AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11627/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CAL-D-VITA 600 mg/400 Ul comprimate efervescente
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat efervescent contine calciu 600 mg sub forma de carbonat de calciu 1500 mg
si colecalciferol 400 U.I. (Vitamina Ds) (echivalent cu 10 micrograme).

Excipienti cu efect cunoscut:

Aspartam (E 951) 15 mg

Sodiu 98 mg
Sorbitol (E 420) 84 mg
Zahar 6 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate efervescente
Comprimate efervescente cu aspect pigmentat, cilindrice, biplane, de culoare alb-portocaliu pana la
rosiatic, cu miros de portocale, cu diametrul de 25 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Corectarea deficitelor de calciu si vitamina D la varstnici.

Administrarea de suplimente de calciu si vitamina D, ca terapie adjuvanta in cadrul tratamentului
specific al osteoporozei, in cazul in care s-a diagnosticat deficitul de calciu i vitamina D sau atunci
cand exista risc crescut pentru acest tip de deficit.

Informatii generale:
Recomandat in special in situatii ca:
- aport insuficient din alimente/dieta
- in timpul unor perioade de viata, ca:
- copilarie
- sarcind/alaptare, daca este indicat din punct de vedere clinic sau la recomandarea medicului
- post-menopauza
- varstnici




- reabsorbtie insuficientd si tulburari ale metabolizarii calciului
- pentru prevenirea §i ca adjuvant in tratamentul specific al osteoporozei

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si copii peste 12 ani.

Doza recomandata este de 1-2 comprimate efervescente zilnic.
Comprimatul trebuie dizolvat in cel putin 200 ml apa.
Administrare orala.

4.3 Contraindicatii
- hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti la pct. 6.1;

- hipercalcemie si/sau afectiuni care determina hipercalcemie, ca sarcoidoza, tumori maligne si

hipertiroidie primara;

- hipercalciurie severa;

- litiaza renala;

- imobilizare de lunga duratd, asociata cu hipercalciurie si/sau hipercalcemie;
- hipervitaminoza D.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Dozele recomandate nu trebuie depasite. Supradozajul cu calciu si vitamina D este asociat cu o
frecventa crescuta a reactiilor adverse, incluzand hipercalcemie si/sau hipercalciurie. Trebuie avut in
vedere sa nu se depaseasca doza zilnica recomandata de calciu si vitamina D. Trebuie luat in
considerare si aportul de calciu si vitamina D din alimente atunci cand se fac recomandarile de dozaj.

Tn timpul tratamentului de lunga durati cu combinatia de calciu si vitamina D , trebuie urmarita
concentratia plasmatica si urinara de calciu, iar functia renala trebuie monitorizata, prin determinarea
creatininemiei. Monitorizarea este importanta, in special, la varstnici si la pacientii care sunt tratati
concomitent cu glicozide cardiace sau blocantele canalelor de calciu si/sau diuretice tiazidice (vezi pct.
4.5 Interactiuni). In caz de hipercalcemie sau de semne de insuficienta renald, doza trebuie redusa sau
tratamentul trebuie Tntrerupt. Tn cazul Tn care concentratia calciului urinar depaseste 7,5 mmoli/24 ore
(300 mg/24 ore), se recomanda reducerea dozei sau Tntreruperea temporara a tratamentului.

Trebuie luat in considerare continutul de vitamina D (400 U.I.) al unui comprimat Cal-D-Vita, atunci
cind se prescriu alte medicamente ce contin vitamina D. Administrarea suplimentara de vitamina D si
calciu trebuie efectuata sub supraveghere medicala. Tn astfel de cazuri, trebuie sa se efectueze regulat
monitorizarea calcemiei si a calciuriei.

Pacientii cu insuficienta renald prezintd tulburari ale metabolizarii vitaminei D, iar in cazul 1n care sunt
tratati cu colecalciferol, trebuie monitorizatd homeostazia calciului si fosfatilor.

Comprimatele efervescente CAL-D-VITA 600 mg/400 Ul contin aspartam.

Aspartamul este o0 sursa de fenilalanina. Poate fi daunator pentru persoanele cu fenilcetonurie.

Comprimatele efervescente CAL-D-VITA 600 mg/400 Ul contin sorbitol. Pacientii cu afectiuni
ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Comprimatele efervescente CAL-D-VITA 600 mg/400 Ul contin zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare
rare de intolerantd la fructoza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

Comprimatele efervescente CAL-D-VITA 600 mg/400 Ul contin sorbitol 80,4 mg si zahar 6 mg,
echivalent cu 1,3 KJ. Ca urmare, CAL-D-VITA 600 mg/400 Ul poate fi recomandat la pacientii cu
diabet zaharat.



Acest medicament contine 98 mg sodiu pe doza. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce
urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tn literatura sunt raportate o multitudine de interactiuni potentiale pentru componentele separate.
Astfel, pacientii carora li se administreaza alte medicamente sau cei aflati sub Ingrijire medicala
trebuie sa se adreseze unui medic sau profesionist In domeniul sdnatatii Tnainte de a lua acest
medicament.

Interactiuni cu alte medicamente

Calciu

Cationii bivalenti, precum calciul, formeaza complexe cu anumite substante, ceea ce determina
diminuarea absorbtiei ambelor substante. Deoarece aceste interactiuni se produc la nivelul aparatului
digestiv, administrarea calciului separat de alte medicamente ar trebui sa reduca la minimum
interactiunea potentiala. In general, este suficient ca administrarea acestor medicamente sa se faca
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 (ca tetracicline; chinolone; inhibitori ai proteazelor).

Levotiroxina.

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.

Calciu si/sau vitamina D:

Diuretice tiazidice: Diureticele tiazidice reduc excretia urinara 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 1n cazul utilizarii glicozidelor ca digoxina si reduce eficacitatea blocantelor canalelor de
calciu, ca verapamil, in fibrilatia atriald. La persoanele carora li se administreaza calciu si/sau vitamina
D concomitent cu aceste medicamente, este recomandatd monitorizarea concentratiilor serice ale
calciului.

Vitamina D:

Unele medicamente pot scadea absorbtia gastrointestinala a vitaminei D. Administrarea acestor
medicamente cu cel putin 2 ore Tnainte sau cu 4 — 6 ore dupa vitamina D ar trebui sa reduci la
minimum aceasta interactiune. Aceste medicamente includ:

Ragini schimbatoare de ioni (precum colestiramina)
Laxative (de exemplu ulei mineral, laxative stimulante ca senozidele)
Orlistat
Carbamazepina, fenitoina sau barbiturice: Carbamazepina, fenitoina sau barbituricele amplifica
metabolizarea vitaminei D In metabolitul sau inactiv, reducand efectul vitaminei Ds.

Interactiuni cu alimente/suplimente alimentare

Calciu:

Acid oxalic, acid fitic: Acidul oxalic, prezent in spanac si rubarba si acidul fitic, prezent in cereale
integrale, pot inhiba absorbtia calciului. Nu este recomandata administrarea produselor care contin
calciu timp de 2 ore inainte sau dupa consumul de alimente care contin in cantitati mari acid oxalic sau
acid fitic.

Fier, zinc, magneziu: Suplimentele de calciu pot scddea absorbtia fierului, zincului i magneziului 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 sé li se administreze
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suplimentele de calciu inainte de culcare si nu in timpul meselor, pentru a evita inhibarea absorbtiei
mineralelor din alimente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina si alaptarea

Acest produs combinat cu calciu si vitamina D este considerat in general ca fiind sigur in timpul
sarcinii si alaptarii, daca este administrat in dozele recomandate. Cu toate acestea, medicamentul
trebuie administrat in sarcind si aldptare doar atunci cand este indicat din punct de vedere clinic si la
recomandarea medicului. Doza recomandata nu trebuie sa fie depasitd, deoarece supradozajul cronic
poate fi nociv pentru fat si pentru nou-nascuti.

La animale, supradozajul cu vitamina D in timpul sarcinii a demonstrat efecte teratogene. Nu exista
dovezi care sa indice ca vitamina D in dozele recomandate are efecte teratogene la om.

Hipercalcemia materna, in mod posibil determinatd de administrarea excesiva a vitaminei D in timpul
sarcinii, a fost asociata cu hipercalcemie la nou-nascuti si poate determina un numar de reactii adverse
la fat, inclusiv supresia hormonului paratiroidian, hipocalcemie, tetanie, convulsii si sindrom de
stenoza aortica valvulara, ale carei caracteristici pot include retinopatie, retard mintal sau retard de
crestere

Vitamina D si calciul sunt excretate in laptele matern. Acest lucru trebuie luat in considerare in cazul
in care sugarul primeste unul dintre suplimentele respective.

Fertilitatea
Pana in prezent, nu existd dovezi care sa indice ca vitamina D si/sau calciul determina efecte adverse
asupra aparatului reproducator la om.

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

Nu exista date cu privire la efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Nu
sunt de asteptat efecte ale medicamentului asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost identificate in timpul utilizarii ulterioare punerii pe piatd a
produsului combinat cu calciu si vitamina D. Deoarece aceste reactii sunt raportate voluntar la un
esantion de populatie de dimensiune necunoscutd, nu este intotdeauna posibil sa se estimeze cu
certitudine frecventa acestora sau sa se stabileasca o relatie cauzala cu expunerea la medicament.

Tulburdri gastrointestinale
Pot apdrea dureri gastrointestinale si abdominale, constipatie, diaree, flatulenta, greata si varsaturi.

Tulburéri ale sistemului imunitar

Reactie alergica, reactie anafilacticd, soc anafilactic.

Reactiile rare de hipersensibilitate, Impreuna cu manifestarile clinice si de laborator ale acestora,
includ sindrom astmatic si reactii usoare si moderate care afecteaza pielea si/sau aparatul respirator,
aparatul digestiv si/sau sistemul cardiovascular. Simptomele pot include eruptii cutanate, urticarie,
edem, prurit, detresa cardiorespiratorie si, foarte rar, au fost raportate reactii severe, inclusiv soc
anafilactic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. 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

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

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

Calciul poate determina toxicitatea daca totalul administrat depaseste 2000 mg, iar vitamina D daca
totalul administrat depaseste 4000 UL

Pacientii cu hipercalcemie sau afectiuni asociate hipercalcemiei, insuficienta renald si/sau
predispozitie cétre nefrolitiaza sunt susceptibili de toxicitate cu calciu si vitamina D Th 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
insuficientd renald, sindromul ,,lapte-alcaline”, calcifierea vaselor de sange si a tesuturilor moi,
inclusiv calcinoza, ce determina nefrolitiaza.

Simptomele inifiale 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 unui
profesionist in domeniul sanatatii.

Manifestarile clinice si de laborator ale toxicitatii i hipercalcemiei sunt foarte diverse si sunt
dependente de susceptibilitatea pacientului si de circumstantele prezente. Simptomele pot include
anorexie, scaderea in greutate, sete, poliurie si influentarea absorbtiei altor minerale. Modificarile
parametrilor de laborator pot include cresterea concentratiilor sanguine ale aspartat aminotransferazei
si alanin aminotransferazei. Supradozajul clinic poate determina calcifierea vaselor de sange si a
organelor, in urma hipercalcemiei. Hipercalcemia extrema poate determina coma si decesul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vitamine, alte preparate cu vitamine, combinatii, vitamine si minerale,
codul ATC: A11JBN1

Vitamina D corecteaza deficitul de vitamina D, creste absorbtia intestinala a calciului. La varstnici,
cantitatea optima, necesara, este de 500-1000 U.I. vitamina D.

Administrarea de calciu corecteaza deficitul de calciu din dieta. La varstnici, necesarul de calciu este
1500 mg pe zi.

Vitamina D si calciul corecteaza hiperparatiroidismul senil secundar.

Calciul este important in formarea osului si joacad un rol in coagularea singelui, activitatea musculara,
mentinerea permeabilitatii membranei si  conducereca impulsurilor nervoase in sinapsele
neuromusculare. Calciul este indicat in principal in tulburdrile metabolizarii calciului, care determina
simptomele deficitului. Administrarea de calciu corecteaza o lipsa a calciului in alimentatie, in special
in situatii cu necesitate crescuta sau cu absorbtie scazuta.
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Vitamina D este foarte importantd pentru absorbtia intestinald a calciului, fosfatilor si magneziului.
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.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Sanatatea umana si starea de bine sunt in mod natural dependente de aportul continuu si de
echilibrarea vitaminelor si a oligoelementelor, iar absorbtia, distributia, metabolizarea si eliminarea
sunt mentinute prin mecanisme fiziologice specifice. Comprimatele efervescente, masticabile si
filmate sunt dizolvate complet sau ajung deja dizolvate Tn aparatul digestiv, ceea ce asigurd o buna
disponibilitate a acestor compusi. Proprietatile farmacocinetice ale componentelor individuale ale
acestui medicament au fost documentate in mod extensiv.

Calciu

La nivelul stomacului, calciu elibereaza ioni de calciu, in functie de pH. Calciul administrat sub forma
de carbonat de calciu este absorbit in proportie de 20-30%, iar absorbtia are loc, in principal, in
duoden, prin transport activ, saturabil, dependent de vitamina D. Calciul este eliminat in urina, fecale
si prin transpiratie. Eliminarea urinara depinde de filtrarea glomerulara si de reabsorbtia tubulari a
calciului.

Vitamina D

Vitamina D se absoarbe in intestinul subtire, se leaga de alfa globuline specifice si este transportata la
nivel hepatic, unde este metabolizata la 25-hidroxi-colecalciferol. La nivel renal are loc o a doua
hidroxilare, la 1,25 —dehidroxi-colecalciferol. Acest metabolit determina capacitatea vitaminei D de a
creste absorbtia calciului. Vitamina D nemodificata este stocata la nivel tisular, de exemplu la nivelul
tesutului adipos si tesutului muscular. Vitamina D se elimina prin materii fecale si urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile la animale, a fost observata teratogenitate la administrarea de doze mult mai mari decéat
intervalul dozelor terapeutice administrate la om. Nu exista informatii suplimentare relevante privind
evaluarea sigurantei, in afara celor mentionate deja la celelalte puncte ale Rezumatului
Caracteristicilor Produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitol (E 420)

Aspartam (E 951)

Esteri ai acizilor grasi cu sucroza (E 473)

Acid citric anhidru

Hidrogenocarbonat de sodiu

Aroma de portocale (contine si alfa tocoferol, ascorbat de sodiu, trigliceride cu lant mediu, guma
arabica, zahar, amidon alimentar modificat)

Acid fumaric

Clorura de sodiu

[-caroten 1% (contine si DL alfa tocoferol, ascorbat de sodiu, trigliceride cu lant mediu, guma arabica,
zahar, maltodextrina si dioxid de siliciu)

Betanina (E 162)

Acesulfam de potasiu

Macrogol 6000

DL-a tocoferol

Ulei de soia partial hidrogenat



Trigliceride cu lant mediu
Gelatina

Sucroza

Amidon de porumb

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu cu 10 comprimate efervescente, inchis cu capac care contine desicant.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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