AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15944/2025/01-02-03-04 Anexa 1
Prospect

Prospect: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate
calciu/colecalciferol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.-

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.
- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1 Ce este CalciviD comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza?
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati CalciviD comprimate filmate
3. Cum sa luati CalciviD comprimate filmate

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza CalciviD comprimate filmate

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este CalciviD comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza?

Medicamentul este o combinatie de calciu (sub forma de carbonat de calciu) si colecalciferol (vitamina
D3), ambele fiind importante pentru formarea oaselor.

CalciviD comprimate filmate este utilizat pentru prevenirea si tratarea deficitului de calciu si vitamina
D la adultii cu risc identificat de deficit de vitamina D si calciu, precum si ca supliment in completare
la tratamentul specific al osteoporozei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati CalciviD comprimate filmate

Nu luati CalciviD comprimate filmate:

- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (enumerate la pct. 6);

- daca aveti pietre la rinichi, sau daca ati fost diagnosticat cu depuneri de calciu in tesutul de la
nivelul rinichilor;

- daca aveti insuficienta renala sau disfunctie renala severa;

- daca aveti valori mari ale concentratiei de vitamina D in sange;

- daca aveti valori constant crescute ale calciului in urina sau valori mari ale concentratiei de
calciu in sange, care persista mult timp sau daca aveti o boala care le poate provoca pe acestea
(de exemplu boli maligne care pot afecta oasele);

- CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate contine ulei hidrogenat din boabe de soia. Daca
sunteti alergic la arahide sau la soia, nu luati acest medicament.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa luati CalciviD comprimate filmate:

- daca aveti boli ale rinichilor sau functie renald modificata

- daci aveti sarcoidoza (o boald inflamatorie diagnosticatd de medic, caracterizata prin formarea
de noduli, umfaturi, in diferite organe ale corpului);
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- daca sunteti predispus la formarea de pietre la rinichi
- daca sunteti un pacient imobilizat cu osteoporoza

Medicul dumneavoastra trebuie sa decida daca suplimentele cu calciu si/sau vitamina D3 se pot utiliza
in aceste conditii.

In caz de osteoporoza, inainte de inceperea tratamentului cu CalciviD comprimate filmate, medicul
dumneavoastra trebuie sd va determine concentratia de calciu in sange (calcemia).

In cazul administrarii de lunga durati a CalciviD comprimate filmate sau in caz de disfunctie renala,
concentratia de calciu in sange si functia renal trebuie monitorizate regulat. In functie de aceste
rezultate, medicul dumneavoastra poate sa decida Intreruperea tratamentului.

Copii si adolescenti
CalciviD comprimate filmate nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti.

CalciviD comprimate filmate impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca luati:

- orice alte medicamente care contin calciu sau vitamina D, deoarece utilizarea concomitentd a
unor astfel de medicamente impreuna cu CalciviD comprimate filmate poate duce la o crestere a
concentratiilor de calciu in sange, care poate fi ddunatoare. Nu luati niciun fel de medicamente
care contin calciu sau vitamina D Tn timpul tratamentului cu CalciviD comprimate filmate fara
recomandarea medicului.

- diuretice tiazidice.

- corticosteroizi (medicamente antiinflamatoare) cu administrare sistemica (administrare orald sau
sub forma injectabild).

- glicozide cardiotonice (medicamente care contin digitalice folosite in tratamentul insuficientei
cardiace).

Aveti grija deosebita daca utilizati

- ragini schimbatoare de ioni, cum este colestiramina sau laxative, cum este uleiul de parafina,
deoarece aceste medicamente pot reduce absorbtia gastrointestinald a vitaminei D.

- medicamente care contin tetraciclina si chinolone (antibiotice), deoarece carbonatul de calciu
poate sa interfereze cu absorbtia acestora. De aceea, medicamentele care contin tetraciclind sau
chinolone trebuie administrate cu cel putin doua ore inainte de sau cu patru pana la sase ore
dupa administrarea CalciviD comprimate filmate.

- in caz de administrare concomitentd a CalciviD comprimate filmate cu medicamente care contin
fluorura de sodiu sau bifosfonati (medicamente folosite 1n tratamentul osteoporozei), aceste
medicamente trebuie administrate cu cel putin trei ore inainte de utilizarea CalciviD comprimate
filmate.

- rifampicina (un medicament pentru tuberculoza), actinomicina (antibiotic utilizat pentru tratarea
cancerului) si imidazol (medicament antifungic), fenitoina (un medicament pentru epilepsie) si
barbiturice (medicamente folosite pentru epilepsie sau care va ajuta sa dormiti), deoarece
acestea pot reduce eficacitatea vitaminei D.

- estramustina (un medicament utilizat in chimioterapie), hormoni tiroidieni sau medicamente
care contin fier, zinc sau strontiu, deoarece cantitatea absorbitd poate fi mai mica. Acestea
trebuie luate cu cel putin doua ore inainte de sau dupa administrarea CalciviD comprimate
filmate.

CalciviD comprimate filmate impreuna cu alimente si bauturi

Acidul oxalic (prezent, de exemplu, n spanac, mécris si rubarba) si acidul fitic (prezent in cerealele
integrale) pot inhiba absorbtia de calciu. Nu luati CalciviD comprimate filmate la mai putin de 2 ore
de la consumul alimentelor cu continut mare de acid oxalic si acid fitic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
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In timpul sarcinii, doza zilnica nu trebuie sa depaseasci 2500 mg de calciu si 4000 Ul de vitamina D.
Tn general, administrarea CalciviD comprimate filmate in timpul sarcinii nu este recomandati, insd in
caz de deficit de calciu si vitamina D, se poate administra la recomandarea medicului.

CalciviD comprimate filmate poate fi administrat in timpul aldptarii, insa trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra inainte sa incepeti sa 1l luati.

Inainte sa incepeti sd luati orice medicament, adresati-va medicului sau farmacistului pentru
recomandari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt disponibile informatii despre efectul acestui medicament asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

CalciviD comprimate filmate contine ulei de soia si zahar

CalciviD comprimate filmate contine ulei hidrogenat din boabe de soia. Nu luati acest medicament
daca sunteti alergic la arahide sau la soia.

CalciviD comprimate filmate contine o cantitate mica de zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a
atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua
acest medicament.

3. Cum sa luati CalciviD comprimate filmate

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau ale medicului
dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Pentru adulti si varstnici
Doza recomandata este de un comprimat filmat pe zi.

Utilizarea la copii si adolescenti
CalciviD comprimate filmate nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Se recomanda administrarea comprimatului filmat cu aproximativ o ord, o ora si jumatate dupa masa,
cu un pahar cu apa sau suc, fara a-1 mesteca. Linia mediana de pe comprimat are rolul doar de a usura
ruperea comprimatului pentru a fi inghitit mai usor, daca aveti dificultati la inghitirea comprimatului
intreg. Daca este necesar, comprimatul se poate rupe in jumatati.

Daca utilizati CalciviD comprimate filmate ca supliment la tratamentul obisnuit pentru osteoporoza,
discutati cu medicul dumneavoatra despre durata terapiei.

Deoarece necesitatea suplimentarii cu calciu si cantitatea de calciu administrata in plus depind Tn mod
semnificativ de obiceiurile alimentare, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca va
schimbati semnificativ obiceiurile alimentare.

Daca luati mai mult CalciviD comprimate filmate decét trebuie

Dacad ati luat mai multe comprimate decat trebuie, trebuie sa solicitati imediat consultul unui medic.
Administrarea unei doze mai mari decat cea recomandata poate cauza efecte neplacute si reactii
adverse daunatoare.

Simptomele supradozajului pot include: pierdere a poftei de mancare, sete, greatd, varsaturi,
constipatie, dureri abdominale, sldbiciune musculari, oboseald, confuzie, consumul unei cantititi de
lichide mai mari decét de obicei si eliminarea unei cantititi neobisnuit de mari de urina, dureri osoase
si, in cazurile severe, tulburiri ale ritmului batiilor inimii. Tn cazuri extreme, supradozajul de calciu
poate duce la coma sau chiar la deces. Valorile crescute ale concentratiei de calciu in sénge, pe termen
lung, pot duce la disfunctie renala ireversibila si la depozite de calciu in organism.

Daca uitati sa luati CalciviD comprimate filmate
3
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Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat, deoarece nu veti inlocui cantitatea uitata
dar veti risca un supradoza;.
Continuati tratamentul in conformitate cu recomandarile.

Daca aveti orice alte intrebari cu privire la administrarea acestui medicament, intrebati medicul sau
farmacistul.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100):

Crestere semnificativa a concentratiei calciului in sange (hipercalcemie).

Simptomele pot include: greata, varsaturi, lipsa a poftei de mancare, constipatie, dureri abdominale,
dureri de oase, sete excesiva, necesitate frecventa de a urina, slabiciune musculard, somnolenta si
confuzie.

Cresterea semnificativa a concentratiei de calciu in urind (hipercalciurie). Daca luati medicamentul
timp indelungat, medicul dumneavoastra va poate monitoriza in mod regulat valorile de calciu din
sange si urind, precum si functia renala.

Rare (pot afecta pana la 1 persoan: din 1000):
Constipatie, flatulentd, greata, dureri abdominale, diaree, mancarimi, eruptii trecatoare pe piele si
urticarie.

Foarte rare (pot afecta panai la 1 persoana din 10000):

Sindromul lapte-alcaline (poate sa apara dupa consumul unei cantitati mari de calciu impreuna cu
saruri alcaline care se absorb (de exemplu bicarbonat), manifestarile incluzand necesitate de a urina
frecvent, dureri de cap continue, pierdere a poftei de mancare, greata sau varsaturi, oboseala
neobignuita sau slabiciune, crestere a concentratiei de calciu in sange, alcaloza (crestere a concentratiei
de bicarbonat in sange) si disfunctie renald).

Daci aveti disfunctie renala, puteti prezenta risc de concentratii mari de fosfati in sange, formare de
pietre la rinichi si crestere a cantitatilor de calciu la nivelul rinichilor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza CalciviD comprimate filmate

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie (EXP).
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine CalciviD comprimate filmate

Substantele active ale medicamentului in fiecare comprimat filmat:
calciu 600 mg (sub forma de carbonat de calciu 1500 mg) si
colecalciferol 20 micrograme (echivalent vitamina D3 800 Ul).

Celelalte componente sunt:

Nucleu:

stearat de magneziu, crospovidond (tip A), copovidona, celulozd microcristalind, zahar, gelatina, a-
tocoferol racemic total (E307), ulei de boabe din soia hidrogenat, amidon de porumb, dioxid de siliciu.

Film:
oxid galben de fer (E172), oxid rosu de fer (E172), hipromeloza, dioxid de titan (E171), macrogol
3350, talc.

Cum arata CalciviD comprimate filmate si continutul ambalajului

Comprimate filmate ovale, de culoare portocaliu deschis, cu o linie mediand pe una dintre fete.
Atunci cand comprimatul este rupt, sectiunea rezultata este de culoare alba.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare Tn doze egale.

Cutii cu blistere incolore din PVC/AI, care contin 30, 60, 90, 120 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Béres Pharmaceuticals Ltd.,

H-1037 Budapest, Mikoviny u. 2-4.

Ungaria

Tel: +36-1-430-5500

Fax: +36-1-250-7251

E-mail: info@beres.hu

Fabricantul

Béres Pharmaceuticals Ltd.,

H-5000 Szolnok, Nagysandor Jozsef Gt 39.
Ungaria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Ungaria: Calcium/Cholecalciferol Béres 600 mg/800 NE

Republica Ceha: Videmel Forte

Estonia: Calcium/Colecalciferol Béres

Letonia: Calcium/Colecalciferol Beres 600 mg/800 SV apvalkotas tablets
Polonia: Calcium + Cholecalciferol Béres

Romania: CalciviD 600 mg/800 Ul

Republica Slovacia:  Kalcizen Forte

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2025.
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