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Citrato de calcio UltraDenso 2380,95 mg —d
(Equivalente a 500 mg de Calcio elemental)
Magnesio (como 6xido de magnesio) 80,00 mg
Vitamina D3 (Colecalciferol) 250 UI »
Vitamina B6 (como Clorhidrato de piridoxina) 10,00 mg
Zinc (como dxido de zinc) 10,00 mg FOLLETO DE INFORMACION
Cobre (como Gluconato de cobre) 1,00 mg AL PROFESIONAL
Manganeso (como Gluconato de manganeso) 1,00 mg '
Boro (como Borato de sodio) 1,00 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sédica, Estearato de magnesio vegetal, Didxido de
silicio colotdal.

CLASIFICACION TERAPEUTICA
Aporte de calcio, Vitaminas D3 y B6, Minerales (magnesio, zinc, cobre, manganeso y boro) en dietas
insuficientes.

minerales de la formulacién.

ACCION FARMACOLOGICA

Farmacodinamia

El calcio es un mineral para el funcionamiento celular, mésculo y hueso. El 99% del calcio esté contenido
en cl csqueleto y estd en permanente recambio con el calcio plasmitico para mantener las funciones
metabdlicas vitales. Cuando disminuye el calcio en el organismo por el déficit dietario u otras causas se
produce una caida del volumen dseo (osteopenia) para suplir los requerimientos, como respuesta al
aumento de secrecién de la hormona paratiroidea (PTH). El magnesio es un componente mineral del hueso
y del tejido muscular. Cuando su consumo se encuentra por debajo de los requerimientos diarios o existen
deficiencias funcionales neuro-musculares, decae el tono, balance, velocidad de contraccion y coordinacion
muscular. El mantenimiento de estas propiedades neuro-musculares es un factor relevante para el buen
remodelado 6seo.

La vitamina D3 ¢s esencial para la absorcidn intestinal y la utilizacién del calcio y ¢l fosfato y para la
calcificacion normal det hueso. En el organismo es translormada en la 1,25-20H-Colecalciferol o calcitriol,
su metabolito activo. Si el calcio o la vitamina D no son aportados en cantidades adecuadas, se produce un
progresivo deterioro del volumen dseo, pues el organismo necesita mantener las concentraciones tisulares y
plasmdticas adecuadas.

La vitamina B6 o piridoxina, es una vitamina hidrosoluble, la cual es convertida en los eritrocitos a



piridoxal fosfato, que actiia como coenzima responsable de diversas funciones metabélicas (proteinas,
carbohidratos, lipidos). Esta involucrada en la conversion de triptéfano a niacina o serotonina; de glucégeno
a glucGgeno 1-fosfato; y de oxalato a glicina. También interviene en la sintesis de GABA vy el grupo hem.
El zinc, cobre, manganeso y boro se consideran minerales trazadores, es decir, que tienen efectos positivos
en osteopenias y sarcopenias cuando se producen situaciones carcnciales temporales o persistentes,
mayormente fruto de un mayor requerimiento enddgeno o de dietas desbalanceadas,

Las funciones bioldgicas del zinc pueden ser divididas en 3 categorias: cataliticas, estructurales y
regulatorias (puede habcr superposicidn entre ellas). El zinc es un componente de la matriz dsea.

El rol bioquimico del cobre es primariamente catalitico, con muchas metaloenzimas que actiian como
oxidasas para reducir el oxigeno molecular. El cobre es un componente de la matriz dsca.

El manganeso es un nutriente involucrado ¢n la formacién de hueso y en el melabolismo de los
aminoacidos, ¢l colesterol y los carbohidratos.

Algunos estudios encontraron efectos s6lo ¢n presencia de trastornos nutricionales secundarios, como la
deficiencia de vitamina D. La funcién inmune, el metabolismo de la vitamina D y de los estrogenos, eslarta
relacionada con el boro,

FARMACOCINETICA

Adminisirado en ayunas y de acuerdo a la situacion del paciente en cuanto al metabolismo cdlcico, el calcio
elemental del citrato de calcio se absorberd entre un 22 y un 45% mas que la misma dosis de carbonato de
calcio. El citrato de calcio se absorbe atin en aclorhidria o hipoclorhidrias, tipicas de la mujer en
menopausia. La fraccion no absorbida se elimina por heces. La eliminacién renal cstd regulada por los
niveles de calcio en sangre y por la consiguiente secrecion de hormona paratiroidea, por la disponibilidad de
la vitamina Dy por la activacién metabélica de ésta, con las consiguientes modificaciones de 25-
OHVitamina D y 1,25-20H-Vitamina D circulantes.

Con respecto al magnesio, aproximadamente el 35 al 45% del mismo, es absorbido en el yeyuno ¢ ileon.

La absorcion del magnesio es interferida por dietas con alto componente graso o los sindromes de mala
absorcion.

El magnesio se acumula en hueso, misculo esquelético, rifién, higado v corazén: pequenas cantidades se
encucntran en el liquido extracelular y en los eritrocitos. El tiempo a la concentracién pico es de
aproximadamente 4 horas y su duracion de accién de 4 a 6 horas. Su eliminacién es renal y fecal.

El zinc se encuentra altamente distribuido en los alimentos. La digestién hace que el zinc sc unma a
constituyentes endégenos y exdgenos en la luz intestinal (péptidos, aminoddicos, dcidos OTganicos y
aniones inorgénicos). La mayoria del zinc se absorbe en el intestino delgado a través de procesos
transcelulares. Su cinética de absorcion parece ser saturable y existe un incremento en la velocidad de
transporte cuando existe deplecion de zinc. El zinc sc une a las proteinas, especialmente a la albiimina. Su
excrecion es intestinal.

El cobre se absorbe en el intestino delgado, aunque puede también absorberse en cl estdmago, donde cl
medio acido promueve su solubilidad. Han sido descriptos mecanismos saturables y no saturables de
absorcién. Se une a la albimina. S¢ excreta por via intestinal.

El manganeso de la dieta es absorbido en un bajo porcentaje. Es almacenado en el higado y transportado a
tejidos extrahepaticos por la transferrina, la alfa-2 macroglobulina y la albimina. Se excreta por las heces.
El boro es rdpidamente excretado por orina, sin importar la via de administracién, La vida media de
eliminacion es de 21 horas y no se acumula en tejidos blandos.

CONTRAINDICACIONES

Este medicamento estd contraindicado en los siguientes casos:

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes. Embarazo, Amamantamiento. Hipercalcemia
primaria o secundaria. Hipercalciuria o litiasis renal clcica. Hipervitaminosis D. Hipersensibilidad al efecto
de la vitamina D. Osteodistrofia renal. Hiperfosfatemia. Sarcoidosis. Deshidratacion o trastornos
hidroelectroliticos.

Diarrea o mala absorcién intestinal crénicas. Osteodistrofia tenal hiperfosfatémica. En inmovilizacién
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prolongada con hipercalcemia ylo hipercalciuria, el tratamicnto con citrato de calcio s6lo debe ser indicado
cuando se reinicie la movilizacion,

ADVERTENCIAS
Galeimax"-D3-Magnesio Magnetrans no debe ser utilizado como sustituto de una dieta balanceada. Las
megadosis no son recomendadas. No sobrepasar la dosis maxima recomendada.

PRECAUCIONES

Previamente a la administracién de compuestos con sales de calcio y vitamina D debe considerarse la
relacion riesgo/bencficio en pacientes con trastornos de la funcién renal, cardiaca, aterosclerosis,
sarcoidosis, antecedentes de litiasis renal, y/o hipersensibilidad a la vitamina D. La administracién
concomitante de suplementos calcicos con vitamina D incrementan la absorci6n intestinal de calcio por lo
Que, cn tratamientos prolongados con esta combinacién es conveniente controlar la calcemia
periddicamente.

Pacientes en rehabilitacin fisica. %Wg%%% Magnetrans no previcne lesiones mdsculo-
esqueléticas producidas por ejercicios activos en un paciente debilitado. El tratamiento de las mismas debe
hacerse mediante los cuidados médicos correspondientes.

Embarazo y lactancia. Este producto no estd Indicado en el embarazo y la lactancia. Se han observado
en animales luego de la administracion de sobredosis de vitamina D ciertos efectos teratogénicos. Fn
mujeres embarazadas deberé evitarse la sobredosificacion de vitamina D dado que una hipercalcemia
permanente puede provocar en el nifio retardo mental y fisico, estenosis adrtica supra-valvular o una
retinopatia.

La vitamina D y sus metabolitos pasan a la leche materna.

Pacientes con epilepsia u otras condiciones ictafines. Algunos componentes de %%%@%%ﬁgn@ée
Magnetrans pueden afectar los tratamientos especiticos (ver interaccién con otras drogas) por lo que la
dosis debe ser ajustada y controlada, o el producto no administrado a criterio del médico.

Pacientes con insuficiencia cardiaca. Algunos componentes de %@m@%@% Magnetrans
pueden afectar tratamientos especificos (ver interaccion con otras drogas) por lo que la dosis debe ser
ajustada y controlada, o el producto no administrado a criterio del médico.

Pacientes con trastornos electroliticos. Los trastornos eventuales deben ser corregidos antes de administrar
Ealeimax"DIMagnesio Magnetrans.

Pacientes con insuficiencia renal cronica. En pacientes con insuficiencia renal crénica o susceptibles que
reciben preparaciones conteniendo magnesio, la administracién concomitante de sales de calcio con
vitamina D puedc incrementar las concentraciones séricas de magnesio y conducir a hipercalcemia o
hipermagnesemia.

Uso en pediatria. emﬁ*@@sﬁw Magnetrans no estd indicado cn menores de 18 afios de edad.
Pacientes con enfermedades concomitantes, Se sugiere administrar con cautela a pacientes con enfermedad
colestatica.

Los suplementos de magnesio deben ingerirse con las comidas debido a que, de no ser asi, puede llegar a
provocar episodios de diarrea,

DOSIS Y ADMINISTRACION

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular, no obstante Ia
dosis usual recomendada ¢s:

Caleimax-D3-Maanesio Magnetrans debe ser indicado cn dosis de 1 a 2 comprimidos diarios segun
prescripcion médica.

La dosis diaria puede ser fraccionada en 1 6 2 tomas, segin se indique. Ingerir los comprimidos disueltos en
un vaso de agua, jugos o leche previa agitacién,

INTERACCIONES
El alcohol, la cafcina, cl tabaco y las dietas ricas en fibras o fitalos (salvado—y-cerestes)pueden-roduetstma—
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absorcion del calcio. Gatetmax®-D3-Masmesto Magnetrans puede incrementar la absorcién del aluminio
contenido en ciertos antidcidos. Cuando se utilizan farmacos inhibidores de la resorcién Gsea, como
estrogenos, bisfosfonatos o calcitonina, debe asegurarse una adecuada ingesta de calcio. Por ofra parte, el
uso concomitante de vitamina D con los bisfosfonatos, calcitonina o plicamicina, puede anlagonizar los
efectos hipocalcemiantes de estas drogas. La administracion simultdnea con bisfosfonatos, fluoruro de
sodio, fenitoina o tetraciclinas, puede originar complejos que dificultan la absorcidn intestinal tanto de estas
drogas como del calcio. Los anticonvulsivantes como barbitiricos, primidona o hidantoinas, pueden reducir
los efectos de la vitamina D al incrementar su metabolizacion mediante la induccion de las enzimas
hepiticas microsomales.

Ante la administracion de colestiramina, colestipol o aceitc mineral se requieren suplementos adicionales,
dado que estos productos pueden interferir en la absorcién de la vitamina D. Los corticoides pucden afectar
la actividad de la vitamina D, por lo tanto, generalmente se recomiendan suplementos de calcio y vitamina
D durante los tratamientos a largo plazo. Las sales de calcio administradas por via oral pueden interferir por
variados mecanismos sobre la accién antihipercalclirica de la cetulosa fosfato sadica o incrementar las
concentraciones séricas de magnesio, principalmente aquellos con insuficiencia remal que reciben
preparaciones conteniendo este mineral. Las concentraciones séricas de calcio por encima de los valores
normales pueden reducir la respuesta al verapamilo y, probablemente, a otros medicamentos blogueantes de
los canales de calcio. En pacientes con signos de inloxicacion digitdlica que reciben sales de calcio y
vitamina D, es conveniente controlar la calcemia y ECG.

La ingesta excesiva y por tiempo prolongado de leche, derivados ldcteos y/o bicarbonato de sodio en
combinacion con suplementos célcicos, puede producir el sindrome licteo alcalino. Los fosfatos de potasio
0 sodio, administrados conjuntamente con suplementos de calcio, pueden favorecer sus depésitos calcicos
en los tejidos blandos, cuando los niveles séricos de calcio idnico son elevados. Asimismo, la
administracién de estos compuestos con vitamina D puede favorecer la hiperfosfatemia por aumento cn la
absorcidn de fosfatos.

Los diuréticos tiazidicos en asociacion con dosis allas de calcio y vitamina D, pueden aumentar la calcemia.
Aunque ello puede ser beneficioso, en los ancianos o grupos de alto riesgo tratados con tiazidas, que
requieran suplementos de calcio y vitamina D, en tratamientos prolongados debe controlarse la calcemia y
calciuria.

Dosis de vitamina A mayores de 25000 Ul diarias pueden estimular la pérdida dsca de calcio y
contrarrestar los efectos de Cateimax® =B3-Magnesio Magnetrans. La administracion concomitante de
suplemenlos célcicos con altas dosis de vitamina D incrementa la absorcién intestinal de calcio. Los
analogos de la vitamina D en asociacién con @a%eiﬁae@%% Magnetrans conteniendo csta
vitamina, pueden generar efectos aditivos e incrementar el potencial de toxicidad. Asimismo, la adicion de
otros suplementos cdlcicos en altas dosis puede incrementar las posibilidades de hipercalcemia.

Las sales de magnesio pueden interferir con la absorcion de tetraciclinas, fluoroquinolonas, penicilamina,
digoxina y nitrofurantoina. Las salcs de zinc también pueden interferir con la absorcidn de las tetraciclinas y
fluoroquinolonas. La vitamina B6 puede interferir con levodopa, fenobarbital, fenitoina, tetraciclinas y
fluoroquinolonas.

INTERACCIONES CON PRUEBAS DE LABORATORIO
Estudios dindmicos del esqueleto. En caso de que el pacwnte deba consumir tetraciclinas para estudios de
biopsia Gsea, debe discontinuarse el consumo de Cateimas® D3-Magnesio Magnetrans durante ¢sc liempo.

REACCIONES ADVERSAS

Si usted presenta alguna de las siguientes reacciones adversas mientras esté en (ratamiento con esic
medicamento, acuda a un médico inmediatamente: Con las formulaciones orales de suplementos de calcio,
a las dosis recomendadas, raramente se ha descrito hipercalcemia. Sin embargo, el tratamiento prolongado
con sobredosis de suplementos célcicos, de 2000 a 2500 mg diarios de calcio elemental, puede favorecer la
aparicion de sindromes hipercalcémicos. Asimismo, los efectos adversos de la vitamina D estén asociados

con la hipercalcemia.
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Los sintomas tempranos de hipercalcemia son: constipacién marcada o diarrea, sequedad de boca, cefalea,
sed, polaquiuria, poliuria, irritabilidad, pérdida del apetito, gusto metdlico, depresién mental, fatiga,
debilidad, nduseas y vomitos (mds frecuentes en nifios y adolescentes).

Los sintomas tardios de hipercalcemia son: dolor 6seo, orina turbia, hipertensién arterial, hipersensibilidad
ocular o cutdnca a la luz (especialmente en pacientes en hemodialisis), confusion, somnolencia, psicosis,
prurito generalizado, arritmias cardiacas, bradicardia o taquicardia, nuseas, vémitos, poliuria, polaquiuria,
pancreatitis, pérdida dc peso. En la hipercalcemia severa se puede observar acortamiento del intervalo QT
en ¢l electrocardiograma.

El 6xido de magnesio puede producir una reaccién alérgica como disnea, hinchazén de labios, lengua,
péarpados o de la cara. Estas mismas reacciones pueden atribuirse a la vitamina B6 o al zinc, Ademéds la
vilamina B6 se asocia con alteraciones de coordinacién muscular, entumecimientos en pies y labios, y
C4nsancio.

Efectos adversos relacionados al manganeso: colestasis,

Efectos adversos relacionados al cobre: hemdlisis, hepatotoxicidad, nefrotoxicidad, enfermedad de Wilson.
Efectos adversos relacionados al zinc: dolor abdominal, dispepsia, nduseas, diarrca, vomitos, gastritis,
anemia sideroblastica, neutropenia, déficit de cobre.

SOBREDOSIS

La ingesta accidental de grandes dosis de suplementos de calcio y minerales puede provocar un sindrome
hipercalcémico agudo con somnolencia, debilidad, vomitos y nduseas continuos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al centro de atencién més cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia.
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NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA ONAL
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRAS PERSONAS

Venla bajo receta médica en establecimientos Tipo A,

u @ Importade y Distribuido en Chile por:
Laboratorio Pasteur S.A.

| |. Serrano 568; Concepcidn-Chile
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Gador Fabricado y Bajo Licencia de Gador S.A.
Darwin 429, 1414 Buenos Aires, Argentina.
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