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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CAL-C-VITA comprimate efervescente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat efervescent contine acid ascorbic 1000 mg, calciu 250 mg (sub forma de carbonat de
calciu 625 mg), clorhidrat de piridoxina 15 mg, colecalciferol 300 UI (sub forma de colecalciferol
concentrate 3 mg).

Excipient cu efect cunoscut: sodiu 227 mg (9,87 mmol), zahar 429,7 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate efervescente
Comprimate cu aspect pigmentat, cilindrice, biplane, de culoare alb-portocalie pana la rosiatic, cu miros
de portocale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Preventia si tratamentul deficientelor de vitamina B6, vitamina C, vitamina D si calciu in perioadele cu
necesitati crescute sau deficiente cu risc crescut.

Acoperirea necesitatilor nutritionale in perioadele de crestere si dezvoltare, in timpul bolilor si
convalescentei, la varstnici, in perioadele de efort psihic si fizic, in perioadele cu susceptibilitate crescuta
la raceli.

Cresterea rezistentei la infectii; in cazurile de oboseala fizica rapida.

Favorizarea vindecarii ranilor si fracturilor; preventia deficitului de vitamine si calciu si preventia
osteoporozei.

4.2 Doze si mod de administrare

Un comprimat efervescent CAL-C-VITA zilnic (sau la recomandarea medicului), dizolvat in 200 ml apa,
Se obtine o bautura cu gust placut. Este potrivit si pentru diabetici.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele medicamentului.
Hipercalcemie si/sau afectiuni care determina hipercalcemie, cum sunt sarcoidoza, tumori maligne si
hipertiroidism primar.

Hipercalciurie severa.




Afectarea functiei renale.

Hipervitaminoza D existenta.

Nefrolitiaza.

Hiperoxalurie si/sau afectiuni care determind hiperoxalurie.

Hemocromatoza.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

CAL-C-VITA nu trebuie administrat perioade indelungate i in doze mai mari decat cele recomandate.
Dozele recomandate nu trebuie depasite. Supradozajul acut sau cronic cu vitamina C > 2 g/zi creste riscul
de reactii adverse, incluzand formarea de depozite de oxalat de calciu, necroza tubulard acutd si/sau
insuficientd renald, 1n special la pacientii cu tulburari renale (vezi pct. 4.9 Supradozaj).

Pacientii carora li se administreaza vitamine in monoterapie sau preparate cu multivitamine care contin
vitamina D si/sau calciu sau orice alte medicamente sau pacientii aflati In ingrijire medicala trebuie sa se
adreseze unui profesionist in domeniul sanatatii inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament nu poate fi administrat pacientilor cu fenilcetonurie, deoarece contine o sursd de
fenilalanina (aspartam).

Comprimatele efervescente contin 429,7 mg zahar. Acest medicament nu poate fi administrat pacientilor
care suferd de probleme ereditare ca intoleranta la fructoza, malabsorbtie la glucoza-galactoza sau
insuficientd de sucraza-izomaltaza.

Comprimatele efervescente contin 227 mg sodiu. Acest lucru trebuie luat in considerare de pacientii cu o
dieta hiposodata.

Dozele mari de vitamina C ar putea interfera cu masurdtorile diagnostice.. Informati-l1 pe medicul
dumneavoastra atunci cand luati acest medicament in cazul in care sunt planificate sau efectuate
masuratori diagnostice (vezi pct. 4.5 Interactiuni).

In timpul tratamentului pe termen lung cu aceasti combinatie de vitamine si minerale, trebuie si se
efectueze monitorizarea concentratiilor de calciu din ser si urind si monitorizarea functiei renale prin
masurarea creatininei serice, in special la pacientii varstnici si la cei aflati sub tratament concomitent cu
glicozide cardiace, blocante ale canalelor de calciu si/sau diuretice tiazidice.

Combinatia de vitamine si minerale trebuie utilizatd cu precautie la pacientii imobilizati, din cauza unui
risc ridicat de hipercalcemie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In literatura sunt raportate o multitudine de interactiuni potentiale pentru componentele utilizate in
monoterapie: de aceea, pacientii carora li se administreaza alte medicamente sau cei aflati sub ingrijire
medicald trebuie sa se adreseze unui medic sau profesionist In domeniul sanatatii Tnainte de a lua acest
medicament. Nu sunt anticipate interactiuni specifice atunci cdnd medicamentul este utilizat conform
recomandarilor.

Interactiuni cu alte medicamente

Vitamina C

e Desferioxamina: utilizarea concomitenta cu acidul ascorbic poate amplifica toxicitatea tisulara a
fierului, in special la nivelul inimii, determindnd decompensarea cardiaca.

e Ciclosporina: datele insuficiente sugereazd cd suplimentele care contin antioxidanti, inclusiv
vitamina C (intre ~500 si 1000 mg/zi) pot reduce concentratiile sanguine ale ciclosporinei.
Disulfiram: utilizarea concomitentda a vitaminei C, in special in doze cronice sau in doze mari,
poate influenta eficacitatea medicamentului.

e Indinavir (inhibitori ai proteazelor): datele insuficiente sugereaza ca administrarea concomitenta a
indinavir impreuna cu vitamina C 1n doza mare (1 g/zi) reduce semnificativ concentratiile serice
ale indinavir.
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Calciu
[ ]

Cationii bivalenti, precum calciu, formeaza complexe cu anumite substante, ceea ce determind
diminuarea absorbtiei ambelor substante. Deoarece aceste interactiuni se produc la nivelul
aparatului digestiv, administrarea de calciu separat de alte medicamente ar trebui sd reduca la
minimum interactiunea potentiald. In general, este suficient ca administrarea acestor
medicamente sa se facd separat, cu cel putin 2 ore Tnainte sau cu 4 — 6 ore dupa suplimentul de
calciu, cu exceptia cazurilor in care se specifica altfel.

Substantele care formeaza complexe includ:

Antibiotice si antivirale (cum sunt tetracicline, chinolone, inhibitori ai proteazelor)

Levotiroxind. Levotiroxina trebuie administratd cu cel putin 4 ore inainte sau 4 ore dupa
suplimentul de calciu.

Fosfati, bifosfonati si fluoruri. Bifosfonatii trebuie administrati cu cel putin 30 de minute inainte
de calciu, insa de preferinta la un alt moment al zilei.

Eltrombopag.

Interactiuni cu alimente/suplimente alimentare

Vitamina C

Calciu

Fier: Vitamina C poate amplifica absorbtia fierului, in special la persoanele cu deficit de fier.
O usoara crestere a concentratiei fierului poate fi importantd pentru subiectii cu afectiuni precum
hemocromatoza ereditara sau pentru subiectii heterozigoti pentru aceasta afectiune, deoarece
aceasta situatie poate exacerba incarcarea cu fier.

Acidul oxalic, prezent 1n spanac si rubarbd, si acidul fitic, prezent in cereale integrale, pot inhiba
absorbtia calciului. Nu este recomandata administrarea medicamentelor care contin calciu timp de
2 ore inainte sau dupd consumul de alimente care contin in cantitdti mari acid oxalic sau acid
fitic.

Fier, zinc, magneziu: Suplimentele de calciu pot scadea absorbtia de fier, zinc §i magneziu din
alimente. Acest fapt poate constitui un factor de risc suplimentar pentru persoanele care prezinta
un risc ridicat de deficit pentru aceste minerale. Pacientilor cu risc de deficit trebuie sd li se
administreze suplimentele de calciu inainte de culcare si nu in timpul meselor, pentru a evita
inhibarea absorbtiei mineralelor din alimente .

Calciu si/sau vitamina D

Diuretice tiazidice: Diureticele tiazidice reduc excretia urinard a calciului. Din cauza unui risc
crescut de hipercalcemie, in timpul utilizarii concomitente a diureticelor tiazidice vor fi
monitorizate cu regularitate concentratiile serice ale calciului.

Glicozide cardiace si blocantele canalelor de calciu: Hipercalcemia creste riscul de aritmii
cardiace fatale in cazul utilizarii glicozidelor, cum este digoxina, si reduce eficacitatea
blocantelor canalelor de calciu, cum este verapamil, in fibrilatia atriald. La persoanele cérora li se
administreaza calciu si/sau vitamina D concomitent cu aceste medicamente, este recomandata
monitorizarea concentratiilor serice ale calciului.

Vitamina D

Unele medicamente pot scadea absorbtia gastrointestinald a vitaminei D. Administrarea acestor
medicamente cu cel putin 2 ore Tnainte sau cu 4 — 6 ore dupd vitamina D ar trebui sa reduca la
minimum aceasta interactiune.

Aceste medicamente includ:

-Résini schimbatoare de ioni (precum colestiramina)
-Laxative

-Orlistat

Carbamazepina, fenitoina sau barbituricele: Carbamazepina, fenitoina sau barbituricele amplifica
metabolizarea vitaminei D in metabolitul sdu inactiv, reducand efectul vitaminei Ds.



Vitamina Bg
e Levodopa: Piridoxina amplifica metabolizarea levodopa, reducand efectele anti-parkinsoniene ale
acesteia. Cu toate acestea, interactiunea nu apare atunci cand carbidopa este utilizatd concomitent
cu levodopa.

Interactiuni cu analizele de laborator

Vitamina C

e Vitamina C poate determina interferente chimice in analizele de laborator care implica formarea
nespecifica a culorii in reactiile redox, precum analizele de glucoza, creatinina, acid uric si fosfati
anorganici In urind §i sange ocult in fecale. Interferentele nedorite vor fi evitate prin utilizarea
analizelor specifice care nu sunt dependente de proprietdtile de reductie sau prin Intreruperea
administrarii acidului ascorbic.

e La diabetici, vitamina C poate interactiona cu analizele pentru glucozurie, desi nu are efect asupra
glicemiei. De aceea, se recomanda ca diabeticii sa intrerupa administrarea vitaminei C cu cateva
zile inainte de masurarea glucozuriei; vitamina C poate interactiona §i cu anumite analize ale
glicemiei. Pentru interactiunile cu acidul ascorbic, consultati prospectul glucometrului.

Informatii generale:
Modificari ale valorilor de laborator

e Masurarea concentratiilor de acetaminofen: Rezultate fals negative pentru determinarea prezentei
acetaminofen in urind. Comentariu: Aceastd interferentd poate aparea In metodele bazate pe
hidroliza si pe formarea unui cromogen albastru de indofenol. Au fost testate diverse concentratii
de ascorbat, iar concentratiile mai mari (7,5 si 10 mmol/L) au inhibat modificarea culorii timp de
mai mult de 10 minute (timpul normal de vizionare fiind de 2—3 minute). Aceasta interferenta are
implicatii clinice pentru depistarea medicamentelor in situatii de supradozaj cu substante
necunoscute. Autorii au raportat ca aceasta interferenta poate fi evitata prin adaugarea de sulfat de
cupru.

e Masurarea concentratiilor de carbamazepina: Cresteri false ale concentratiilor de carbamazepina.
Acidul ascorbic in doze mari (mai mari de 500 mg in fiecare zi) si fluorul in doze mari
(nedeterminate) pot interfera cu nivelele concentratiilor carbamazepinei la masurarea prin metoda
Ames ARIS®. Pe langa aceasta, pacientii cu concentratii ridicate ale metabolitului 10,11-epoxid
(mai mari decat 7 mcg/mL) pot prezenta cresteri false, cu mai mult de 20%, ale concentratiilor
carbamazepinei.

e Analiza chimica pentru determinarea prezentei sangelui ocult: Au existat mai multe rapoarte de
caz privind faptul ca utilizarea acidului ascorbic (in dozd mai mare de 1 g in fiecare zi) a
determinat un rezultat fals negativ pe hartia de guaiac. Acest fapt a fost demonstrat atat in vitro,
cat si in vivo.

e Masurarea glicemiei: Rezultate false. Acidul ascorbic in doze mari poate determina rezultate fals
pozitive pentru glicemie la masurarea prin reductia cuprului si rezultate fals negative la masurarea
prin metodele de oxidare

e Creatinina: Rezultate false. Acidul ascorbic in doze mari poate determina cresteri false ale
concentratiei creatininei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alidptarea

Sarcina si aldptarea

Aceasta combinatie de vitamine si minerale este consideratd, in general, ca fiind sigurd in timpul sarcinii
si alaptarii, dacad este administratd in dozele recomandate. Cu toate acestea, deoarece nu existd suficiente
studii clinice controlate la om pentru evaluarea riscului tratamentului cu acid ascorbic peste DZR in
timpul sarcinii si alaptarii, medicamentul trebuie administrat in sarcina si aldptare doar atunci cand este
indicat in mod absolut din punct de vedere clinic si la recomandarea medicului. Doza recomandatd nu
trebuie sa fie depasita, deoarece supradozajul poate fi nociv pentru fat §i pentru nou-nascuti.

in timpul sarcinii si aldptarii, nu trebuie si se depaseasci un aport total de 2500 mg calciu si 4000 UI
vitamina D din alimente si suplimente. La animale, supradozajul cu vitamina D in timpul sarcinii a
demonstrat efecte teratogene. Nu exista dovezi care sa indice ca vitamina D 1n dozele recomandate are
efecte teratogene la om.
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Hipercalcemia maternd, In mod posibil determinatd de administrarea excesiva a vitaminei D in timpul
sarcinii, a fost asociatd cu hipercalcemie la nou-ndscuti, care poate determina sindromul de stenoza
aorticd valvulara, ale carei caracteristici pot include retinopatie, retard mintal sau retard de crestere,
strabism si alte efecte.

Vitaminele (D, C, B¢) si calciul sunt excretate in laptele matern. Acest lucru trebuie luat in considerare in
cazul In care sugarul primeste suplimente cu una sau mai multe dintre substantele respective.

Fertilitatea

Pana in prezent, nu existd dovezi care sa indice ca vitaminele C, Bs $i D3 si/sau calciul determind reactii
adverse asupra fertilitatii la om.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu au fost observate efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

La dozele recomandate aparitia reactiilor adverse este putin probabila, chiar si in cazul utilizarii pe termen
lung.

Urmatoarele reactii adverse au fost identificate in timpul utilizarii ulterioare punerii pe piatd a CAL-C-
VITA, o combinatie de acid ascorbic + calciu + vitamina D + vitamina B¢. Deoarece aceste reactii
adverse sunt raportate voluntar la un esantion de populatie de dimensiune necunoscuta, nu este posibil sa
se estimeze cu certitudine frecventa acestora sau si se stabileascd o relatie cauzald cu expunerea la
medicament.

Tulburari gastro-intestinale

Pot aparea dureri gastro-intestinale si abdominale, constipatie, diaree, greata si varsaturi.

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactie alergica, reactie anafilactica, soc anafilactic

Pentru componentele utilizate in monoterapie au fost raportate reactii rare de hipersensibilitate, impreuna
cu manifestarile clinice si de laborator ale acestora, incluzdnd sindrom astmatic §i reactii usoare si
moderate care afecteaza pielea si/sau aparatul respirator, aparatul digestiv si/sau sistemul cardiovascular,
inclusiv simptome ca eruptie cutanatd, urticarie, edem, prurit, detresd cardiorespiratorie si, foarte rar,
reactii severe, inclusiv soc anafilactic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd 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 adversd suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu exista dovezi cd acest medicament poate determina supradozaj atunci cand este utilizat conform
recomandarilor.

Majoritatea sau chiar toate rapoartele care se referd la supradozaj sunt asociate cu administrarea
concomitenta a unor vitamine in monoterapie si/sau preparate cu multivitamine administrate in doze mari.

In literatura medicala au fost raportate supradozajul si supradozajul cronic pentru componentele separate.
Manifestirile clinice i de laborator sunt foarte diverse si sunt dependente de susceptibilitatea pacientului
si de circumstantele prezente.



Vitamina C

Supradozajul cu acid ascorbic (> 2 g/zi) poate creste semnificativ concentratiile serice si urinare de
oxalati. Cresterea concentratiilor de oxalati a determinat formarea de depozite de oxalat de calciu la
pacientii dializati (Balcke et al, 1984). Pe langa aceasta, mai multe rapoarte au demonstrat ca dozele mari
de vitamina C, administrate atat pe cale orala, cat si intravenoasa, pot determina formarea de depozite de
oxalat de calciu si cristalurie cu oxalat de calciu la pacientii care prezinta o predispozitie pentru agregarea
ridicata a cristalelor, care poate determina formarea calculilor si/sau nefropatie interstitiala si insuficienta
renald acuta drept rezultat al cristalelor de oxalat de calciu.

Supradozajul cu acid ascorbic (> 3 g/zi la copii si > 15 g/zi la adulti) poate determina hemoliza oxidativa
la pacientii cu deficit de glucoza-6-fosfat sau coagulare intravasculara diseminata.

Administrarea cronica de acid ascorbic in doze mari (> 500 mg/zi) poate exacerba incarcarea cu fier si
poate determina deteriorarea tisulara la pacientii cu hemocromatoza.

Calciu si/sau vitamina D
Calciu poate determina toxicitate daca totalul administrat depaseste 2500 mg, iar vitamina D poate
determina toxicitate daca totalul administrat depaseste 4000 UL

Pacientii cu hipercalcemie sau afectiuni asociate hipercalcemiei, insuficientd renald si/sau predispozitie
catre nefrolitiazd sunt susceptibili de toxicitate cu calciu i vitamina D in doze mai mici. Utilizarea
medicamentului trebuie evitata la aceste populatii de pacienti.

Supradozajul cu calciu si vitamina D, acut sau cronic, in special la pacientii susceptibili, poate determina
hipervitaminoza D, hipercalcemie, hipercalciurie si hiperfosfatemie. Consecintele includ insuficienta
renald, sindromul ,, lapte-alcaline”, calcifierea vaselor de sange si a tesuturilor moi, inclusiv calcinoza,
ceea ce determina nefrolitiaza.

Simptomele initiale necaracteristice, ca debutul brusc al cefaleei, confuziei si tulburarilor gastrointestinale
precum constipatie, diaree, greata si varsaturi, pot indica un supradozaj acut.

Daca apar astfel de simptome, tratamentul trebuie oprit, iar pacientul trebuie sa se adreseze medicului.

Vitamina Bs

Efectul principal al supradozajului cu piridoxinad este neuropatia axonala senzoriald. Au fost descrise si
efecte asupra sistemului nervos central. Neuropatia a fost cel mai frecvent raportatd dupad ingerarea
cronicd a unor cantitdti mai mari decat nivelul maxim de 100 mg/zi. Neuropatia se amelioreaza treptat
dupa indepartarea piridoxinei.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: combinatii de vitamine cu suplimente minerale, calciu in combinatii, codul
ATC: A11JBN1

Vitaminele si mineralele sunt nutrienti esentiali.
Metabolizarea calciului si metabolizarea vitaminelor D3, C si B6 sunt interconectate in special in
formarea oaselor.

Vitamina C este o substantd esentiala in multe procese biochimice si functioneaza din punct de vedere
fiziologic ca un antioxidant solubil in apa datoritd capacitatii sale puternice de reductie. Vitamina C este
oxidata rapid cu eliberare de hidrogen, insd produsul de oxidare suferd aproape imediat reductia in acid
ascorbic. Astfel, vitamina participa ca un transportor al ionilor de hidrogen intr-un sistem redox care este
foarte important pentru metabolizarea intermediard §i pentru respiratia celulard. S-a demonstrat ca
vitamina C afecteaza diverse componente ale rdspunsului imunitar. Vitamina C constituie co-factorul
multor procese biologice, inclusiv al etapelor de hidroxilare din sinteza hormonilor steroidieni
suprarenali, al metabolizdrii tirozinei si metabolizarii si absorbtiei fierului. Vitamina C stimuleaza
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formarea substantelor intercelulare (colagen, oseina si dentind), de aceea este esentiald pentru formarea
matricei osoase de colagen.

Vitamina D este foarte importanta pentru absorbtia intestinald de calciu, fosfati si magneziu. Vitamina D
regleaza concentratiile acestor substante in lichidele organismului si ajutd la mentinerea unei concentratii
sanguine normale de calciu. De asemenea, vitamina D contribuie la sinteza elementelor organice ale
scheletului si la calcifierea acestuia.

Vitamina Bs este esentiald pentru metabolizarea proteinelor, deoarece multe dintre enzimele implicate in
metabolizarea aminoacizilor au nevoie de piridoxina in forma fosforilata, drept coenzima. Piridoxina
regleaza, de exemplu, transferul gruparii amino intre diversi aminoacizi §i conversia acestor acizi in
amine biogenice (exemplu, serotonind). S-a demonstrat ca vitamina B joaca un rol in functia imunitara.
Vitamina Bs participd la transportul calciului catre celule si la dezvoltarea substantei intercelulare
(colagen).

Calciu este important in formarea oaselor §i joacd un rol in coagularea sangelui, activitatea musculara,
mentinerea permeabilitatii membranei si conducerea impulsurilor nervoase in sinapsele neuromusculare.
Calciu este indicat in principal in tulburarile metabolizérii calciului, care determind simptomele
deficitului. Administrarea de calciu corecteaza o lipsa a calciului in alimentatie, in special in situatii cu
necesitate crescutd sau cu absorbtie scazuta.

Informatii generale

Institutul de Medicina (IOM) face parte din Academia Nationala de Stiinte din SUA si elaboreazd
recomandari privind aspecte ale stiintelor biomedicale, medicinii si sanatatii. IOM a elaborat recent
VRD (valori de referinta pentru dieta), care includ doza zilnica recomandata (DZR) si nivelurile
tolerabile maxime (NTM) pentru vitamine §i minerale. Aceastd lucrare de referinta constituie cea mai
avizata §i mai detaliata analiza a tuturor datelor disponibile in prezent. NTM se referd la nivelul maxim
al consumului zilnic de nutrimente, pe termen lung, la populatia sandtoasa generald, la care nu este
prevazut niciun risc de efecte adverse asupra sanatatii. Concentratiile de substante active din acest
medicament sunt cu mult sub valorile NTM, ceea ce sugereaza cd acest preparat poate fi utilizat pe
termen lung fara probleme de siguranta.

IOM a stabilit urmatoarele DZR:

. DZR pentru vitamina C a fost stabilitd la 75 mg/zi pentru femei si 90 mg/zi pentru barbati
. DZR pentru vitamina D a fost stabilitd intre 600 si 800 Ul/zi, In functie de varsta

. DZR pentru vitamina B6 a fost stabilita intre 1,3 si 1,7 mg/zi, in functie de varsta

. DZR pentru calciu variaza intre 700 si 1300 mg/zi, in functie de varsta

Nivelurile tolerabile maxime (NTM) pentru adulti au fost stabilite la 2000 mg pentru vitamina C, 4000 UI
(100 pg) pentru vitamina D, 2000-3000 mg pentru calciu, in functie de varsta, si 100 mg pentru vitamina
B6. NTM reprezinta nivelul maxim al consumului zilnic de nutrimente (pe termen lung) care nu prezintd
niciun risc de efecte adverse asupra sanatatii, indicind ca acest medicament este sigur pentru
administrarea pe termen lung.

Nu trebuie depasitd o doza maxima de 2 comprimate pe zi.

Sarcina si alaptarea

Necesarul zilnic de vitamina C si B6 este mai mare 1n timpul sarcinii si alaptarii (85 mg i, respectiv,
120 mg pentru vitamina C si 1,9 mg si, respectiv, 2 mg pentru vitamina B6). Necesarul zilnic de vitamina
D si calciu din dieta este acelasi in timpul sarcinii i alaptarii ca si cel recomandat pentru femei adulte in
general (600 Ul pentru vitamina D si 1000 mg pentru calciu).

Nivelurile tolerabile maxime (NTM) de vitamina C si vitamina D, calciu si vitamina B6 sunt aceleasi in
timpul sarcinii si aldptarii ca si cele recomandate pentru adulti in general, de 2000 mg pentru vitamina C,
4000 Ul/zi (100 pg) pentru vitamina D, 2500-3000 mg/zi pentru calciu, in functie de varsta, si 100 mg
pentru vitamina B6. NTM reprezinta nivelul maxim al consumului zilnic de nutrimente (pe termen lung)
care nu prezinta niciun risc de efecte adverse asupra sanatatii, indicand ca acest medicament este sigur
pentru administrarea pe termen lung.

Aportul zilnic nu trebuie sd depaseasca aceste limite maxime de 2500—3000 mg pentru calciu, 4000 UI
pentru vitamina D, 2000 mg pentru vitamina C si 100 mg pentru vitamina B6.



5.2 Proprietati farmacocinetice

Informatii obligatorii pentru etichetare:

Sanatatea umana si starea de bine sunt, in mod natural, dependente de aportul continuu si de echilibrarea
vitaminelor si a oligoelementelor. Absorbtia, distributia, metabolizarea §i eliminarea sunt mentinute prin
mecanisme fiziologice specifice. Comprimatele efervescente sunt dizolvate complet sau ajung deja
dizolvate in aparatul digestiv, ceea ce asigura o buna disponibilitate a acestor compusi.

Vitamina C

Vitamina C este absorbitd imediat in partea superioard a aparatului digestiv printr-un mecanism de
transport activ, dependent de sodiu. In doze mari, metabolizarea se face prin difuziune pasiva. in doze
mai mari de 180 mg, substanta este absorbitd in proportie de 70-90%. In doze mai mari de 1-12 g,
procentul de substantd absorbita scade de la aproximativ 50% la 15%, desi cantitatea absolutd de
substantd absorbita continud sa creasca. Vitamina C este distribuitd extensiv in tesuturi, iar transportul
celular al acidului ascorbic este mediat de transportori care variaza in functie de tipul de celule. La om,
acidul ascorbic este excretat in urind, atdt nemodificat, cat si sub forma de metaboliti. Dozele mai mari de
1 g/zi de vitamina C sunt eliminate in principal prin excretie renala, iar in doze mai mari, pana la 30% din
vitamina C administrata este descompusa de flora intestinald in dioxid de carbon.

Vitamina D

Vitamina D este absorbitd la nivelul intestinului subtire i se leagd de globuline alfa specifice, fiind
transportata catre ficat, unde este metabolizatd in 25-hidroxi-colecalciferol. O a 2-a hidroxilare in
1,25-dehidroxi-colecalciferol are loc la nivelul rinichilor. Acest metabolit este responsabil pentru
capacitatea vitaminei de a amplifica absorbtia calciului. Vitamina D nemetabolizatd este depozitatd in
tesuturi, ca tesutul adipos si muscular. Vitamina D este eliminata prin fecale si urina.

Vitamina Bs

Cele 3 forme ale vitaminei Bs (piridoxal, piridoxina si piridoxamind) sunt absorbite la nivelul intestinului
subtire printr-un proces de difuziune pasiva, nesaturabil. Biodisponibilitatea vitaminei B¢ intr-o dietd
mixta este de aproximativ 75%. Absorbtia vitaminei Be in absenta alimentelor este aproximativ similara,
chiar si in doze mai mari. Vitamina Bs este depozitatd in cantitati semnificative la nivel muscular.
Fosfatul de piridoxal este metabolizat in cea mai mare parte la nivel hepatic, Insd catabolizarea in acid
4-piridoxic se poate produce si in alte tesuturi, precum cel renal. Acidul piridoxic suferd o conversie
ireversibila in acid 4-piridoxic printr-o aldehid-oxidaza, excretatd ulterior in urind. Aproximativ jumatate
din aportul zilnic de vitamina B6 este metabolizata pe aceasta cale, iar Tn doze mai mari de piridoxind
sunt excretate cantitati mai mari de acid 5-piridoxic.

Calciu

In stomac, carbonatul de calciu elibereaza ioni de calciu, ca functie a pH-ului. Calciu administrat sub
forma de calciu carbonat este absorbit in proportie de 20-30%, iar absorbtia are loc In principal la nivelul
duodenului, prin transportul dependent de vitamina D, saturabil si activ. Calciu este eliminat prin urina,
fecale si sudoratie. Excretia urinard a calciului este o functie a filtrarii glomerulare si a reabsorbtiei
tubulare a calciului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu existd niciun studiu specific pentru acest medicament, insd siguranta preclinicd a componentelor
individuale a fost documentata in mod extensiv.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric

Sucroza (zahar)

Hidrogenocarbonat de sodiu

Clorura de sodiu

Aroma de portocale PERMASEAL PHS-273330



Aroma de mandarine PERMASEAL 84279-B

Aspartam

B-caroten 1% CWS/M

Betanina (rosu de sfecla)

Polividona K 30

Esteri ai acizilor grasi cu sucroza

6.2 Incompatibilitati

Dupa dizolvare, acest preparat nu trebuie amestecat cu alte preparate orale sau lichide.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, ferit de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu a cate 10 comprimate efervescente.
Cutie cu un tub din polipropilend a cate 10 comprimate efervescente.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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