1. Milyen tipusu gyégyszer a CalciviD filmtabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A készitmény a kalcium (kalcium-karbonat formajaban) és a kolekalciferol
(Ds-vitamin) kombinacioja.

Alkalmazasa ajanlott a csontképzéshez és a normalis csontanyagcseréehez
nélkulézhetetlen kalcium és kolekalciferol (Ds-vitamin) hianyanak
megel6zesére és kezelésere id0s betegeknek.

Ajanlott tovabba kalcium- és D-vitaminpotlasra a csontritkulas
(oszteoporozis) specifikus kezelésének kiegészitéseként olyan betegeknek,
akiknél a D-vitamin- és a kalciumhiany veszélye fennall.

2. Tudnivalék a CalciviD filmtabletta szedése el6tt

Ne szedje a CalciviD filmtablettat

- Ha allergias (tulérzékeny) a hatéanyagokra vagy a gyégyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevéjére;

- ha vesekovességben szenved;

- ha sulyos vesekarosodasban vagy veseelégtelenségben szenved;

- ha magas a vérének D-vitamin szintje;

- ha a vizeletének kalcium szintje tartosan magas vagy magas a vérének
kalcium-szintje;

- A CalciviD filmtabletta hidrogénezett széjabab olajat tartalmaz. Ne szedje
a készitményt, ha szdja vagy foldimogyoré allergigja van.
Figyelmeztetések és ovintézkedések

CalciviD filmtabletta szedése elbtt kérje ki kezelborvosa véleményét:

- ha vesebetegségben szenved vagy vesefunkcioi karosodottak;

- ha szarkoiddzisban (ismeretlen eredetl, kalonb6zd helyeken csomok,
duzzanatok képzédésével jard gyulladasos megbetegedés) szenved;

- ha On hajlamos a vesekdképzédésre;

- ha On mozgéasképtelen, csontritkulasban szenvedd beteg.

Ezekben az esetekben a kalcium- és/vagy Ds-vitamin-potlas
szuksegességerdl kezelborvosanak kell dontenie.

Oszteopordzis esetén a CalciviD filmtablettaval torténé kezelés
megkezdése el6étt kezelborvosa ellenérizheti az On vérének a kalcium-
szintjét.

Hosszantarté kezelés soran kezel6orvosa id6rél idére rendszeresen
ellenérizheti az On vérének kalcium szintjét és az On vesefunkciojat. Az
eredmeényto6 fuggden orvosa csokkentheti az adagot vagy ugy is donthet,
hogy megszakitja a kezelést.

Gyermekek és serdulék

A CalciviD filmtabletta nem gyermekek és serdulékoruak kezelésére szant

gyogyszer.
Egyéb gyogyszerek és a CalciviD filmtabletta



Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkul kaphaté
készitményeket is.

Orvosi javaslatra és orvosi ellenérzés mellett szedheté

- mas kalcium vagy D-vitamin-tartalmu készitményekkel, mert ezen
készitmények és a CalciviD filmtabletta egyidejl szedése a vér kalcium
szintjének jelent6s emelkedéséhez vezethet, mely karos mellékhatasokat
okozhat. CalciviD filmtablettaval egyltt ne szedjen mas kalcium vagy D-
vitamin-tartalmu készitményt orvosi javaslat nélkul.

- tiazid-tipusu vizelethajtd gyogyszerekkel

- szgjon at vagy injekcio formajaban adott kortikoszteroidokkal
(gyulladascsokkenték)

- szivglikozidokkal (szivelégtelenség kezelésére alkalmazott készitmények)
Ovatosan adhaté

- ioncsereld gyantakkal, mint pl. kolesztiraminnal, vagy hashajtdkkal, mint
pl. a paraffinolaj, mert ezek a gyogyszerek csokkentik a D-vitamin
felszivodasat.

- tetraciklin (antibiotikum) tartalmu gyogyszerekkel, mert a kalcium-karbonat
befolyasolhatja ezek felszivédasat. Ezért a tetraciklin készitményt legalabb
2 6raval a CalciviD filmtabletta bevétele elétt, vagy 4-6 6raval a CalciviD
filmtabletta bevétele utan kell bevenni.

- a CalciviD filmtabletta és a natrium-fluorid vagy biszfoszfonatok
(csontritkulas kezelésére alkalmazott készitmények) egyideji szedése
esetén e gyogyszereket legalabb 3 6raval a CalciviD filmtabletta bevétele
el6tt kell bevenni.

- Rifampicinnel (tuberkolozis kezelésésére alkalmazott gyogyszer),
fenitoinnal (epilepszia elleni szer) és barbituratokkal (epilepszia elleni és
altato szerek), mivel csokkenthetik a D-vitamin hatasat.

- A kinolon antibiotikumok felszivodasa karosodhat, ha kalciummal adjak
egyutt. A kinolon tartalmu antibiotikumokat legalabb 2 6raval a CalciviD
filmtabletta bevétele el6tt, vagy 6 oraval a CalciviD filmtabletta bevétele
utan kell bevenni.

- Esztramusztinnal (kemoterapiaban hasznalhat6 szer), tireoid hormonnal
(pajzsmirigy hormon) vagy vas, cink, stroncium tartalmu készitményekkel,
mivel felszivodasuk csokkenhet. Ezeket a készitményeket a CalciviD
filmtabletta bevétele el6tt vagy utan legalabb 2 éraval kell bevenni.

A CalciviD filmtabletta egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy
italokkal

A spenodtban, séskaban és a rebarbaraban 1év6 oxalsav, valamint a teljes
kiérlésl gabonafélékben talalhato fitinsav gatolhatja a kalcium
felszivodasat. Magas oxal- és fitinsav tartalmu ételek fogyasztasat kovetd 2



oran belll ne vegyen be CalciviD filmtablettat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes, szoptat, vagy terhesség gyanduja all fenn, ill. gyermeket
tervez a kozeljovdben, beszélje meg kezel6orvosaval vagy
gyogyszereszével mielbtt ezt a gyogyszert elkezdi szedni.

Terhesség alatt a napi kalcium bevitel nem haladhatja meg az 1500 mg-ot a
D-vitamin bevitel pedig a napi 600 NE-t (NE=nemzetkdzi egység).
Terhesség alatt a kalcium- és D-vitamin tuladagolas kerulendé, mert a
folyamatosan fennall6 magas kalcium-vérszint karosan hat a magzat
fejlddésére. Terhesség alatt a CalciviD filmtabletta a javasolt adagban
kizardlag kalcium és D-vitamin hiany esetén alkalmazhaté. Egyéb
esetekben a CalciviD filmtabletta adagja nem haladhatja meg a napi egy
tablettat.

Szoptatas alatt adhatd a CalciviD filmtabletta, de a gyermekorvost
tajékoztatni kell errél, mivel a kalcium és a D-vitamin bejut az anyatejbe. Ezt
a gyermekorvosnak figyelembe kell vennie, amikor az On gyermekének D-
vitamint rendel.

A CalciviD filmtabletta termékenységre gyakorolt hatasara vonatkozéan
nem allnak rendelkezésre adatok.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességekre

Nincs adat arra, hogy a gyogyszer szedése befolyasolna a
gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez szukséges képességeket.
A CalciviD filmtabletta széjaolajat és szacharézt tartalmaz

A CalciviD filmtabletta hidrogénezett széjaolajat tartalmaz, ezért abban az
esetben, ha On allergias a szojara vagy féldimogyordra, ne szedje a
CalciviD filmtablettat.

A CalciviD filmtabletta kis mennyiségben szacharozt tartalmaz.
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos
cukrokra érzékeny, kérje orvosa tanacsat, miel6tt elkezdi szedni ezt a
gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a CalciviD filmtablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak, vagy
az On kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

A készitmény szokasos adagja felnétteknek és idéseknek naponta 2x1
filmtabletta.

A filmtablettat célszer( étkezést kdvetben egy-masfél 6ran belll, egy
poharnyi vizzel vagy gyumolcslével egészben bevenni. Szikség esetén
kettétorhetd.



A készitményt a kalcium- és D-vitamin-pétlast indoklé allapot vagy
betegség (csontritkulas) fennallasa alatt folyamatosan javasolt szedni.
Csontritkulas esetén kiegészité kezelésként alkalmazva, az alkalmazas
id6tartama alatt évente beszéljen kezel6orvosaval.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiuléknél

A CalciviD filmtabletta nem gyermekek és serdul6koruak kezelésére szant
gyogyszer.

Ha az eléirtnal tobb CalciviD filmtablettat vett be

A javasoltnal nagyobb adagok bevétele kalcium- és D-vitamin tuladagolast
idézhet eld.

A kalcium-tuladagolas tlinetei: étvagytalansag, fokozott szomjusag,
hanyinger, hanyas, székrekedés, hasi fajdalom, izomgyengeség, faradtsag,
zavartsag, normalisnal tébb vizelet Uritése, csontfajdalom, mészlerakodas a
vesékben, sulyos esetekben szivritmuszavar. SzélsGséges esetben a
kalcium-tuladagolas kobmahoz, halalhoz vezethet. A tartdsan magas kalcium
verszint visszafordithatatlan vesekarosodast, a lagyszovetek meszesedését
idézheti eld.

Teendd: A CalciviD filmtabletta szedését abba kell hagyni, és orvoshoz kell
fordulni.

Ha elfelejtette bevenni a CalciviD filmtablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott filmtabletta potlasara, mert
ezzel mar nem potolja a kiesett mennyiséget, viszont a tuladagolas
veszeélyének tenné ki magat. Folytassa a kezelést az elbirasok szerint.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A CalciviD filmtabletta mellékhatasai szervrendszerek és el6fordulasi
gyakorisaguk szerint a kovetkez6 csoportokba sorolhaték:

- Nem gyakori: 1000 -bél 1- 10 beteget érint.

- Ritka: 10 000 -bdél 1-10 beteget érint.

- Nagyon ritka: 10 000 -bél kevesebb, mint 1 beteget érint.

Nem gyakori mellékhatasok: a vér kalciumszintjének jelentés emelkedése
(hiperkalcémia) - tunetei: hanyinger, hanyas, étvagytalansag, székrekedés,
gyomorfajdalom, csontfajdalom, olthatatlan szomjusag érzés, gyakori
vizeleturités, izomgyengeség, almossag, zavartsag; vagy a vizelet kalcium
tartalmanak nagyfoku ndvekedése (hiperkalciuria).

Ritka mellékhatasok: székrekedés, puffadas, hanyinger, hasi fajdalom,
hasmenés, viszketés, borkiutések és csalankitutések.

Nagyon ritka mellékhatasok: tej-alkali szindroma (altalaban tuladagolaskor



észlelhetd).

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelborvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlentl a
hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztul*.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5 Hogyan kell a CalciviD filmtablettat tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé. A nedvességtél valo védelem érdekében az
eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon feltintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 a megadott hdnap utols6 napjara vonatkozik.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészet, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6 A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz a CalciviD filmtabletta?

A készitmény hatéanyagai:

400 NE kolekalciferol (10 ug) (+ 10% stabilitasi raméres), 600 mg kalcium
(1500 mg kalcium-karbonat formajaban) filmtablettanként.

Egyéb dsszetevok:

Tablettamag: magnézium-sztearat, kroszpovidon (A tipus), kopovidon (K-
erték: 25,2-30,8), mikrokristalyos celluléz, szachardz, zselatin, dl-a-tokoferol
(E307), hidrogénezett szojaolaj, kukoricakeményito.

Bevonat (Sepifilm 4202 yellow): sarga vas-oxid (E172), hipromelléz (15mPa
s), titan-dioxid (E 171), makrogol 400, talkum.

Milyen a CalciviD filmtabletta killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Okkersarga, ovalis filmtabletta, egyik oldalan bemetszéssel. Torési felulete
fehér szind.

A tablettan 1év6 bemetszés csak a széttorés elésegitéseére, és a lenyelés
megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenlé adagokra
0ssza.

10 filmtabletta atlatszo, szintelen PVC/Alu buborékcsomagolasban, és 3, 6
vagy 9 buborékcsomagolas kartondobozban

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.




