CALCIOFAR B,

Calcioterapia asociada a Vitaminas D; y B2
Suspension Oral

Comprimidos Recubiertos Ranurados

Via de Administracion: Oral

FORMULA

Cada 100 mL contiene:
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Excipientes: Metilparabeno 200 mg; Propilparabeno 40 mg; Propilenglicol 2500 mg; Sorbitol 20000 mg; Glicerina
anhidra 2000 mg; Otros Excipientes c.s.p.

INDICACIONES

Prevencion y tratamiento de los estados carenciales de vitamina B12, D3 y Calcio.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los principios activos o excipientes. Fluorosis dental. Hipercalcemia, Hipervitaminosis D. Célculos
renales (nefrolitiasis, nefrocalcinosis) en pacientes con hipercalcemia crénica. Insuficiencia renal grave.
REACCIONES ADVERSAS

Puede producir rash cutaneo o prurito. Estrefiimiento, sequedad bucal, sabor metalico y en ocasiones nauseas o
vémitos.

POSOLOGIA

A criterio médico. Se aconseja administrar el medicamento 1 hora antes de las comidas.

Adultos: 10 mL, 3 veces al dia.

Nifios mayores de 2 afios: 5 mL, 3 veces al dia.

Nifios menores de 2 afios: 2,5 mL, 3 veces al dia.

"Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran".

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No debera utilizarse como sustitutos de una dieta variada y equilibrada. Evitar la administracién de dosis excesivas
ya que podria producir fluorosis dental.

Es importante su administracion 1 hora antes de las comidas.

La vitamina D debe ser administrada con precaucion en pacientes con insuficiencia renal y se debe monitorizar su
efecto sobre los niveles de calcio y fosfato. Se deberian tener en cuenta el riesgo de calcificaciéon de los tejidos
blandos. Es necesario tener precaucién con los pacientes en tratamiento por enfermedades cardiovasculares.

Este medicamento debe prescribirse con precaucién en pacientes con sarcoidosis, debido a un posible aumento del
metabolismo de la forma activa de la vitamina D. En estos pacientes deberian monitorizarse 10s niveles de calcio en
suero y orina.

No hay evidencia clara sobre la relacion entre suplementacion con vitamina D y aparicidn de calculos renales, aunque
dicha relacién es plausible, especialmente en caso de que la suplementacién sea simultanea. La necesidad de
suplementacién adicional con calcio deberia ser considerada de forma individual en cada paciente. La suplementacion
con calcio deberia efectuarse bajo estrecha supervisiéon médica.

En caso de hiperlipidemia podria producirse una exacerbacion potencial de la elevacion del LDL. En caso de
enfermedad hepatica la absorcién del medicamento podria verse alterada. En caso de utilizarse dosis elevadas se
deben monitorizar frecuentemente los niveles de calcio en sangre.

La administracién de Vitamina B12 puede agravar la ambliopatia tabaquica o atrofia hereditaria del nervio 6ptico
(enfermedad de Leber).

Debera tenerse cuidado al administrar durante el primer trimestre del embarazo y en sus ultimas semanas.



No hay informacién confiable suficiente sobre la seguridad de cantidades grandes de Vitamina B12 durante gestaciéon
y lactancia.

Este medicamento contiene 20 g de Sorbitol al 70% como excipiente por cada 100 mL de suspension oral. Los
pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento. El sorbitol puede provocar
malestar gastrointestinal y un ligero efecto laxante.

Por contener Metilparabeno y Propilparabeno como excipientes, este medicamento puede producir reacciones
alérgicas (posiblemente retardadas).

Ademas, por contener Glicerina Anhidra como excipiente puede producir dolor de cabeza, molestias de estdémago y
diarrea.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por cada 100 mL de suspensién oral.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No existe evidencia de efectos sobre la capacidad
para conducir vehiculos o utilizar maquinas.

INTERACCIONES

Con diuréticos tiazidicos pueden aumentar el riesgo de hipercalcemia.

El uso concomitante de antiepilépticos (como fenitoina) o de barbitdricos o, posiblemente, de otros medicamentos
inductores de enzimas hepaticos, puede reducir el efecto de la vitamina D3 mediante su inactivacion metabdlica

El uso concomitante de glucocorticoides puede disminuir el efecto de la vitamina D3.

La administracién de vitamina D3 puede aumentar el riesgo de toxicidad por digitalina (arritmia), en caso de
tratamiento con medicamentos que contengan digitalina u otros glicésidos cardiacos.

La absorcion gastrointestinal de vitamina D3 puede verse reducida por el tratamiento simultaneo con resinas
intercambiadoras de iones, tales como colestiramina, hidrocloruro de colestipol, orlistat 0 algunos laxantes como el
aceite de parafina.

El hidroxido de aluminio puede disminuir la absorcion y aumentar la excrecion fecal del Fluoruro. Los iones de calcio
pueden formar complejos con el fluoruro e inhibir su absorcién.

Fosfato Tricalcico: Evitar la administracién de otros compuestos de Calcio. No combinar con drogas intravenosas,
puesto que es incompatible con muchas de ellas. Con glucésidos cardiotonicos se produce sinergismo. Con
tetraciclinas se produce inactivacion.

Cloranfenicol y otros depresores de la médula 6sea: pueden disminuir la respuesta terapéutica de la vitamina B12.
El Acido Ascérbico puede inactivar la Vitamina B12.

Neomicina oral, colchicina, acido aminosalicilico (PAS), antagonistas de receptores histaminicos H2: disminuyen la
absorcioén oral de la vitamina B12.

Anticonceptivos orales: pueden disminuir las concentraciones séricas de la vitamina B12.

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO

La toxicidad por exceso de vitamina D se caracteriza por hipercalcemia, deposicion de calcio en tejidos blandos (sobre
todo en rifidn, corazén, pulmones y vasos), hipercalciuria, con poliuria, polidipsia, pérdida de la capacidad de
concentrar la orina, proteinuria y, en algunos casos, calculos renales. Los primeros sintomas guardan relacion con la
hipercalcemia, que produce anorexia, nauseas, vomitos, diarreas, seguidos de poliuria, polidipsia, debilidad,
nerviosismo y prurito.

También se ha comprobado que la hipervitaminosis D puede producir miopatias cardiacas y lesiones ateroscleréticas,
sobre todo en los lugares en los que la acumulacion de calcio origina trastornos y dafios diversos (especialmente en
tejidos elasticos, y en algunos casos, en células musculares lisas). Puede haber calcificaciones metastasicas
particularmente en los rifiones.

Los casos de hipervitaminosis moderada pueden tratarse simplemente reduciendo o suprimiendo el consumo de la
vitamina D; en casos de hipercalcemias mas severas, se pueden administrar glucocorticoides o la hormona calcitonina
con el fin de reducir los niveles plasmaticos de calcio. Deberia determinarse las concentraciones de calcio en sangre
y orina cada 12 horas, beber abundante agua, evitar la inmovilizacion. Ademas, se deben dar dietas pobres en calcio
y se debe exponer a la luz solar hasta que las concentraciones plasmaticas de calcio se normalicen.

Vitamina B12: Las reacciones alérgicas generalizadas pueden manifestarse por debilidad, taquicardia y sudoracion,
disminucion de la presion sistdlica, prurito o urticaria. La respuesta a la inyeccidn subcutédnea de epinefrina es rapida.
CONSERVACION

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

PRESENTACIONES

Caja conteniendo frasco x 120 mL de Suspension Oral.

Caja conteniendo 25 frascos x 120 mL de Suspension Oral (Presentacion hospitalaria)



Manténgase fuera del alcance de los nifios

Venta Bajo Receta

"En caso de intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia del Centro de Emergencias
Médicas, sito en Avenida Gral. Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.
Teléfono: 220-418".
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