
Mo administrar juntc con tetracicling
porgue pusde inactivarila.

Vaenta baijo recsta medicas en
Establecimientos tipo:

Elaborado on Chile por

Laborstorios fndrémaco S.A.
para Laboratorio Bengusrel Ltda.
Avda . Vicufia Mackenna 3451—

Alsta Cara 1z .
ELCALR-D ©

30 cépsulaget

Aleta Cara 2=

Elcal®-Dn

Rotulado grafico del blister:

ELCAL-D
Registro I.5.F,
Seria 1 Vence:

Laboratorio Benguerel Ltda. <}£>
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Rotulado gqrafico de envases clinicos:

ELCALR-D
Cipsulas

Venta sclo en Establecimientos
Méedico-Asistenciales.

Hegistro I.5.P.

Seris YVences

Laboraztorio Bennousrel Litds.
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