AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15944/2025/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat filmat contine calciu 600 mg (sub forma de carbonat de calciu 1500 mg) si
colecalciferol 20 micrograme (echivalent cu vitamina Ds800 UlI).

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat contine ulei din boabe de soia hidrogenat 0,6 mg si zahar 3,04 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.

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 in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii Terapeutice

Prevenirea si tratamentul deficitului de calciu si vitamina D la adulti cu risc identificat.

Supliment de calciu si vitamina D, ca adjuvant la tratamentul specific al osteoporozei, la pacientii care
prezinta risc de deficit de vitamina D si calciu.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze:

Adulti si varstnici

Un comprimat filmat pe zi.

Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica.

Insuficienta renala
CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficienta renala

severa.

Copii §i adolescenti
CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Mod de administrare
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Se recomanda administrarea comprimatului filmat Tntreg, cu aproximativ o ora - o ora si jumatate dupa
masa, cu un pahar cu apa sau suc. Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului
pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in doze egale.

4.3  Contraindicatii

- Hipersensibilitatea la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 (inclusiv
hipersensibilitatea la soia sau, din cauza riscului de alergie incrucisata, la arahide).

- Hipercalcemie si/sau hipercalciurie sau boli si/sau afectiuni care determina hipercalcemie si/sau
hipercalciurie (de exemplu: mielom, metastaze osoase, hiperparatiroidism primar).

- Nefrolitiaze/nefrocalcinoze.

- Disfunctie renald severa si insuficienta renald (rata de filtrare glomerulard <30 ml/minut/1,73m?).

- Hipervitaminoza D.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

In timpul tratamentului de lunga durati, trebuie urmdrite concentratiile serice ale calciului, iar functia
renald trebuie monitorizata prin determinarea creatininei serice. Supravegherea este importanta in
special la pacientii varstnici tratati concomitent cu glicozide cardiotonice sau diuretice (vezi pct. 4.5)
si la pacientii cu predispozitie crescuta pentru formarea de calculi. in cazul in care se observa
simptomele hipercalcemiei sau disfunctiei renale, trebuie intreruptd administrarea medicamentului. Se
recomanda intreruperea temporara a tratamentului daca concentratia calciului in urind depaseste
valoarea de 7,5 mmol/24 ore (300 mg/24 ore).

Vitamina D trebuie utilizata cu precautie la pacientii cu disfunctie renala, iar efectul asupra
concentratiilor plasmatice de calciu si fosfati trebuie monitorizat. Trebuie luat in considerare riscul
aparitiei calcificarilor In tesuturile moi. La pacientii cu disfunctie renala severa si insuficienta renala,
vitamina D sub forma de colecalciferol nu este metabolizatd normal, iar in aceste cazuri trebuie
utilizate alte forme de vitamina D (vezi pct. 4.3).

CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu sarcoidoza,
din cauza riscului de accelerare a metabolizarii vitaminei D in forma sa activa. La acesti pacienti
trebuie monitorizate calcemia si calciuria.

CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate trebuie utilizat cu prudenta la pacientii imobilizati
diagnosticati cu osteoporoza, din cauza riscului crescut de hipercalcemie.

Continutul de vitamina D (800 UI) al medicamentului trebuie luat in considerare atunci cand sunt
administrate alte medicamente care contin vitamina D. Dozele suplimentare de calciu sau vitamina D
trebuie administrate sub supraveghere medicala atenta. In astfel de cazuri, este necesara monitorizarea
frecventd a concentratiilor plasmatice de calciu precum si a excretiei urinare de calciu.

Consumul unor cantitati mari de calciu Tn asociere cu alcaline absorbabile poate provoca sindromul
lapte - alcaline (sindrom Burnett), adica hipercalcemie, alcaloza si disfunctie renala.

Deoarece aportul de calciu depinde in mare masura de obiceiurile alimentare, in cazul unei schimbari
semnificative a obiceiurilor alimentare si periodic trebuie reanalizate necesitatea suplimentarii cu
calciu si cantitatea suplimentata.

CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti.
CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intolerantd la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucozéd-galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza

nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
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Diureticele tiazidice reduc excretia urinara de calciu. In timpul administrarii concomitente cu diuretice
tiazidice, din cauza riscului crescut de hipercalcemie, concentratia plasmatica de calciu trebuie
monitorizata regulat.

Corticosteroizii cu administrare sistemica reduc absorbtia de calciu. In cazul administrarii
concomitente, poate fi necesara cresterea dozei CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate.

Tratamentul simultan cu rasini schimbatoare de ioni, cum este colestiramina sau cu laxative, cum este
uleiul de parafind, poate reduce absorbtia gastro-intestinald a vitaminei D.

In cazul administrarii concomitente, carbonatul de calciu poate sa interfereze cu absorbtia tetraciclinei
si antibioticelor chinolonice. De aceea tetraciclina si antibioticele chinolonice trebuie administrate cu
cel putin doua ore inainte de sau cu patru pana la sase ore dupa administrarea orald a CalciviD 600
mg/800 Ul comprimate filmate.

In timpul tratamentului cu calciu si vitamina D, hipercalcemia poate creste toxicitatea glicozidelor
cardiotonice. In cazul administrarii concomitente pacienti trebuie sa fie monitorizati prin efectuarea de
electrocardiograme (ECG) si prin evaluarea concentratiilor plasmatice de calciu.

In caz de administrare concomitentd a medicamentelor care contin fluorura de sodiu sau bifosfonati cu
CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate, aceste medicamente trebuie administrate cu cel putin
trei ore Tnainte de utilizarea orala a CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate, deoarece absorbtia
acestora la nivel gastrointestinal poate fi redusa.

Rifampicina, fenitoina sau barbituricele pot reduce activitatea vitaminei D3, deoarece cresc rata
metabolizarii acesteia.

Actinomicina citotoxica si antifungicele derivatii de imidazol reduc activitatea vitaminei D3 prin
inhibarea enzimei 1-alfa-hidroxilaza care transforma la nivel renal 25-hidroxi- vitamina Dsn
1,25-dihidroxi- vitamina Dx.

Sarurile de calciu pot inhiba absorbtia de fier, zinc sau strontiu. Ca urmare, preparatele cu fier, zinc
sau strontiu trebuie administrate la un interval de doud ore de la administrarea preparatelor cu calciu.

Sarurile de calciu pot diminua absorbtia de estramustina sau hormoni tiroidieni. Se recomanda ca
aceste medicamente si CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate sa fie administrate la un interval
de cel putin 2 ore.

Acidul oxalic (prezent in spanac, macris i rubarba) si acidul fitic (prezent in cerealele integrale) pot
inhiba absorbtia de calciu prin formarea de complexe insolubile cu ionii de calciu. Pacientul nu trebuie
sd utilizeze preparate cu calciu in decurs de doud ore de la consumul de alimente cu continut mare de
acid oxalic si acid fitic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea

Nu sunt cunoscute efecte nocive asupra fertilitatii in caz de valori normale ale calciului endogen si
vitaminei D. Nu sunt disponibile date privind efectul CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate
asupra fertilitatii.

Sarcina
Tn general, administrarea CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate n timpul sarcinii nu este
recomandati, insi se poate administra in caz de deficit de calciu si vitamina D. In timpul sarcinii, doza
zilnica nu trebuie sd depaseasca 2500 mg de calciu si 4000 Ul de vitamina D.
Studiile efectuate la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere in cazul
utilizarii unor doze mari de vitamina D (vezi pct. 5.3). La gravide, toate supradozajele cu calciu sau
vitamina D trebuie evitate, deoarece hipercalcemia prelungita in timpul sarcinii poate duce la retard
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fizic si intarziere a dezvoltarii mentale, stenoza a aortei la nivel supravalvular si retinopatie la copil.
Nu exista indicatii din care sa reiasd ca vitamina D, in doze terapeutice, este teratogend la om.

Alaptarea

CalciviD 600 mg/800 Ul comprimate filmate poate fi administrat in timpul alaptarii. Calciul si
vitamina D trec in laptele matern. Trebuie sa se ia in considerare acest aspect, cand se administreaza
suplimentar vitamina D la copil.

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

Nu exista informatii despre efectul acestui medicament asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. Doza recomandata, probabil, nu influenteaza aceste capacititi.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos, clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de
frecventd. Frecventele sunt definite astfel: mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si-
<1/1000) sau foarte rare (<1/10 000).

Tulburari metabolice si de nutritie
Mai putin frecvente: hipercalcemie si hipercalciurie.
Foarte rare: sindrom lapte-alcaline, care apare de obicei doar in caz de supradozaj (vezi pct. 4.9).

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

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Rare: prurit, eruptii cutanate tranzitorii si urticarie.

Alte categorii speciale de pacienti
Pacienti cu disfunctie renala: risc potential de hiperfosfatemie, nefrolitiaza si nefrocalcinoza. Vezi pct.
4.4.

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate duce la hipervitaminoza (vitamina D) si hipercalcemie. Simptomele de
hipercalcemie pot include hipercalciuria, anorexia, setea, greata, varsaturile, constipatia, durerile
abdominale, slabiciunea musculara, oboseala, confuzia, polidipsia, poliuria, durerile osoase,
nefrocalcinoza, calculii renali si, in cazurile severe, tulburdrile de ritm cardiac. Hipercalcemia marcata
poate determina coma si deces. Concentratiile plasmatice ale calciului persistent crescute pot duce la
afectare renala ireversibila si la calcificari in tesuturile moi.

Consumul unor cantitati mari de calciu in asociere cu saruri alcaline absorbabile (de exemplu
bicarbonat) poate provoca sindromul lapte-alcaline (sindrom Burnett). Simptomele sunt mictiuni
imperioase frecvente, cefalee continud, pierdere a apetitului alimentar, greata sau varsaturi, oboseala
neobisnuita sau slabiciune, hipercalcemie, alcaloza si disfunctie renala.
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Valoarea maxima tolerabila de aport (UL - upper intake level) de vitamina D (colecalciferol) este de
4000 UI (100 micrograme) pe zi, iar in cazul calciului, valoarea UL este de 2500 mg pe zi. Rezultatele
studiilor de sigurantd au demonstrat ca administrarea de lunga durata a unor doze de vitamina D3, la
valori mari cum ar fi doza de 4000 Ul, nu a cauzat hipercalcemie sau hipercalciurie la adultii care nu
au deficit de vitamina D. Statusul toxic, cu simptome, cu valori anormal de mari ale calcemiei a fost
observat doar in cazul administrarii de lunga durata a unei doze de vitamina D de peste 10000 UI.

Tratarea hipercalcemiei: se intrerupe administrarea calciului si vitaminei D. De asemenea, trebuie
intrerupt tratamentul cu diuretice tiazidice, litiu, vitamina A, vitamina D si glicozide cardiotonice. La
pacientii cu stare de constienta alterata este necesar lavajul gastric. Se instituie rehidratarea si, in
functie de severitate, se recomanda tratament in monoterapie sau in asociere cu diuretice de ansa,
bifosfonati, calcitonind si corticosteroizi. Electrolitemia, functia renald si diureza trebuie monitorizate.
In cazurile severe, trebuie urmarite ECG si presiunea venoasa centrala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: calciu, in combinatie cu vitamina D si/sau alte medicamente, codul ATC:
A12AX.

Vitamina D creste absorbtia intestinala a calciului.

Administrarea de calciu si vitamina D3 (colecalciferol) contracareaza cresterea concentratiei
plasmatice a hormonului paratiroidian (PTH), indusa de deficitul de calciu, care determina
intensificarea resorbtiei osoase.

Un studiu clinic efectuat la pacienti institutionalizati cu deficit de vitamind D indica faptul ca
administrarea zilnica a doud comprimate care contin calciu 500 mg/vitamina D 400 UI timp de sase
luni normalizeaza valoarea metabolitului 25-hidroxilat al vitaminei Ds si reduce hiperparatiroidismul
secundar si concentratia plasmatica a fosfatazei alcaline.

Un studiu controlat cu placebo, dublu orb, cu durata de 18 luni, care a inclus 3270 de femei
institutionalizate, cu varsta cuprinsa intre 84446 ani, la care s-au administrat suplimente cu vitamina D
(800 Ul/zi) si fosfat de calciu (echivalent cu calciu elementar 1200 mg pe zi), a aratat o reducere
semnificativa a secretiei PTH. Conform analizei efectuate la populatia ,,CU intentie de tratament” dupa
18 luni de terapie, au fost identificate 80 de fracturi de sold in grupul de tratament cu calciu si
vitamina D si 110 fracturi de sold in grupul la care s-a administrat placebo (p=0,004). Un studiu de
urmarire efectuat dupa 36 de luni a identificat 137 de femei cu cel putin o fractura de sold in grupul de
tratament cu calciu si vitamina D (n=1176), respectiv 178 in grupul la care s-a administrat placebo
(n=1127) (p<0,02).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Calciu:

Absorbtie:
Cantitatea de calciu absorbita la nivelul tractului gastro-intestinal este de aproximativ 30% din doza

administrata oral.

Distributie si metabolizare:

99% din calciul din organism este concentrat in structura dura a oaselor si a dintilor, care au 0
structurd minerald. Restul de 1% este prezent in lichidele intra- si extracelulare. Aproximativ 50% din
cantitatea totala a calciului din sange este sub forma ionizata, fiziologic activa, aproximativ 10%
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formeaza complexe cu citrati, fosfati sau alti anioni. Restul de 40% este legat de proteine, in principal
de albumine.

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

Vitamina Ds:

Absorbtie:

Vitamina D3 este absorbitd la nivelul intestinului subtire.

Distributie si metabolizare:

Colecalciferolul si metabolitii sai circuld in sdnge legati de globuline specifice. Colecalciferolul este
hidroxilat la nivelul ficatului Tn 25-hidroxi-colecalciferol activ, care se transforma la nivelul rinichilor
in 1,25-dihidroxi-colecalciferol. Metabolitul 1,25-hidroxi-colecalciferol este responsabil de cresterea
absorbtiei de calciu. Vitamina D3 care nu este metabolizata este depozitatd in tesutul adipos si
muscular.

Eliminare:
Vitamina D; este excretata prin materii fecale si urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile la animale a fost observati teratogenitate la doze cu mult mai mari decat cele cuprinse intre
limitele terapeutice recomandate la om. Nu exista informatii suplimentare relevante pentru evaluarea
sigurantei medicamentului, in afara celor care au fost deja mentionate la alte puncte ale acestui
Rezumat al caracteristicilor produsului.

Evaluarea riscurilor pentru mediu
Nu sunt cunoscute efecte adverse ale medicamentului asupra mediului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Stearat de magneziu
Crospovidona (tip A)
Copovidona

Celuloza microcristalina

Zahar

Gelatina

a-tocoferol racemic total (E307)
Ulei din boabe de 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



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Comprimatele filmate sunt disponibile Tn cutii cu blistere incolore din PVC/AI.
Marimi de ambalaj: 30, 60, 90, 120 comprimate filmate

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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