Prospecto: informacion para el usuario

Mastical D 500 mg/1000 UI comprimidos masticables sabor fresa

calcio/colecalciferol (vitamina Dj)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Mastical D y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mastical D
Cémo tomar Mastical D

Posibles efectos adversos

Conservacién de Mastical D

AN o e

Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Mastical D y para qué se utiliza

Mastical D son comprimidos masticables que contienen calcio y vitamina D3, ambas sustancias son
importantes para la formacién de los huesos. Mastical D se utiliza en la prevencién y tratamiento de la
deficiencia de calcio y vitamina D y como suplemento al tratamiento especifico de la osteoporosis.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mastical D

No tome Mastical D

- si es alérgico al calcio, a la vitamina D o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6)

- si tiene problemas de rifidén graves

- si presenta excesiva cantidad de calcio en sangre o en orina

- si tiene célculos de calcio en el rifién

- si tiene excesiva cantidad de vitamina D en sangre

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Mastical D.
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- si estd sujeto a un tratamiento a largo plazo, especialmente si toma diuréticos (usados en el tratamiento
de elevada presion sanguinea o edema) o glucésidos cardiacos (usados para el tratamiento de
alteraciones cardiacas).

- si tiene la funcién renal alterada.

- si padece sarcoidosis (una alteracion del sistema inmune que puede incrementar los niveles de vitamina
D en el organismo).

- si padece osteoporosis y al mismo tiempo es incapaz de desplazarse de un lado a otro.

si estd tomando otros productos con vitamina D. Dosis adicionales de calcio y vitamina D deberan ser

tomadas bajo estricta supervision médica.

Niiios y adolescentes

Este medicamento no estd indicado para su uso en nifios y adolescentes.

Uso de Mastical D con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o puede tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Si también toma tetraciclinas (un tipo de antibiéticos), debe tomarlas al menos 2 horas antes o 4-6 horas
después de la toma de Mastical D. El carbonato célcico puede interferir en la absorcién de las
preparaciones con tetraciclinas si lo toma al mismo tiempo.

Los medicamentos que contienen bifosfonatos (utilizados para tratar la osteoporosis) se deben tomar al
menos una hora antes de la toma de Mastical D.

El calcio puede reducir el efecto de levotiroxina (utilizada para tratar la deficiencia del tiroides). Por
este motivo, levotiroxina se deberd tomar al menos cuatro horas antes o cuatro horas después de la toma
de este medicamento.

Los efectos de algunos antibidticos (quinolonas) se pueden reducir si se toman al mismo tiempo que el
calcio. Por esta razén las quinolonas se deben tomar dos horas antes o seis horas después de la ingesta de
Mastical D.

Las sales de calcio pueden disminuir la absorcion de hierro, zinc y ranelato de estroncio. Por consiguiente,
los preparados de hierro, zinc o ranelato de estroncio deben tomarse al menos dos horas antes o después de
Mastical D.

Orlistat (utilizado para el tratamiento de la obesidad) puede alterar la absorcion de vitaminas solubles en
grasa, por ejemplo, la vitamina Dj.

Otros medicamentos que pueden influir o ser influidos por Mastical D son:

- diuréticos tiazidicos (utilizados en el tratamiento de presion sanguinea alta o edema)
- glucésidos cardiacos (utilizados para tratar trastornos cardiacos)

Si esté utilizando alguno de los medicamentos mencionados, su médico le dard mas instrucciones.

2de6 INSTERIODE




Toma de Mastical D con los alimentos y bebidas

Este medicamento se puede tomar con alimentos o bebidas o sin ellos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si usted estd embarazada, puede utilizar Mastical D en caso de deficiencia de calcio y vitamina D.

Durante el embarazo, no debe tomar mas de 2500 mg de calcio y 4000 Ul de vitamina D al dia, ya que las
sobredosis pueden afectar al feto.Este medicamento se puede tomar durante el periodo de lactancia. El
calcio y la vitamina D3 pasan a la leche materna. Deber4 tenerse en cuenta cuando se administra al nifio
vitamina D de forma adicional.

Conduccion y uso de maquinas

Mastical D no tiene influencia conocida sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Mastical D contiene sacarosa.

Mastical D contiene sacarosa (1,9 mg), que puede producir caries. Si su médico le ha indicado que padece
una intolerancia a ciertos azidcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Mastical D esta esencialmente exento de sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Immol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Mastical D
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En

caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Dosis

La dosis recomendada es 1 comprimido una vez al dia. El comprimido se puede masticar o chupar.

Uso en niios y adolescentes
Este medicamento no estd destinado para su uso en nifios y adolescentes.

Si usted toma mas Mastical D del que debe
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Si usted ha tomado mas Mastical D del que debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono

91 562 04 20, indicando el producto y la cantidad ingerida. Lleve este prospecto con usted.

Si olvido tomar Mastical D

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas

las personas los sufran.

Se han producido reacciones de hipersensibilidad con frecuencia desconocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles). Si tiene los siguientes sintomas, debe contactar inmediatamente con su médico:

hinchazén de la cara, lengua, labios (angioedema) o hinchazon de la garganta (edema de laringe).

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Puede presentar excesiva cantidad de calcio en la sangre (hipercalcemia) o en la orina (hipercalciuria) con

dosis altas.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Estrefiimiento, dispepsia, flatulencia, nduseas, dolor abdominal y diarrea.

Efectos adversos muy raros (pueden ocurrir en menos de 1 de cada 10.000 pacientes)
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Prurito, exantema y urticaria. Sindrome de leche-alcalinos (también llamado sindrome de Burnett y en
general solamente aparece cuando se han ingerido cantidades excesivas de calcio). Los sintomas son
necesidad urgente de orinar frecuentemente, dolor de cabeza, pérdida de apetito, nduseas o vomitos,
cansancio o debilidad fuera de lo normal, junto con altos niveles de calcio en la sangre y alteraciones de la

funcién del rifidn.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mastical D

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30° C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Mastical D:

Los principios activos son:
- carbonato célcico 1250 mg (equivalente a 500 mg de calcio)
- colecalciferol (vitamina D3) 1000 UI (25 microgramos).

Los demds componentes son: xilitol (E967), povidona, aromatizante de fresa, maltodextrina de maiz,
triacetato de glicerol (E1518), ésteres monoacetil y diacetil tartdrico de los mono- y diglicéridos de los
dcidos grasos, estearato magnésico, sucralosa (E955), all-rac-alfa-tocoferol, sacarosa, almidén de maiz
modificado, triglicéridos de cadena media, ascorbato sddico y silice coloidal anhidra.

Aspecto del producto y contenido del envase
Mastical D son comprimidos masticables con sabor a fresa, blancos y redondos de 14 mm. Pueden tener

pequeifias manchas.

Tamano de los envases:
Frasco de PEAD con tapé6n de rosca de PEAD: 30, 60, 90, 100, y 120 comprimidos.
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Puede que no todos los envases estén comercializados.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacién de comercializacion:

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Alemania

Fabricantes:
Takeda AS

Drammensveien 852
NO-1383 Asker, Noruega

Representante local:

Laboratorios Rubid, S.A.

Industria, 29 - Pol. Ind. Comte de Sert
08755 Castellbisbal (Barcelona)
Espana

Este medicamento esta autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo, con los
siguientes nombres:

Estonia: Calcigran Forte Red

Finland: Calcichew D3 Opti mansikka-meloni 500 mg/25 mikrog
Lituania: Calcigran Forte 500 mg/1000 TV kramtomosios tabletés

Espaia: Mastical D 500 mg/1000 UI comprimidos masticables sabor fresa
Suecia: Calcichew-D3 Melon 500 mg/1000 IE tuggtabletter

Fecha de la dltima revision de este prospecto: 30-09-2020

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http: www.aemps.gob.es)
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