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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
CALCIFOS® TABLETAS MASTICABLES

Calcio + Fosforo + Vitamina D3 + Vitamina B12

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

A Tracto alimentario y metabolismo
Al12  Suplementos minerales
A12A Calcio

A12AX Calcio, combinaciones con vitamina D y/o otros farmacos

ESTRUCTURA QUIMICA DE PRINCPIOS ACTIVOS
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Calcio Fésforo Vitamina B12 Vitamina D3

Ca P Cianocobalamina Colecalciferol
Cs3HssCoN14014P Cy7Ha20

INFORMACION FARMACOLOGICA
Suplementos minerales.

FORMULA:

Cada tableta masticable contiene:

@71 [ o TSRS 200 mg
FOSTOIO .ttt sttt 50 mg
Vitamina BLl2 ..o e e e 5 mcg
Vitamina D3 ..o e e e 330 Ul
EXCIPIENTES C.S.P. woriveeerie ettt ettt e eer s e 1 Tableta
INDICACIONES:

CALCIFOS® Tabletas Masticables esta indicado para deficiencias de calcio en nifios en crecimiento y
mujeres en periodo de embarazo o lactancia. Fortalece huesos y dientes, ayuda a la formacion del nifio
durante el embarazo, en lactancia como fuente de calcio, importante elemento presente en la leche
materna y como complemento nutricional. Ayuda a la recuperacidn de fracturas y fisuras en los huesos.
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MECANISMO DE ACCION O FARMACODINAMIA:

Calcio: Interviene en la construccidon de los huesos y los dientes, asi como en la transmision nerviosa, la
construcciéon muscular, los latidos cardiacos, la coagulacién de la sangre, la produccidn de energia y el
mantenimiento de la funcién inmunolégica.

Fésforo: La formacion y ruptura de los enlaces P-O sirve como almacén de energia en el trifosfato de
adenosina (ATP). El fésforo activa y desactiva enzimas y proteinas, mediante la pérdida o ganancia de
grupos fosfatos, con lo que controla parte de la actividad celular. Forma parte de las membranas
celulares que aislan y protegen células y organelos. Compone la estructura de huesos y dientes.

Vitamina B12: Se encuentran principalmente en el cuerpo como metilcobalamina (mecobalamina) como
adenosilcobalamina (cobamamide) e hidroxicobalamina. La mecobalamina y la cobamamida acttan
como coenzimas en la sintesis de acidos nucleicos. La mecobalamina se encuentra envuelta con acido
félico como parte importante en sendas metabdlicas. Favorece al desarrollo y funcionamiento normal de
los nervios y de la médula espinal, su deficiencia puede provocar un deterioro en el funcionamiento
mental, lesiones neuroldgicas y cierto nimero de perturbaciones psicoldgicas. Se provoca un dafio en la
capa de grasa que cubre los nervios, proceso denominado desmielinizacién que a menudo comienza en
los nervios periféricos y con el tiempo alcanza la médula espinal. Ademas, ayuda al funcionamiento de la
médula dsea (que produce los glébulos rojos) y el tracto gastrointestinal. Al igual que la Vitamina B6 es
necesaria para elaborar acidos nucleicos, constituyentes genéticos que existen en todas las células.

Vitamina D3: es esencial para la promocion, absorcién y utilizacién del calcio, fosfato y normalmente
para la calcificacion de los huesos. Junto con la hormona paratiroidea y calcitonina, regula la
concentracién de calcio y fosfato sérico como se necesite. Importantes para el crecimiento y el
desarrollo normal, sobre todo para la mineralizacion (endurecimiento) de los huesos.

FARMACOCINETICA:

Calcio: se absorbe en el intestino delgado dependiendo de la presencia de metabolitos de la vitamina D,
pH en el lumen y otros factores de la dieta. El 30-40% de la dosis de calcio ingerida se absorbe,
predominantemente en la parte proximal del intestino delgado. Su eliminacién es 20% renal y 80% fecal.

Fosforo: Aproximadamente 60-65% del fosfato ingerido es absorbido desde el tracto-gastrointestinal. El
70% del fosfato se absorbe en el intestino, principalmente en el duodeno y yeyuno, mediante un sistema
activo estimulado por la vitamina D, aunque también existe un sistema de difusion pasiva. La hormona
paratiroidea y la vitamina D aumentan la absorcion de fosfato en el intestino delgado y su reabsorciéon
del tdbulo proximal. El fosfato es un componente vital para las células, por lo que se distribuye por todo
el organismo. La mayor parte del fosfato absorbido es posteriormente filtrado a nivel glomerular y
posteriormente se reabsorbe. Practicamente todo el fosfato absorbido finalmente se elimina por la
orina, y el resto se excreta en las heces.

Cianocobalamina (B12): unida a un factor intrinseco se une a una glucoproteina secretada por la mucosa
gastrica y entonces se absorbe en el tracto gastrointestinal. Parte de la dosis administrada se excreta en
la orina. Atraviesa la placenta y estd presente en la leche materna.

Vitamina D3: Se absorbe en pequenas cantidades en el intestino. La vitamina D3 se transporta mediante
la unién a las proteinas en la sangre al higado (donde se somete a la primera hidroxilacién a 25-
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hidroxicolecalciferol) y a los rifiones (segunda hidroxilacion a 1,25- dihidroxicolecalciferol, el metabolito
activo de la vitamina D3). La vitamina D3 no hidroxilada se almacena en el musculo y en los tejidos
adiposos. Se elimina por la via biliar y renal.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la férmula. Insuficiencia renal grave.

Hipercalciuria e hipercalcemia y enfermedades y/o patologias que dan lugar a hipercalcemia y/o
hipercalciuria (p.ej.: metdstasis o6sea, hiperparatiroidismo primario, inmovilizacion prolongada
acompafiada de hipercalciuria y/o hipercalcemia.

Nefrolitiasis

Nefrocalcinosis

Hipervitaminosis D

Insuficiencia renal grave.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Pacientes con insuficiencia renal grave y pacientes cardiacos. No ingerir otros productos que contengan
Vitamina D.

Durante el tratamiento prolongado, se deberan controlar los niveles séricos de calcio y monitorizar la
funcién renal mediante determinaciones de la creatinina sérica. La monitorizacién es especialmente
importante en pacientes que reciben tratamiento concomitante con glucésidos cardiotdnicos o
diuréticos tiazidicos y en pacientes muy propensos a la formacion de célculos.

Por lo general, no se recomienda coadministrar con tetraciclinas o quinolonas, o se debera efectuar con
precaucion.

En Embarazo y Lactancia:
Este medicamento se puede utilizar durante el embarazo en caso de una deficiencia de vitaminas y
minerales, siempre con supervision médica.
Se debe evitar la sobredosis de calcio y vitamina D en mujeres embarazadas ya que algunas veces se ha
asociado la hipercalcemia prolongada a un retraso en el desarrollo fisico y mental, estenosis adrtica
supravalvular y retinopatia en el nifio.

Se puede utilizar Calcifos Tabletas Masticables durante la lactancia. El calcio y las vitaminas pasan a la
leche materna. Esto se debe tener en cuenta si se administra vitamina D adicional al nifio.

REACCIONES SECUNDARIAS:

Este medicamento puede producir reacciones de hipersensibilidad incluyendo exantema, prurito,
urticaria y otras reacciones sistémicas de tipo alérgico incluyendo reacciones anafilacticas, edema facial,
edema angioneuritico. Se han observado casos poco frecuentes de hipercalcemia e hipercalciuria y casos
raros de desdrdenes gastrointestinales como ndauseas, diarrea, dolor abdominal, estrefiimiento,
flatulencia, distensién abdominal y vomitos.

A continuacidn, se listan todas las reacciones adversas clasificadas por érganos y frecuencia, que se
definen como sigue:

Muy frecuentes (21/10)

Frecuentes (>1/100 a <1/10)
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Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100)

Raras (>1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos del sistema inmunoldgico
Raras: Hipersensibilidad
Muy raras: Reacciones alérgicas sistémicas (reaccion anafilactica, edema facial, edema angioneuritico).

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Poco frecuentes: Hipercalcemia, hipercalciuria.

Trastornos gastrointestinales
Raras: Trastornos gastrointestinales Raras.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo
Raras: Exantema, prurito, urticaria.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Los diuréticos tiazidicos reducen la excrecidén urinaria de calcio. Debido al aumento del riesgo de
hipercalcemia se debe monitorizar periddicamente el calcio sérico durante el uso concomitante con
diuréticos tiazidicos.

Los corticosteroides sistémicos reducen la absorcion del calcio. Ademas, podria reducirse el efecto de la
vitamina D. Durante el uso concomitante, podra ser necesario aumentar la dosis de Calcifos Tabletas
Masticables.

El tratamiento concomitante con fenitoina o barbituricos podria reducir el efecto de la vitamina D debido
a la activacion metabdlica.

La hipercalcemia puede aumentar la toxicidad de los glucésidos cardiacos durante el tratamiento con
calcio y vitamina D. Se debera monitorizar a los pacientes con respecto al electrocardiograma (ECG) y los
niveles séricos de calcio.

Puede reducirse la eficacia de levotiroxina si se utiliza simultaneamente con calcio, debido a una
reduccion de la absorcion de levotiroxina. Deben transcurrir al menos cuatro horas entre la
administracién de calcio y levotiroxina.

La absorciéon de los antibidticos quinoldnicos puede verse alterada si se administran de forma
concomitante con calcio. Los antibidticos quinolénicos se deberdn tomar dos horas antes o seis horas
después de la ingesta de calcio.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.

DOSIS:
Dos tabletas tres veces al dia, o segin su médico lo indique.

Recomendaciones por Sobredosis:
La sobredosis puede originar hipervitaminosis e hipercalcemia. Los sintomas de la hipercalcemia pueden
incluir anorexia, sed, nduseas, vémitos, estrefiimiento, dolor abdominal, debilidad muscular, fatiga,
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trastornos mentales, polidipsia, poliuria, dolor dseo, nefrocalcinosis, cdlculos renales y en casos severos,
arritmias cardiacas. La hipercalcemia extrema puede producir coma y muerte.

En caso de intoxicacién, el tratamiento debe ser discontinuado inmediatamente y la deficiencia de
fluidos debe ser corregida. Cuando la sobredosis requiera tratamiento, éste debe ser via hidratacidn,
incluyendo solucién salina i.v. cuando la situacidon lo requiera. La perfusiéon de un diurético (p.ej
furosemida) podria ser apropiado para incrementar la excrecidon de calcio y prevenir la sobrecarga de
volumen, sin embargo se debe evitar el uso de los diuréticos tiazidicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayo a 30°C.

Venta Libre.
Manténgase fuera del alcance de los niiios

PRESENTACION:
Caja de cartdn con 30 tabletas masticables en blister.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Caja de Cartdn con barniz, con 3 blister PVC-PVDC Transparente/Aluminio conteniendo 30 tabletas.

CARACTERISITCAS ORGANOLEPTICAS:
Tableta oblonga de 20 mm color blanca con sabor a cereza.

FECHA DE REVISION:
05 de Febrero de 2024.

BIBLIOGRAFIA:

1. Ellen Moyer, “Vitaminas y minerales” 12 Edicién Paginas 137 — 282

2. USP DI, 19 Edicién Volumen 1 Las Bases Farmacoldgicas de la Terapéutica. Paginas 736, 748, 2962,
2965

3. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Farmacéuticos -AEMPS-. Calcio/Vitamina D3. CIMA.
Espafia. Recuperado de: https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/81860/81860 ft.pdf



