AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIA’[A NR. 7138/2014/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

IDEOS 500 mg/400 Ul comprimate masticabile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine carbonat de calciu 1250 mg (echivalent cu 500 mg calciu) si
colecalciferol concentrat pulbere 4 mg (echivalent cu 400 Ul vitamina Ds).

Excipienti cu efect cunoscut: ulei de soia partial hidrogenat, sorbitol (E 420), zahar.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.
Comprimate de forma patrata, de culoare alb-gri.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Corectia deficitelor de vitamina D si calciu la varstnici.
Terapie adjuvanta in osteoporoza, prin suplinirea aportului de vitamina D si calciu, n asociere cu
fluorura de sodiu sau etidronatul de sodiu.

4.2 Doze si mod de administrare
Administrare orala.

Adulti si varstnici
Doza uzuala este de un comprimat IDEOS de doua ori pe zi, administrat la un interval de timp dupa
mese; comprimatele se vor mesteca.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la unul dintre componentele medicamentului sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

Hipersensibilitate la ulei de soia.

Hipercalcemie.

Hipercalciurie.

Nefrolitiaza.

Nefrocalcinoza.

Hipervitaminoza D.

Insuficienta renala.




4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In cazul tratamentului simultan cu un alt preparat de vitamina D, trebuie calculati doza totald de
vitamina D primita.

Se recomandd monitorizarea regulati a calcemiei. in cazul tratamentului de lunga durati, trebuie
urmarita calciuria. Daca excretia urinara de calciu depaseste 7,5-9 mmol, adica 300-360 mg/24h, doza
administrata trebuie redusa sau chiar se va intrerupe temporar tratamentul.

De asemenea, se impune urmarirea functiei renale la pacientii varstnici.

Tn caz de insuficienta renald, dozajul va fi adaptat in functie de clearance-ul creatininei.

Imobilizarea prelungita este insotitd de hipercalcemie sau/si hipercalciurie; tratamentul cu vitamina D
si calciu trebuie initiat doar iIn momentul in care pacientii pot fi mobilizati.

Datorita continutului in zahar: 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.

Datorita continutului Tn sorbitol (E 420): pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza
nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Urmatoarele asocieri necesita prudenta:

-digitalicele; risc de aritmii. Sunt recomandate supravegherea clinicd si monitorizarea
electrocardiogramei si a calcemiei;

-diureticele tiazidice; risc de hipercalcemie (ca rezultat al eliminarii reduse a calciului n urind);
-tetraciclina; calciul trebuie administrat la un interval de minimum 3 ore, pentru ca

poate reduce absorbtia digestiva a tetraciclinei;

-bifosfonatii, fluorura de sodiu: se recomanda administrarea la un interval de cel putin 2 ore fata de
administrarea calciului, altfel exista riscul diminudrii absorbtiei digestive a bifosfonatilor si a fluorurii
de sodiu;

-fenitoina, barbituricele: este posibild diminuarea efectului vitaminei D3 ;

-glucocorticoizii pot diminua efectul vitaminei Ds.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

IDEOS poate fi utilizat n timpul sarcinii si in perioada de alaptare, cu conditia ca dozele zilnice sa nu
depaseasca 1500 mg calciu si 600 Ul de vitamina Ds.

In timpul sarcinii trebuie evitata supradozarea colecalciferolului:

- dozele mari de vitamind D administrate la animalele de laborator in perioada de gestatie au
determinat efecte teratogene;

- dozele mari de vitamina D trebuie evitate la femeia gravida, deoarece hipercalcemia permanenta
poate duce la retard fizic si mental al nou-nascutului, stenoza aortica supravalvulara sau retinopatie.
Cu toate acestea, existd mai multe cazuri in care s-au administrat doze foarte mari de vitamina D
pentru tratamentul hipoparatirodismului matern, iar copiii nascuti au fost normali.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu au fost semnalate modificari ale capacitatii de a conduce autovehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate in functie de frecventd, utilizand urmétoarea 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 estimatd din datele disponibile).



Poate apare constipatie, flatulenta, greatd, epigastralgii, diaree.

Au fost semnalate hipercalciurie si, in mod exceptional, hipercalcemie in cazul tratamentului de lunga
durata si cu doze mari.

Exista riscul aparitiei hipofosfatemiei.

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 prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Semnele clinice ale supradozajului sunt: greatd, varsaturi, polidipsie, poliurie, constipatie; mai pot
aparea tulburari vasomotorii, hipertensiune arteriala.

Semnele biologice sunt hipercalcemia, hipercalciuria, perturbarea testelor renale.

Tratamentul consta 1n oprirea imediatd a administrarii medicamentului, corectarea tulburarilor hidrice
si, in functie de gravitatea intoxicatiei, folosirea separatéd sau in asociere a diureticelor,
glucocorticoizilor, calcitoninei sau dializa peritoneala.

Supradozajul cronic al vitaminei D3 poate provoca calcificari vasculare si tisulare datorita
hipercalcemiei produse.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

Medicamentul actioneazd asupra metabolismului calciului. Nevoile zilnice de calciu si vitamina D
sunt estimate la 1500 mg calciu si 500-1000 UI vitamina D.Vitamina D creste absorbtia intestinald a
calciului si fixarea sa in tesutul osos si corecteazd deficitul de vitamind D prin aport insuficient.
Calciul corecteaza carenta alimentara.

Vitamina D si calciul corecteaza hiperparatiroidia senila secundara.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Carbonatul de calciu:

in stomac, carbonatul de calciu elibereaza calciu ionic, in functie de pH-ul gastric.

Calciul este absorbit mai ales in regiunea proximala a intestinului subtire. Biodisponibitatea calciului
dupa administrarea interna este de aproximativ 30 %.

Calciul este eliminat prin secretia sudorala si prin secretiile gastro-intestinale.

Cantitatea de calciu din urind depinde de filtrarea glomerulara si de rata reabsorbtiei tubulare a
calciului.

Vitamina Ds:

Vitamina D3 este absorbitd din intestin si transportata la ficat, unde are loc prima hidroxilare, si la
rinichi, unde suferd a doua hidroxilare. In singe circula legati de o proteina. Vitamina D
nehidroxilata este depozitata in tesutul muscular si tesutul adipos.

Timpul de injumaétatire plasmatica este de cateva zile; se elimina prin fecale si urina.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

DL -alfa-tocoferol

Ulei de soia partial hidrogenat

Gelatina

Zahar

Amidon de porumb

Xilitol

Sorbitol

Povidona

Aroma de lamaie tip 8476, care contine: uleiuri esentiale de 1dmaie, portocala, litseia cubeba,
maltodextrind, guma acacia, citrat de sodiu

Stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 tuburi din PP a cate 15 comprimate masticabile.
Cutie cu 4 tuburi din PP a cate 15 comprimate masticabile.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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