Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

CalciviD Béres filmtabletta
kalcium, kolekalciferol

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtijékoztatét,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont

o Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei egy honapon belill nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusti gyogyszer a CalciviD Béres filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a CalciviD Béres filmtabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a CalciviD Béres filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a CalciviD Béres filmtablettat tarolni?

A csomagolés tartalma ¢és egy¢éb informaciok

O L

1. Milyen tipusi gyogyszer a CalciviD Béres 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 csontanyagcseréhez nélkiilozhetetlen kalcium és
kolekalciferol (Ds-vitamin) hidnyanak megel6zésére €s kezelésére idOs betegeknek.

Ajanlott tovabba kalcium- és D-vitamin poétlasra a csontritkulas (oszteoporézis) kiegészitéseként
olyan betegeknek, akiknél a D-vitamin- és a kalciumhiany veszélye fennall.

2. Tudnivalok a CalciviD Béres filmtabletta szedése elott

Ne szedje a CalciviD Béres filmtablettat

- ha allergids (tulérzékeny) a hatdéanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére

- ha vesekovességben szenved

- ha stlyos vesekarosodasban vagy veseelégtelenségben szenved

- ha magas a vérének D-vitamin szintje

- ha a vizeletének kalcium szintje tartdsan magas vagy magas a vérének kalcium-szintje

- A CalciviD Béres filmtabletta hidrogénezett szojaolajat tartalmaz. Ne szedje a
készitményt, ha sz6ja vagy foldimogyor6 allergiaja van.

Figyelmeztetések és évintézkedések
CalciviD Beres filmtabletta szedése elott kérje ki kezel6orvosa véleményét:
- ha vesebetegségben szenved vagy vesefunkcioi karosodottak
- ha szarkoiddzisban szenved (az orvos altal diagnosztizalt gyulladdsos megbetegedés, mely
kiilonb6z6 szervekben jelentkezé csomok, duzzanatok képzddésével jar)
- ha On hajlamos a vesekdképzddésre
- ha On mozgéasképtelen, csontritkuldsban szenvedd beteg
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Ezekben az esetekben a kalcium- és/vagy Ds-vitamin poétlas sziikségességérol kezeldorvosanak kell
dontenie.

Oszteoporozis esetén a CalciviD Béres filmtablettaval torténd kezelés megkezdése eldtt kezeldorvosa
ellenérizheti az On vérének a kalcium szintjét.

Hosszantartd kezelés soran kezeldorvosa idérél idére rendszeresen ellendrizheti az On vérének
kalcium szintjét és az On vesefunkci6jit. Az eredménytd] fiiggden orvosa csokkentheti az adagot vagy
ugy is donthet, hogy megszakitja a kezelést.

Gyermekek és serdiil6k
A CalciviD Béres filmtabletta nem gyermekek és serdiil6kortiak kezelésére szdnt gyogyszer.

Egyéb gyogyszerek és a CalciviD Béres filmtabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

Feltétleniil konzultaljon orvosaval, ha az alabbi gyogyszereket szedi:

- mas kalcium vagy D-vitamin tartalmil készitményeket, mert ezen készitmények és a
CalciviD Béres filmtabletta egyideji szedése a vér kalcium szintjének karos
emelkedéséhez vezethet. CalciviD Béres filmtablettaval egyiitt ne szedjen mas kalcium
vagy D-vitamin tartalmu készitményeket orvosi javaslat nélkiil.

- tiazid tipust vizelethajtd gyogyszereket

- szajon at vagy injekcié formajaban adott kortikoszteroidokat (gyulladascsokkentdk)

- szivglikozidokat  (szivelégtelenség kezelésére alkalmazott, digitalisz tartalmu
készitmények)

Kiilonos ovatossaggal adhato gyogyszerek

- ioncseréld gyantdk, mint pl. kolesztiramin, vagy hashajtok, mint pl. a paraffinolaj, mert
ezek a gyogyszerek csokkentik a D-vitamin felszivodasat.

- tetraciklin (antibiotikum) tartalmi gydgyszerek, mert a kalcium-karbonat befolyasolhatja
ezek felszivodasat. Ezért a tetraciklin készitményt legalabb 2 o6raval a CalciviD Béres
filmtabletta bevétele elbtt, vagy 4-6 oraval a CalciviD Béres filmtabletta bevétele utan kell
bevenni.

- a CalciviD Béres filmtabletta és a natrium-fluorid vagy biszfoszfonatok (csontritkulas
kezelésére alkalmazott készitmények) egyidejli szedése esetén e gyogyszereket legalabb
3 oraval a CalciviD Béres filmtabletta bevétele eldtt kell bevenni.

- Rifampicin (tuberkolozis kezelésésére alkalmazott gyogyszer), fenitoin (epilepszia elleni
szer) és barbituratok (epilepszia elleni és altaté szerek), mivel azok csokkenthetik a
D-vitamin hatésat.

- A kinolon antibiotikumok felszivodasa karosodhat, ha kalciummal adjak egyiitt. A kinolon
tartalma antibiotikumokat legalabb 2 oraval a CalciviD Béres filmtabletta bevétele elott,
vagy 6 oraval a CalciviD Béres filmtabletta bevétele utan kell bevenni.

- Estramustin (kemoterapidban hasznalhatd szer), tireoid hormon (pajzsmirigy hormon)
vagy vas, cink, stroncium tartalmi készitmények, mivel ezek felszivodasa csokkenhet.
Ezeket a készitményeket a CalciviD Béres filmtabletta bevétele eldtt vagy utan legalabb
2 oraval kell bevenni.

A CalciviD Béres filmtabletta egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal

A spendtban, séskaban és a rebarbaraban 1év6é oxalsav, valamint a teljes kidrlésii gabonafélékben
talalhato fitinsav gatolhatja a kalcium felszivodasat. Magas oxal- és fitinsav tartalmu ételek
fogyasztasat kovetd 2 oran beliil ne vegyen be CalciviD Béres filmtablettat.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes, szoptat, vagy terhesség gyanuja all fenn, ill. gyermeket tervez a kozeljovében, beszélje
meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével miel6tt ezt a gyogyszert elkezdi szedni.
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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
taladagolés keriilendd, a folyamatosan fennalld magas kalcium-vérszint karosan hat a magzat
fejlédésére. Terhesség alatt a CalciviD Béres filmtabletta a javasolt adagban kizarolag kalcium és
D-vitamin hiany esetén alkalmazhat6. Egyéb esetekben a CalciviD Béres filmtabletta adagja nem
haladhatja meg a napi egy tablettat.

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

A CalciviD Béres filmtabletta termékenységre gyakorolt hatasara vonatkozéan nem dallnak
rendelkezésre adatok.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincs adat arra vonatkozdan, hogy a gydgyszer szedése negativan befolyasolnd a gépjarmiivezetéshez
¢és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A CalciviD Béres filmtabletta széjaolajat és szacharozt tartalmaz

A CalciviD Béres filmtabletta hidrogénezett szojaolajat tartalmaz, ezért abban az esetben, ha On
szojara vagy foldimogyorora allergias, a CalciviD Béres filmtabletta szedése nem ajanlott.

A CalciviD Béres filmtabletta kis mennyiségben szachardzt tartalmaz. Amennyiben orvosa korabban
tajékoztatta arrol, hogy On fokozottan érzékeny bizonyos szénhidratokra, cukrokra, a CalciviD Béres
filmtabletta szedése eldtt kérje ki orvosa véleményét.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a CalciviD Béres filmtablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtéjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott dozis felnétteknek és idoseknek naponta 2x1 filmtabletta.

A filmtablettat célszerli étkezést kovetben egy-mdasfél oran beliil, egy pohar vizzel, vagy
gylimdlceslével egészben, szétragas nélkiil bevenni. Sziikség esetén kettétdrhetd.

A készitményt a kalcium- és D-vitamin-poétlast indokld allapot vagy betegség (csontritkulés)
fennallasa alatt folyamatosan javasolt szedni. Csontritkulas esetén kiegészitd kezelésként alkalmazva,
az alkalmazas id6tartama alatt évente beszéljen kezelorvosaval.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A CalciviD Béres filmtabletta nem gyermekek és serdiilok kezelésére szant készitmény.

Ha az eléirtnal tobb CalciviD Béres filmtablettat vett be

A javasoltnal nagyobb adag bevétele kalcium és D vitamin tuladagolashoz vezethet.

A tiladagolas tlinetei: étvagytalansag, fokozott szomjusdg, hanyinger, hanyas, székrekedés, hasi
fajdalom, izomgyengeség, faradtsag, zavartsdg, normalisnal tobb vizelet iiritése, csontfajdalom és
sulyos esetekben szivritmuszavar. Szélsdséges esetben a kalcium taladagolasa komahoz, esetleg
halalhoz is vezethet. A tartdsan magas kalcium vérszint visszafordithatatlan vesekarosodast és az egész
szervezetben kalcium lerakodast idézhet eld.

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

Ha elfelejtette bevenni a CalciviD Béres filmtablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott filmtabletta potladsara, mert ezzel mar nem potolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének tenné ki magat.

Folytassa a kezelést az eldirasok szerint.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészéEt.



4. Lehetséges mellékhatasok

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

A CalciviD Béres filmtabletta mellékhatasai szervrendszerek és eldfordulasi gyakorisdguk szerint a
kovetkez6 csoportokba sorolhatok:

— Nem gyakori: 1000-b6l 1-10 beteget érint.
— Ritka: 10 000-b6l 1-10 beteget érint.
- Nagyon ritka: 10 000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint.

- Nem gyakori: hiperkalcémia (a vér kalciumszintjének jelentds emelkedése).

Tiinetei: hanyinger, hanyas, étvagytalansag, székrekedés, gyomorfajdalom, csontfajdalom, olthatatlan
szomjusag érzés, gyakori vizeletiirités, izomgyengeség, almossag, zavartsag; vagy a vizelet kalcium
tartalmanak nagyfoka névekedése (hiperkalciuria).

- Ritka: székrekedés, puffadds, hanyinger, hasi fajdalom, hasmenés, viszketés, borkititések és
csalankiiitések.

Nagyon ritka: tej-alkali szindroma (altalaban taladagolaskor észlelhetd).

Ha karosodott a vesemiikodése, Onnél fokozott lehet a kockazata az emelkedett foszfat vérszintnek,
vesekOoképzodésnek és a vesében a kalcium lerakddasnak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5 Hogyan kell a CalciviD Béres filmtablettait tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyoégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6 A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a CalciviD Béres filmtabletta?

A készitmény hatéanyagai :

600 mg kalcium (1500 mg kalcium-karbonat formajaban) és 10 ug kolekalciferol (megfelel 400 NE
D;-vitaminnak) (+ 10% stabilitasi ramérés) filmtablettanként


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Egyéb osszetevok:

Tablettamag: magnézium-sztearat, kroszpovidon (A tipus), kopovidon (K-érték: 25,2-30,8),
mikrokristalyos celluldéz, szachardz, zselatin, all-rac-oa-tokoferol (E307), hidrogénezett szojaolaj,
kukoricakeményito.

Bevonat: sarga vas-oxid (E172), hipromelloz (15mPa-s), titan-dioxid (E 171), makrogol 3350,
talkum.

Milyen a CalciviD Béres filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Okkersarga, ovalis filmtabletta, egyik oldalan bemetszéssel.

Torési feliilete fehér szindi.

A tablettan 1év6 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére €s a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem
arra, hogy a készitményt egyenl6 adagokra ossza.

10 filmtabletta atlatszo, szintelen PVC/Al buborékcsomagolasban és 3 vagy 6 buborékcsomagolas
kartondobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Béres Gyogyszergyar Zrt.

1037 Budapest, Mikoviny u. 2-4.

Tel: 06-1-430-5500

Fax: 06-1-250-7251

E-mail: info@beres.hu

Gyarto:
Béres Gyogyszergyar Zrt.
5005 Szolnok, Nagysandor Jozsef ut 39.

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Magyarorszag: CalciviD Béres
Egyesiilt Kiralysag:  Accrete D3
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