AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12317/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vi-Sol Calcium sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml sirop contin:
Vitamina A palmitat 1200 Ul
sub forma de concentrat de Vitamina A sinteticd, forma uleioasa
Colecalciferol

sub forma de concentrat de Colecalciferol, forma uleioasa 100 Ul
Acetat de alfa-tocoferol 1,0 mg
Clorhidrat de tiamina 1,0 mg
Clorhidrat de piridoxina 0,5mg
Riboflavina

sub forma de

Fosfat sodic de riboflavina 1,0mg
Acid ascorbic 50,0 mg
Nicotinamida 5,0mg
Dexpantenol 2,0 mg
Gluconat de calciu 25,0 mg
Fosfolactat de calciu 25,0 mg

Excipienti cu efect cunoscut: zahar 3,25 g si ulei de arahide 5,29 mg per 5 ml sirop.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sirop.

Lichid vascos de culoare portocalie, cu gust si miros de portocale.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Prevenirea si corectarea deficitului de vitamine in conditii de aport insuficient sau necesar crescut.

Tn mod specific, administrarea suplimentelor de vitamine poate fi indicata in urmatoarele cazuri:

- perioada de crestere, sarcind, alaptare, stari febrile, convalescenta, varstnici, tratamente cu
antibiotice, chimioterapice, dupd interventii chirurgicale;

- dietd alimentara restrictivé, eforturi fizice intense, etilism, tabagism.



4.2  Doze si mod de administrare

Copii cu vérsta intre 1-3 ani: doza recomandata este de 5 ml (o masura dozatoare) sirop de 2 ori pe zi.
Copii cu vérsta intre 4-12 ani: doza recomandata este de 5 ml (o masura dozatoare) sirop de 3 ori pe zi.
Adolescenti, adulti, varstnici: doza recomandata este de 5 ml (o masura dozatoare) sirop de 3-4 ori pe
zi.

Se administreaza dupa mese, ca atare sau amestecat cu ceai sau suc de fructe.
4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.6.1,

- Hipersensibilitate la arahide sau soia,

- Hipervitaminoza A sau D existents,

- Hipercalcemie, hipercalciurie, litiaza calcica,

- Hiperfosfatemie,

- Tratamentul concomitent cu levodopa in absenta asocierii unui inhibitor al decarboxilazei (vezi
pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Tratamentul concomitent cu medicamente continand vitamine sau minerale poate duce la supradozaj.

In cazul in care deficitul de vitamine se datoreaza tulburarilor de absorbtie, sunt necesare suplimente
de vitamine cu administrare parenterala.

Colorarea in galben a urinei, dupa administrarea de Vi-Sol Calcium , se datoreaza prezentei in
compozitie a vitaminei B2 (riboflavina).

5 ml de sirop contin 3,25 g zahar. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Medicamentul contine ulei de arahide. Persoanele cu hipersensibilitate la arahide sau soia nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Datorita actiunii sale de activare a dopa-decarboxilazei in periferie, piridoxina reduce sau inhiba
actiunea antiparkinsoniana a levodopa. Acest antagonism nu se observa Insa in cazul in care levodopa
este administratd in asociere cu un inhibitor al decarboxilazei.

Piridoxina scade activitatea altretaminei. De asemenea, s-a raportat o scadere a concentratiilor serice
de fenobarbital si fenitoind. Multe medicamente pot creste necesitatile de piridoxind; aceste substante
includ hidralazina, isoniazida, penicilamina si contraceptivele orale. Unele medicamente
antimicrobiene (cicloserina, neomicina, eritromicina, tetraciclinele, cloramfenicolul, sulfamidele)
produc inactivarea piridoxinei.

Acidul ascorbic poate influenta punerea in evidenta a glucozei in urina. De aceea, administrarea de
acid ascorbic trebuie intrerupta cu cateva zile inainte de efectuarea unor astfel de teste.

Acidul acetilsalicilic reduce absorbtia acidului ascorbic la o treime.

Antagonistii vitaminei B1, tiosemicarbazona si 5-fluorouracilul neutralizeaza efectul vitaminei B1.
Calciul descreste absorbtia magneziului si a tetraciclinei. Dieta bogatd in fibre descreste absorbtia
calciului datorita incetinirii tranzitului gastro-intestinal si formarii de complexe cu calciul.

Uleiurile minerale pot interfera absorbtia intestinala a vitaminelor A si D.

Contraceptivele orale cresc semnificativ valorile plasmatice de vitamina A dar pot reduce
concentratiile de piridoxina sau acid ascorbic.



a solubiliza grasimile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista date care sa ateste un risc pentru fat/nou-nascut atunci cdnd Vi-Sol Calcium este administrat
la gravide in doza recomandata. Se recomanda in sarcind numai la indicatia medicului.

Nu exista date care sa ateste un risc pentru sugar n timpul alaptarii, dacd se administreaza in doza
recomandata.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Nu se cunosc reactii adverse Tn cazul administrarii conform recomandarilor.

Tn caz de supradozaj excesiv pot aparea: cefalee, diaree, varsaturi, pierderea apetitului alimentar,
ameteli.

Orice reactie adversa aparuta Tn timpul tratamentului trebuie sa ridice suspiciunea unui supradozaj si
este necesara ntreruperea administrarii acestuia.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Vitaminele hidrosolubile prezente Tn medicament (vitaminele din complexul B si vitamina C) nu se
acumuleaza in organism, se excreta si nu sunt toxice Tn cantitati relativ mari.

Vitaminele liposolubile A si D se pot acumula Tn organism si pot determina efecte toxice la ingerarea
unor cantitati mari in decursul unor perioade mai indelungate de timp, Tn special la copii.

Supradozajul excesiv poate determina cefalee, diaree, varsaturi, pierderea apetitului alimentar, ameteli.
Pentru Tndepartarea simptomelor, se opreste administrarea medicamentului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte preparate cu combinatii de vitamine, vitamine cu substante minerale,
codul ATC: A11JBN1.

Vitaminele sunt esentiale pentru organismul uman, intrucét, desi nu furnizeaza energie, sunt active in
cantitati foarte mici, Tn transformarea energiei si reglarea metabolismului.

Vitaminele hidrosolubile din Vi-Sol Calcium sunt: acidul ascorbic si vitaminele din complexul B
(tiamina, piridoxina, nicodinamida, riboflavina, dexpantenolul). Acestea isi manifesta efectul
fiziologic Tn calitate de cofactori pentru enzimele specifice.
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Tiamina (Vitamina B1) formeaza tiaminpirofosfatul (TPP) avand functie de coenzima in metabolismul
hidratilor de carbon.

Piridoxina (Vitamina Be) este fiziologic activa doar sub forma piridoxalfosfatului, care participa cu rol
de coenzima la transformarile metabolice ale aminoacizilor.

Riboflavina (Vitamina B;) in formele sale fiziologic active, denumite flavinmononucleotide (FMN) si
flavinadenindinucleotide (FAD), participa in calitate de coenzima pentru sisteme enzimatice implicate
Tn oxidarea aminoacizilor si carbohidratilor.

Nicotinamida (Vitamina PP sau Vitamina Bs) este fiziologic activa numai sub forma coenzimei din
nicotinamida adenin dinucleotida (NAD) si nicotinamida adenin dinucleotida fosfat (NADP), cu rol
vital Tnh metabolismul proteic, catalizAnd reactiile de oxidoreeducere esentiale pentru respiratia
tesuturilor.

Dexpantenolul (Vitamina Bs) se Tncorporeaza in coenzima A, care este implicata in unele reactii
enzimatice vitale, cum sunt metabolismul carbohidratilor, degradarea si metabolismul acizilor grasi,
sinteza sterolilor si hormonilor steroizi, porfirinei, acetilcolinei.

Acidul ascorbic (Vitamina C) este fiziologic activ numai in sensul in care actioneaza in calitate de
cofactor la un numar important de reactii de hidroxilare si amidare prin transferarea de electroni catre
enzime, care capata astfel capacitate reducatoare. Astfel, participa la conversia prolinei si lizinei
reziduale din procolagen in hidroxiprolina si hidroxilizina in cursul sintezei colagenului, in
metabolismul microzomal al medicamentelor, conversia acidului folic la acid folinic. Este esentiala
pentru mentinerea integritatii peretelui capilar si in reglarea permeabilitatii capilare.

Vitaminele liposolubile A si D se pot asimila, datoritda comportamentului lor biochimic, unor hormoni,
reactionand cu receptori intracelulari specifici pentru a-si exercita functiile fiziologice.

Vitamina A este esentiala pentru sinteza pigmentului retinian (rodopsina), care este important pentru
vederea in lumina slaba. Actioneaza ca antioxidant. La nivelul structurilor epiteliale, vitamina A
intervine in mentinerea functionalitatii si integritatii structurale a acestora, prin reglarea diferentierilor
celulare si proliferarea celulara. Controleaza secretia de mucus si keratinizarea tesuturilor, in sensul in
care stimuleaza secretia de mucus, cu inhibarea keratinizarii. De asemenea stimuleaza spermatogeneza
si dezvoltarea testiculara.

Vitamina D (colecalciferol), este transformata in ficat la 25 hidroxicolecalciferol si ulterior renal la
calcitriol. Calcitriolul este forma activa si Tmpreuna cu hormonii paratiroidieni, participa la
homeostazia fosfo-calcica.

Rolul fiziologic al colecalciferolului 1l face indisponibil pentru cresterea normala a copilului, avand
efect direct pe celulele osteoblaste, facand posibila mineralizare corecti a oaselor si a dintilor.
Deficitul Tn colecalciferol conduce la o absorbtie inadecvata a calciului si fosfatului, cu retentia acestor
minerale la nivelul rinichiului si mineralizarea defectuoasa a structurilor osoase, respectiv rahitism
(copii) si osteomalacie (adult).

Acetatul de alfa tocoferol (vitamina E) este considerat un element biologic esential, desi manifestarea
efectului biologic prin actiunea sa antioxidanta nu este exact determinata.

Actiunea antioxidanta amelioreaza distrugerile provocate de radicalii liberi in membranele celulare
biologice, prin protejarea acizilor grasi polinesaturati din structura membranelor si a lipoproteinelor.
Calciul isi exercita actiunea fiziologica la nivelul tesutului osos (formarea si remodelarea acestuia), cat
si Tn alte procese fiziologice, incluzand excitabilitatea neuronala, integritatea membranara, contractia
musculara, coagularea sangelui.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Vitaminele din compozitia medicamentului se absorb complet din tractul gastro-intestinal prin
transport activ sau difuziune pasiva.

Tn cazul vitaminelor liposolubile, bila are un rol esential in absorbtia lor adecvata.

Eliminarea are loc, pentru toate vitaminele, cu exceptia colecalciferolului, Tn principal prin urina, ca
atare sau sub forma de metaboliti. Colecalciferolul se elimina in principal prin bila.

Vitaminele liposolubile (A, D, E) se acumuleaza in organism, constituind depozite la nivelul ficatului
(A, E) sau tesutului adipos (E, D) si muscular (D).



Calciul se absoarbe la nivelul duodenului, absorbtia sa fiind invers proportionala cu cantitatea de
calciu administrata. Valoarea acestui raspuns descreste la varstnici. Se elimina prin fecale (50%) si
prin rinichi (19%).

Nu sunt disponibile date de farmacocinetica pentru asocierea de vitamine si saruri de calciu.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zahar

Polisorbat 80

Agar

Tragacant

Acid citric monohidrat
Benzoat de sodiu

Zaharat de calciu
Hidrogenocarbonat de sodiu
Ulei de arahide

Concentrat din suc de grepfrut
Concentrat din suc de portocale
Ulei de portocale dulci
Eritrozina (E 127)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

30 luni.
21 zile dupa prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna de tip 11 a 120 ml sirop, prevazut cu un capac cu filet din PP/PE si
masurd dozatoare din propilena avand capacitatea de 5 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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