FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Cimascal D Forte Flas 1500 mg/400 UI comprimidos bucodispersables
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene: Carbonato de calcio (D.O.E.) 1500 mg (equivalente a 600 mg de
calcio); Colecalciferol (Vitamina D3) 400 UIL
Para la lista completa de excipientes, ver seccion 5.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos bucodispersables.
Comprimidos circulares, planos, de color blanco o casi blanco, con olor y sabor a naranja.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas
Tratamientos de los estados carenciales de vitamina D en pacientes que necesitan aporte de
calcio.
Suplemento de vitamina D y calcio asociado a ciertos tratamientos de la osteoporosis.

4.2. Posologia y forma de administraciéon

Los comprimidos deben administrarse por via oral. Para su correcta administracion, dejar disolver
el comprimido en la boca, ingiriendo a continuaciéon un vaso de agua.

Adultos: 1-2 comprimidos bucodispersables al dia, preferentemente después de las comidas.
Nifios: Consultar al médico para individualizar dosis.
4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Hipercalcemia o hipercalciuria.
Litiasis calcica.
Este medicamento contiene aceite de soja. No utilizar este medicamento en caso de alergia a la soja.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Durante los tratamientos prolongados con Cimascal D forte Flas deberia controlarse la calciuria
y reducir o interrumpir momentaneamente el tratamiento si ésta supera los 7,5 mmol/24 h (300

mg/24 h). En ancianos se recomienda una monitorizacion regular de la funcion renal mediante la
medicion de la creatinina sérica.



Debera calcularse la ingesta diaria total de vitamina D cuando se estén administrando
tratamientos concomitantes que contengan esta vitamina.

Cimascal D forte Flas debera ser administrado con precaucion en pacientes afectos de sarcoidosis
por un posible aumento del metabolismo de la vitamina D a su forma activa. En estos pacientes
deberan controlarse los niveles plasmaticos y urinarios de calcio.

Los pacientes con insuficiencia renal presentan una alteracion del metabolismo de la vitamina D.
Si son tratados con colecalciferol, debera realizarse un estricto control del balance fosfo-calcico.
Este medicamento contiene como excipiente aspartamo. Las personas afectadas de fenilcetonuria
tendran en cuenta que cada comprimido contiene 5,31 mg de fenilalanina.

Este medicamento contiene lactosa.Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, de
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
problemas de absorcion a la glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben
tomar este medicamento.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- La administracion conjunta de Cimascal D forte Flas con fenitoina o barbitaricos puede
reducir el efecto de la vitamina D ya que aumenta el metabolismo.

- La administracion conjunta de Cimascal D forte Flas con bifosfonatos o fluoruro de sodio o
tetraciclinas por via oral puede reducir la absorcion gastrointestinal de éstos, por lo que se
recomienda espaciar la administracion al menos 3 horas.

- En caso de administracion con diuréticos tiazidicos, que reducen la eliminacion renal del
calcio, se recomienda controlar los niveles de calcio en plasma.

- La administracion conjunta con glucocorticoides puede disminuir el efecto de Cimascal D
forte Flas.

- En asociacion con digitalicos, se pueden potenciar los efectos toxicos de estos (arritmia),
debiendo seguirse un estricto control clinico y de la calcemia

- Se pueden producir interacciones con alimentos o bebidas que contengan acido oxalico
(presente en espinacas y ruibarbo), fosfatos o acido fitico (presente en el pan integral y
cereales integrales) o que contengan un alto contenido en fibra, por lo tanto, se aconseja no
tomar este medicamento durante las dos horas siguientes de haber tomado alimentos con alto
contenido en acido oxalico o acido fitico.

Pueden aparecer interferencias diagnosticas con las determinaciones séricas y urinarias de
fosfatos y calcio, asi como con las determinaciones séricas de magnesio, colesterol y fosfatasa
alcalina.

4.6. Embarazo y lactancia

Durante el embarazo y la lactancia la ingesta diaria no debe superar los 1500 mg de calcio y 600
Ul de Vitamina D3.

No se han descrito problemas en humanos cuando se ingieren las necesidades diarias normales de
vitamina D, sin embargo la sobredosificacion de vitamina D se ha asociado a anomalias fetales en
animales. En la mujer embarazada se debe evitar la sobredosis de vitamina D ya que una
hipercalcemia prolongada puede conducir a retraso mental y fisico, estenosis adrtica y retinopatia
en el nifio. No obstante, existen numerosos casos descritos en los que la administracion de dosis
muy altas de vitamina D en mujeres con hipoparatiroidismo, no afecté al nacimiento normal del
nifo.



4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

5.2.

Los metabolitos de la vitamina Ds y el calcio, tras administraciones orales, son excretados en la
leche materna en pequefias proporciones. Hasta la fecha no se han documentado efectos adversos
en el lactante atribuibles a la excrecion materna de estos principios activos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han descrito.
Reacciones adversas

Los efectos adversos de los suplementos de calcio y vitamina D por via oral son, en general, leves
o raros (<1%) y transitorios. Suelen aparecer cuando estos suplementos se toman a altas dosis o
durante largos periodos de tiempo.

Se han observado los siguientes efectos adversos, que se clasifican por érganos y sistemas y por
frecuencias. Las frecuencias se definen como: poco frecuentes (>1/1000, <1/100) o raras
(>1/10000, < 1/1000).

Trastornos del metabolismo y nutricion:
Poco frecuentes: hipercalcemia e hipercalciuria.

Trastornos gastrointestinales:
Raros: estrefiimiento, gases, nauseas, dolor abdominal y diarrea.

Sobredosis

La intoxicacion deliberada o accidental con preparados bucodispersables es poco probable. No se
han descrito casos de intoxicacion.

Una sobredosificacion prolongada podria producir signos y sintomas de hipervitaminosis D:
hipercalcemia, hipercalciuria, anorexia, naduseas, vomitos, poliuria, y depdsitos de calcio en los
tejidos blandos.

El tratamiento de la sobredosis consiste en interrumpir el tratamiento y rehidratar al paciente.

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes

Acido citrico anhidro,

Maltodextrinas de almidon de maiz (sin gluten),
Hidroxipropilcelulosa,

Lactosa,

Aspartamo (E-591),

Acido estearico,

Aroma de naranja,

DL-a-tocoferol,

Aceite de soja parcialmente hidrogenado,
Gelatina 'y

Sacarosa.

Incompatibilidades



No procede.
5.3. Periodo de validez

2 afios.
5.4. Precauciones especiales de conservacion

No se precisan condiciones especiales de conservacion.
5.5. Naturaleza y contenido del envase

Botes blancos de polietileno de alta densidad con tapas blancas de polietileno conteniendo 4 g de
silicagel. Cada envase contiene 60 comprimidos bucodispersables

5.6. Precauciones especiales de eliminacién
Ninguna especial.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativas locales.
6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Belmac, S.A. Teide 4, planta baja.
Parque Empresarial La Marina.
28703 San Sebastian de los Reyes. Madrid
7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
69.302

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Octubre 2007
9. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

10. Presentacion , PVP y PVP IVA: Envase de 60 comprimidos bucodispersables PVP 10,73 €
y PVPIVA 11,16 €

11. CONDICIONES DE DISPENSACION Y REEMBOLSO

Con receta médica. Reembolsable con aportacion normal. Los medicamentos deben
mantenerse fuera del alcance y de la vista de los nifios.



