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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CALCIVID 300 mg/200 Ul comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia pentru un comprimat filmat:

Calciu (sub forma de citrat de calciu 1428,6 mg) 300 mg
Colecalciferol 5 ng + supradozare 1ug
(vitamina D3, sub forma de Colecalciferol concentrat (pulbere)) (200 Ul + 40 UD)

Excipienti cu efect cunoscut: 0,91 mg zaharoza si 3,00 mg lactozd monohidrat

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat.

Comprimate filmate de culoare alba sau aproape alba, de forma ovala, prevazute cu un san{ median pe
una dintre fete. Suprafata de rupere este de culoare alba sau aproape alba.

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

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Profilaxia si tratamentul carentei de vitamina D si calciu.

Ca adjuvant 1n tratamentului specific al osteoporozei, prin suplimentarea aportului de vitamina D si
calciu la pacientii care prezinta riscul aparitiei carentei de vitamina D si calciu.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si varstnici:
2 comprimate filmate de 1-2 ori pe zi.

Insuficientd hepatica
Nu este necesard ajustarea dozelor.




Insuficienta renala
Nu se recomanda administrarea de CalciviD 300 mg/200 UI comprimate filmate la pacientii cu
insuficienta renald grava.

Mod de administrare

Se administreaza CalciviD 300 mg/200 Ul comprimate filmate la 60-90 de minute dupa mese cu un
pahar de apa sau suc de fructe, fara a le sfardma. Daca este necesar comprimatele se pot rupe in doua.

4.3  Contraindicatii

e Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
+ Afectiuni si/sau stari care au ca rezultat hipercalcemia si/sau hipercalciuria.
* Insuficienta renala
* Hipervitaminoza D
* Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

In cazul unui tratament indelungat se recomanda monitorizarea nivelului seric de calciu si al functiilor
renale prin determinarea creatininei serice. Monitorizarea este important mai ales la pacientii in varsta
aflati sub tratament concomitent cu glicozide cardiotonice si diuretice (vezi pct. 4.5) si la pacientii cu
tendinta ridicata de formare a calcurilor renali. In caz de hipercalcemie sau la aparitia semnelor de
tulburari ale functiilor renale dozele se reduc sau se Intrerupe tratamentul.

Se recomanda utilizarea cu precautie a vitaminei D la pacientii cu tulburari de functii renale si
monitorizarea efectelor asupra nivelului de calciu si fosfati. Trebuie tinut cont si de riscul calcifierii
tesuturilor moi. La pacientii cu insuficientd renala severa, vitamina D sub forma de colecalciferol nu
este metabolizatd normal. In aceste cazuri se vor folosi alte forme ale vitaminei D (vezi pct 4.3,
Contraindicatii).

Comprimatele filmate CalciviD 300 mg/200 UlI se prescriu cu precautie la pacientii suferinzi de
sarcoidoza, datorita riscului de metabolizare crescuta a vitaminei D 1n formele sale active. La acesti
pacienti se monitorizeaza nivelul seric si urinar al calciului.

CalciviD 300 mg/200 UI comprimate filmate se administreaza cu precautie la pacientii imobilizati si
care suferd de osteoporoza datorita riscului crescut de hipercalcemie.

A se lua in considerare continutul de vitamina D (200 Ul) al CalciviD 300 mg/200 Ul comprimate
filmate atunci cand se prescriu concomitent alte medicamente cu continut de vitamina D. Aportul
suplimentar de calciu sau vitamina D se face numai sub strictd supraveghere medicala. in aceste cazuri
este necesara monitorizarea frecventa a nivelului seric de calciu si al eliminarii acestuia prin urina.

CalciviD 300 mg/200 Ul comprimate filmate nu este destinat copiilor.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sau galactoza,, deficit de lactaza (Lapp)
sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie
sd utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Diureticele tiazidice reduc eliminarea urinara a calciului. Datorita riscului crescut de hipercalcemie, in
cursul tratamentului concomitent cu diuretice tiazidice, nivelul seric de calciu trebuie monitorizat
regulat.

Corticosteroizii sistemici reduc absorbtia calciului. in cazul administririi concomitente, poate fi
necesara cresterea dozelor de CalciviD 300 mg/200 Ul comprimate filmate.

Tratamentul concomitent cu rasini schimbator de ioni cum ar fi colestiramina sau cu laxative cum ar fi
uleiul de parafind poate reduce absorbtia gastrointestinala a vitaminei D.
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Citratul de calciu poate interfera cu absorbtia tetraciclinei sau a unor fluorochinolone administrate
concomitent. Din aceste considerente aceste preparate se administreaza cu cel putin 2 ore inainte sau
CU 4-6 ore dupa aportul oral de calciu.

Hipercalcemia din timpul tratamentului cu calciu si vitamina D poate creste toxicitatea glicozidelor
cardiotonice. La acesti pacienti se monitorizeaza electrocardiograma (ECG) si nivelul seric de calciu.
Daca se foloseste concomitent bifosfonat sau fluorura de sodiu, acestea se administreaza cu cel putin 3
ore Thainte de administrarea comprimatelor filmate CalciviD 300 mg/200 Ul, pentru a preveni
diminuarea absorbtiei gastrointestinale.

Acidul oxalic (prezent in spanac si revent) si acidul fitic (prezent in cereale integrale) pot inhiba
absorbtia calciului prin formarea unor compusi insolubili. Se recomanda un interval de 2 ore intre
administrarea medicamentelor cu continut de calciu si consumul de alimente cu continut ridicat de
acid oxalic si acid fitic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Pe perioada sarcinii aportul zilnic de calciu si vitamina D nu trebuie sa depaseasca 1500 mg respectiv
600 UI. Experimentele pe animale au evidentiat toxicitatea reproductiva a dozelor mari de vitamina D.
La femeile insarcinate, se recomanda evitarea dozelor mari de calciu si vitamina D, deoarece
hipercalcemia permanenta a fost raportata ca fiind la originea unor efecte adverse asupra fatului aflat
in plina dezvoltare. Nu sunt indicii asupra teratogenitatii la om a dozelor terapeutice de vitamina D.
Citratul de calciu se poate folosi in cursul sarcinii, in cazurile de deficienta ale calciului i vitaminei D.

Alaptare

CalciviD 300 mg/200 UI comprimate filmate se pot folosi in perioada alaptarii. Calciul si vitamina D
trec 1n laptele matern. Acest aspect trebuie luat in considerare la administrarea aditionala de vitamina
D la copil.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt disponibile date privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Oricum aparitia unor efecte de acest gen este foarte putin probabila.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate pe aparate, sisteme si organe si n functie de frecventa. Frecventa
este definita utilizand urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (> 1/10),

Frecvente (> 1/100 si < 1/10),

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100),

Rare (= 1/10000 si < 1/1000),

Foarte rare (< 1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari metabolice si de nutritie
Mai putin frecvente: hipercalcemie si hipercalciurie

Tulburari gastro-intestinale
Rare: constipatie, flatulenta, greata, dureri abdominale si diaree

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Rare: prurit, eruptii cutanate si urticarie

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Supradozajul poate cauza hipervitaminoza si hipercalcemie. Simptomele hipercalcemiei pot include
anorexie, sete, greatd, varsaturi, constipatie, dureri abdominale, slabiciune musculara, oboseala,
tulburari mentale, polidipsie, poliurie, dureri osoase, nefrocalcinoza, calculi renal si In cazuri grave,
aritmii cardiace. Hipercalcemia extrema poate avea ca rezultat coma si decesul. Nivelul ridicat si
persistent de calciu poate duce la leziuni renale ireversibile si la calcifierea tesuturilor moi.
Tratamentul hipercalcemiei: Se intrerupe tratamentul cu calciu si vitamina D. De asemenea, se
ntrerupe tratamentul cu diuretice tiazidice, litiu, vitamina A, vitamina D si glicozide cardiotonice. La
pacienti cu constiinta alterata se efectueaza lavaj gastric. Pacientul se rehidrateaza si in functie de
severitate se instaureaza tratament izolat sau combinat cu diuretice de ansa, bisfosfonati, calcitonina si
corticosteroizi. Este necesara monitorizarea electrolitilor serici, a functiei renale si diurezei. In cazuri
grave se monitorizeaza electrocardiograma si presiunea venoasa centrala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: substante minerale, calciu, calciu in combinatii, codul ATC: A12AX

Vitamina D creste absorbtia intestinala al calciului. Administrarea de calciu si vitamina D
antagonizeaza cresterea nivelului de hormon paratiroidian (PTH) consecutiv deficientei de calciu si
care are ca rezultat cresterea reabsorbtiei masei osoase.

Un studiu clinic cu pacienti internati, suferinzi de deficientd de vitamina D a aratat ca un aport zilnic
de doud comprimate de calciu 500 mg/Vitamina D 400 UL, timp de 6 luni, a normalizat concentratia
metabolitului 25-hidroxilat al vitaminei D3 si a redus hiperparatiroidismul secundar si nivelul
fosfatazelor alcaline.

A fost efectuat un studiu clinic dublu orb, placebo controlat de 18 luni, in care au fost incluse 3270
femei internate, cu vérsta de 84+6 ani. Pacientii au primit o suplimentare de vitamina D (800 Ul/zi) si
fosfat de calciu (corespondentul a 1200 mg calciu elementar/zi), rezultdnd a scadere semnificativa a
secretiei de PTH. Dupa 18 luni s-a efectuat o analiza “intent-to treat”, rezultand 80 de cazuri de
fracturd de sold in grupa tratata cu calciu-vitamina D si 110 in grupul placebo (p=0.004). Studiul de
urmarire efectuat dupa 36 luni a depistat 137 de femei cu cel putin o ruptura de sold in grupa tratata cu

calciu-vitamina D (n=1176) si 178 in grupul placebo (n=1127, p<0.02).
5.2  Proprietati farmacocinetice

Calciu

Absorptie: Cantitatea de citrat de calciu absorbita din tractul gastro-intestinal depinde in mare masura
de homeostaza momentana de calciu a organismului. Biodisponibilitatea citratului de calciu este mai
mare decat biodisponibilitatea majoritatii sarurilor de calciu deoarece cantitatea acidului gastric nu
influenteaza semnificativ disocierea acestuia.
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Distributie si metabolism: 99% din continutul total de calciu al organismului este concentrat in
structura solida a oaselor si a dintilor. Diferenta de 1% se gaseste in lichidul intra- si extracelular.
Aproximativ 50% din concentratia serica de calciu se prezinta in forma ionizata, fiziologic activa,
aproximativ 10% fiind in forma complexata cu citrat, fosfat sau alti anioni, restul de 40% fiind legat
de proteine, in principal de albumina.

Eliminare: Calciul se elimina prin fecale, urina si transpiratie, eliminarea renala depinzand de filtrarea
glomerulara si de reabsorbtia tubulara a calciului.

Vitamina D

Absorptie: Vitamina D se absoarbe usor in intestinul subtire.

Distributie si metabolism: Colecalciferolul si metabolitii ei circuld in sdnge legati de o globulina
specifica. Colecalciferolul este transformat in ficat prin hidroxilare in forma activa, 25-
hidroxicolecalciferolul. Acesta la randul lui este transformat n 1,25-hidroxicolecalciferol Tn rinichi.
1,25-hidroxicolecalciferolul este metabolitul responsabil de cresterea absorptiei de calciu. Vitamina D
nemodificata este depozitata in tesutul adipos si muscular.

Eliminare: Vitamina D se elimina prin fecale si urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

La studii pe animale, la doze cu mult in afara domeniului de doza terapeuticd umana, s-a observat
teratogenitatea. Nu existd alte informatii relevante cu privire la evaluarea sigurantei in afara de cele
mentionate in alte sectiuni al prezentului RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Stearat de magneziu,

crospovidona,

all-rac-a-tocoferol,

amidon de porumb,

zaharoza,

trigliceride ale acizilor grasi cu catend de lungime medie,

guma arabica.

Film:

Aqua Polish P white 011.18 contine
hidroxipropil-metilceluloza (E 464),
polietilen-glicol,
lactoza monohidrat,
talc,
dioxid de titan (E171).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se tine flaconul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Comprimatele filmate se ambaleaza in flacoane din HDPE care se inchid cu dopuri Ingurubabile albe
din PE captusite cu material termosensibil. Flacoanele se ambaleaza cate una in cutii pliante.
Mairimea ambalajului: 30, 60, 90 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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