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DESCRIPCION: .

- El calcio es un ién endégeno del organismo, esencial para la mantencion de diversos
procesos fisiolégicos.

Participa como un factor integral en la mantencién de Ia intensidad funcional del sistema
nervioso, en los mecanismos contractiles del tejido muscular, en la coagulacién de Ia
sangre y en la formacion de la mayor parte’ del tejido estructural del esqueleto.

Los requerimientos dietéticos habituales para un aduito son de 10-20 mg/Kg corporal
diariamente, necesitdndose mayor cantidad en los nifios en crecimiento y en la mujer
durante el embarazo y la lactancia.

Mas del 90% del calcio del organismo se encuentra en los huesos como fosfato y
carbonata.

Su carencia produce anormalidades def desarrollo Oseay dental y, si es grave, aumento
de la excitabilidad de los nervios y de las membranas de Ia fibra nerviosa, causa de la

tetania.

Entre los trastornos mas comunes del adulto, sobretodo de las mujeres, destaca la
osteoporosis. Es una enfermedad crénica, en la cual se presenta una disminucién
progresiva en la masa dsea y un aumento en la frecuencia de fracturas.

Por otra parte, la mineralizacion del hueso se afecta por diversas vitaminas y hormonas
que actuan medificando el equilibrio mineral o sobre |a matriz organica.

La vitamina D, nombre que se da a un grupo de derivados esteroides relacionados, de los
cuales los principales son la vitamina D.,/ergocalciferol), vitamina D, (colecalciferal) y
vitamina D,, actualmente, es considerada una hormona y participa en la regutacidn de |a
homeostasis del calcio. Los dos mecanismos més importantes por los cuales mantiene
concentraciones plasméticas normales tanto de calcio y fésforo son la facilitacién de su
absorcion desde el intestino delgado y et aumento de su movilizacién desde el hueso.
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Ademas, hay pruebas de un efecto directo de la vitamina sobre el rifidn, aumentando
la retencion de calcio y fosfato y su reabsorcion desde el tbulo proximal.

La vitamina D estimula la sintesis de proteinas portadoras de calcio, desempefando un
papel permisivo en la accidn de la hormona paratiroidea.

La vitamina D es necesaria para que se absorba calcio dietético. Cuando hay deficiencia
de vitamina D el aporte de calcio para la mineralizacién es imsuficiente; los huesos son
blandos y se deforman. En los nifics esto origina raquitismo, en los adultos el proceso

denominado osteomalacia.

En cantidades excesivas la vitamina D activa los osteablastos y preduce un estado
osteoporético. En el ser humano la potencia bioldgica antirraquitica de las vitaminas D,

y D5 son equivalentes.

Se admite que la administracion regular diaria de 400-500 U.1, compensa la discordancia
entre las necesidades y la insuficiencia del aporte alimenticio, no siempre compensada

por una adecuada exposicién al sol. '

Estos efectos se combinan para elevar la concentracién de calcio en el plasma. El
fosfato acompania pasivamente a los desplazamientos de este idn. Las sales de calcio
Oseas recién formadas se liberan con menos facilidad hacia el plasma que las que
existen en las partes mas antiguas del hueso y de esta manera se consigue conservar
el calcio y el fosfato en los sitios de crecimiento dseo y en el plasma.

Existen diversos preparados de caicio con Vitamina D disponibles en nuestro pais. Sin
embargo, nuestro producto ELCALT -D FORTE dada la forma farmacéutica de capsuias
de gelatina dura, otorga al pacietne una facil y cémoda administracion, sin necesidad de
masticar o disolver el preparado, sélo ingiriéndolas con algo de liquido, al igual que el
producto ELCALR -D cépsulas, lo cual favorece el cumpiimiento, por parte del paciente,
de las distintas terapias que, generalmente, son a largo plazo.

ELCAL® -D FORTE, proporciona 450 mg de calcio idnico y 175 Ul de Vitamina D por

capsula, il

AV. VICUNA MACKENNA 3451- 5108500 - CASILLA 1782

TELEX: 240845 - ANDRQ GL - FAX: 5108440 - SANTIAGO - CHILE




—

o Moimos,

~%* LABORATORIOS ANDROMACO S.A. i S :m‘*
e /L USVARA e VAT

FARMACOCINETICA:

El calcio como constituyente del grupo de iones divalentes, se absorbe con menor rapidgz;s
desde el tracto gastrointestinal.

En el ser humano la parte principal de la absorcién ocurre en los segmentos altos del
intestino delgado.

Aproximadamente el 33% del calcio ingerido se absorbe,

La forma ionizada soluble de caicio es captada en un polo de la mucosa (probablemente
mediada por un transportador y una proteina ligadora del i6n) y luego sale en el polo
seroso del epitelic intestinal.

La absorcién dependera principaimente de la concentracion del calcio i6nico, del pH y de
la presencia de otras sustancias en el contenido intestinal, asi como de la eficacia dej

mecanismo de transporte en la mucosa intestinal.
La absorcién de calcio es favorecida por la vitamina D y la hormona paratiroidea.

Se excreta por las heces un 80% del calcio ingerido.

Hay pérdidas importantes de calcio en la leche durante la lactancia y también diariamente
por el sudor.

La excrecidén urinaria de éste es la diferencia entre la cantidad que se filtra y la que se
reabsorbe. Se excreta un 20% por la orina.

La hormona paratiroidea estimula ja reabsorcién de calcio por el rifin.
La vitamina D se absorbe adecuadamente en el intestino delgado, en presencia de bilis.

Circula en la sangre unida a.una proteina ligadora. La vida media plasmética es de 19-48
horas. Se almacena en depésitos grasos corporales.

Entre la administracién y el inicio de sus efectos hay un pericdo de 12-24 horas. Esta
demora en su accidn se debe a que la vitamina D, se metaboliza a compuestos activos
y posteriormente sintetiza proteinas portadoras de calcio.

Los metabolitos activos de la Vitamina D incluyen para la D, el 25-hidroxicolecalciferol
(25-HCL) formado en el higado y el 1,25-dihidroxicolecalcifero! (DHCC) formado en el

rifion.
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| a formacion de metabolitos en el rifion esta regulada por la concentracion plasmatica del
calcio. Cuando la calciuria baja se forman los 1,25-dihidroxiderivados actives, cuando

esta aita se forma 21,25-derivados relativamente inactivos.

La via principal de excrecién es Ia bilis y sélo en pequefic porcentaje de una dosis
administrada se encuentra en la orina.

INDICACIONES:

-Prevencidén y tratamiento de estados carenciales de calclo que esten
asociados a un déficit de Vitaminza D.

- Coadyuvante de reparacidn de fracturas dseas.

- Tratamiento de la osteoporosis senil, inducida por corticoesteroides o
como consecuencia de una inmovilizzcidn.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

No debe administrarse a pacientes con insuficiencia renal grave, en litiasis renal calcica,
ni en los estados de hipercalcemia preexistente. Algunos pacientes con sarcoidosis 0
hipoparatiroidismo pueden tener aumentada su sensibilidad a la vitamina D.

No administrar a paclentes con hipercalciuria,
Asimismo, en aquellos con Ulcera gastrica, calcificaciones tisulares (nefrocalcinosis) e

insuficiencia cardiaca.

No se usaran grandes dosis de Vitamina D en embarazadgs 0 madres que amamantan
pues la hipercalcemia puedé danar al nino y a la madre pudiendo el dafio ser irreversible.

INTERACCIONES:

No administrar el preparado con tetraciclinas (el calcio forma quelatos insoiubles),
fluoruros, cimetidina o ranitidina ya que disminuye la absorcion de estos farmacos a nivel

intestinal.
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INTERACCIONES

- Alcohol, cafeina (mayor a 8 tazas de café al dia), tabaco: pueden
disminuir la absorcidn de calcio.

- Calcitenina: usc de suplementos de calcio puede antagonizar el efecto
de la calcitonina en el tratamiento de hipercalcemia.

- ACO; estrégenos: puede incrementar la absorcidn de calcio, 1o que
puede ser beneficioso cuando son prescritos para el tratamiento de la
Osteoporosis postmenopiusica.

~ Fluoroquinolonas: puede reducirse la absorcidn por quelacién de
fluoroquinolonas, 1o que de como resultado una baja ¢concentracisn
Sérica y urinaria de las fluorcquinelonas.

— Fenitoina: uso concomitante de calcio, disminuye la biodisponibilidad
tanto de la fenitoina como del calcio, por formacién de un complejo no
absorbible.

— La administracidn conjunta de este medicamento puede aumentar 1Ia
absorcién de aluminio, magnesio o fosfatos presentes en otros
medicamentos (por ej: antidcidos).

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

— Con colestiramina, colestipol o vaselina liguida, puede disminuir la
absorcién de vitamina 5.
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El uso concomitante de diuréticos tiazidicos con dosis elevadas de caicio puede llevar g
una hipercalcemia,

El uso de tiazidas y dosis farmacoldgicas de Vitamina D en pacientes con
hipoparatiroidismo puede producir hipercalcemia.

La administracién de calcio asociada a vitamina D aumenta la toxicidad de los digitalicos.

La Vitamina D interactia con anticonvulsivantes de tipo barbitdrico, hidantoina o
primidona, ya que éstos por ser inductores hepaticos pueden disminuir ios niveles

plasmaticos de Vitamina D.

PRECAUCIONES:

En el tratamiento crénico o en pacientes con menoscabo leve o moderade de ia funcién
renal es necesario controlar la caiciuria y reducir o interrumpir el tratamiento si ésta
sobrepasa los 7,5 3 9 mM, es decir de 300 a 380 mg/24 horas en el adulto, o de 5-6

mg/Kg/24 horas en el nifio.

Usese con precaucion en pacientes con constipacion impactacion fecal o con
hemorroides, ya que puede exacerbar estos cuadros patoldgicos.

Debe. evaluarse riesgo/beneficio cuando existan alguncs de los siguientes
prc’abq.emas:‘ deshidratacién o desequilibrio electrolitico; diarres
cronica; sindrome de mala absorcién,

REACCIONES ADVERSAS:

Excepcionaimente pueden presentarse flatulencias, eructacion, nauseas, constipacion o
diarrea, distension abdominal, sobretodo en personas de edad avanzada.

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

En algunos pacientes sensibles a ambos principios activos se pueden presentar signos
alérgicos leves que ceden al discontinuar el tratamiento.
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SINTOMAS Y TRATAMIENTO DE DOSIS EXCESIVAS:

Se produce en caso de ingesta de mas de 2000 mg/d; en caso de ingesta

. alta de calcio. . . . : -
Sintomas de hipercalcemia decaimienta, fatiga, deolor de cabeza, anorexia, nauseas,

vomitos, calambres abdominales, constipacion, diarrea, vértigo, tinitus, ataxia, exantema,
hipotonia en nifios e irritabilidad.

Y per un prolongado periode de tiempo; en pacientes con alteraciones
renales,

_ Tratamiento:

Suspension del medicarmiento, dieta baja en calcio, liquidfos orales o i.v. y si es necesario
corticoesteroides u otras drogas, especialmente diuréticos calcidiricos (Furosemida por
ejemplo} para disminuir los niveles de calcio en plasma.

Sin embargo, debe tenerse en cuenta que una hipercalcernia reviste mayor peligro que
la hipocalcemia por lo que debe evitarse sobretrataria. En intoxicacidn aguda de vitamina
Dy si la ingestidn es reciente, lavado géstrico 0 emesis puede prevenir la absorcidn, si
en cambio ya se ha absarbido, |a administracion de aceite mineral puede promover la

eliminacién fecal.

VIA DE ADMINISTRACION Y DOSIFICACION (Posologia):

Oral.
Las capsulas se deben tragar enteras, sin masticar y con algo de liquido.

La dosis diaria usual en adultos es de 600 a 1200 mg diarios de calcio elemental, debido
a la mejor absorcién de éste por la vitamina D, es decir, 1-3 cépsulas al dia, dosis diaria
que proporciona, respectivamente, 175-525 U.1. de Vitamina D.

) senil
En la osteoporosisTel tratamiento de ataque es de 4 cépsulas diarias durante 20 dias por

mes, alternando con 10 dias de compuestos fosfatados en dosis elevadas,
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PRESENTACION:

Envase venta ptblico de 10, 15, 20, 30, 40, 50 y 80 cépsulas.
Envase muestra médica de 1, 2,3,4, 5,6y 8 cépsulas.
Envase clinico de 100, 500 y 1000 capsulas.

Elaborado y distribuido en Chile por
Laboratorios Andrémaco S.A.
Avda. Vicuna Mackenna 3451 - Stgo.
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