PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

IDEOS 500 mg/400 Ul comprimate masticabile
Calciu/ vitamina Ds

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Pastrafi acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Tntrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simfiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este IDEOS si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati IDEOS
3. Cum sa utilizati IDEOS

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza IDEOS

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE IDEOS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Ideos contine doud substante active calciu si vitamina D3 (colecalciferol). Acest medicament
apartine grupei de medicamente: Calciu, Combinatii cu vitamina D si/sau alte medicamente.

IDEOS asigura aportul de calciu si vitamina D3 (numita de asemenea colecalciferol) in organism.

IDEQOS este utilizat:

- in caz de deficit de vitamina D si calciu la varstnici;

- n asociere cu unele tratamente ale osteoporozei (o afectiune in care masa osoasa scade si creste
fragilitate osoasd), atunci cand existd deficit sau un risc de deficit de vitamina D si calciu.

Ideos este destinat pentru adulti.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI IDEOS

Nu utilizati IDEOS:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la calciu, vitamina D sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la arahide sau soia, datorita prezentei uleiului hidrogenat de
Sola;

- daca aveti concentratie anormal de mare a calciului in sdnge (hipercalcemie);

- daca aveti o concentratie mare a calciului in urina (hipercalciurie);



daca aveti afectiuni, care decurg cu hipercalcemie si/sau hipercalciurie (de exemplu, glande
paratiroide hiperactive, boala a maduvei osoase (mielom), tumoare maligna osoasa (metastaze
0soase);

daca suferiti de boli severe de rinichi (insuficientd renald);

daca aveti pietre la rinichi (litiaza de calciu) sau aveti depozite de calciu in rinichi
(nefrocalcinoza);

daca aveti 0 cantitate excesiva de vitamina D (hipervitaminoza D).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua IDEOS:

Daca aveti o perioada lunga de imobilizare si aveti 0 concentratie mare de calciu in sange si/sau
urina. Medicul dumneavoastra va va permite sa luati acest medicament atunci, cand veti merge
din nou.

Daca luati deja doze suplimentare de calciu (de exemplu, suplimente nutritive sau alimente
imbogdtite cu calciu) si utilizati in acelasi timp medicamente care contin carbonat (de exemplu
asa-numitele antiacide), continutul de calciu al serului si al urinei trebuie sd fie monitorizat.
Daca urmati un tratament pe termen lung, e necesar de efectuat cu regularitate teste de sange si
urind pentru @ monitoriza nivelurile de calciu. Aceasta monitorizare este deosebit de important
la varstnici si in cazul n care se iau in acelasi timp glicozide cardiace (de exemplu digoxina)
sau diuretice. Tn functie de rezultat medicul dumneavoastri poate decide si reduca sau chiar si
opreasca tratamentul.

Trebuie si luati in consideratie ci doza la o priza constituie 400 Ul vitamina D. Tn cazul
tratamentului simultan cu un alt preparat de vitamina D, trebuie sa calculati doza totala de
vitamina D primita.

Nivelurile ridicate de calciu si vitamina D pot fi daunatoare sanatatii.

Spuneti medicului dumneavoastra:

daca suferiti de sarcoidoza, o boala cu cele mai frecvente simptome, cum ar fi oboseala,
cresterea dimensiunii nodulilor si inflamarea plamanilor si altor organe,
daca suferiti de boli de rinichi (insuficienta renala).

Daca nu sunteti sigur, nu ezitati sa cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Copii §i adolescenti
Acest produs nu este destinat pentru utilizare la populatia pediatrica (copii si adolescenti).

IDEOS impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

Digoxina, glicozide cardiace (medicamente utilizate pentru tratarea problemelor cardiace),
deoarece acestea pot provoca mai multe reactii adverse;

bifosfonati sau medicamente care contin strontiu (utilizate Th osteoporoza);

diureticele tiazidice (medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau
edeme), deoarece acestea pot creste cantitatea de calciu din sange;

antibiotice (medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii);
tetraciclina per os, rifampicin si unele fluorochinolone (ciprofloxacin ori norfloxacin)
Dolutegravir (medicament pentru tratarea infectiei HIV)

alte medicamente sau suplimente care contin vitamina D;

medicamente sau suplimente care contin fier sau zinc;



- strontiu;

- estramustina (un medicament utilizat pentru a trata anumite tipuri de cancer de prostata);

- hormoni tiroidieni, utilizate in boli tiroidiene;

- Carbamazepina, fosfenitoind, fenobarbital, fenitoina, primidona: medicamente utilizate pentru
tratarea crizelor epileptice.

- orlistat (un medicament utilizat pentru a trata obezitatea), deoarece poate reduce absorbtia
vitaminei Da.

Datorita riscului de scadere a absorbtiei gastrointestinale a calciului, trebuie sa asteptati cel putin:

- minimum 30 min pana la 2 ore intre administrarea de IDEOS si bifosfonati,

- mai mult de 2 ore, intre administrarea de IDEOS si urmatoarele medicamente: medicamente
care contin strontiu, fier sau zinc, estramustina, hormoni tiroidieni, unele fluorochinolone
(ciprofloxacina, norfloxacind), antibiotice tetraciclinice.

- Este recomandabil sd luati IDEOS cu cel putin 2 ore dupd sau cu 6 ore inainte de
administrarea dolutegravirului.

IDEOS impreunai cu alimente si bauturi

E posibila interactiune cu alimentele. Trebuie sa luati IDEOS fie inainte, fie dupa alimentele care

contin:

- acid oxalic (spanac, rubarba, macris, cacao, ceai etc.);

- fosfati (mezeluri de porc, suncd, crenvursti, cascaval topit, crema de desert, bauturi care contin
cola, etc.);

- acid fitic (cereale integrale, legume uscate, seminte oleaginoase, ciocolata, etc.).

Fertilitatea, Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

IDEOS nu este recomandat in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
IDEOS nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale IDEOS

IDEOS contine 475 mg sorbitol in fiecare comprimat masticabil. Sorbitolul este o sursa de fructoza..
Dacad medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, sau
daca ati fost diagnosticat cu intoleranta ereditara la fructoza (HFI), o afectiune genetica rard in care o
persoana nu poate descompune fructoza, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua sau de
a primi acest medicament.

IDEOS contine zaharoza (zaharoza este prezenta in cantitate micd in concentrat de colecalciferol).
Dacd medicul dumneavoastra v-a spus cd aveti intolerantd la unele zaharuri, contactati medicul
Dumneavoastrd, inainte de a lua acest medicament. Datoritd prezentei zaharozei, utilizarea pe termen
lung a IDEOS (de exemplu, timp de doua saptamani sau mai mult) poate fi, de asemenea, daunatoare
pentru dinti.

IDEOS contine ulei de soia hidrogenat. Daca sunteti alergic la arahide sau soia, nu luati acest
medicament.

3. CUM SA UTILIZATI IDEOS



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul, daca nu
sunteti sigur.

Doar pentru adulti!
Doza recomandata constituie cate 1 comprimat de 2 ori pe zi.
Comprimatele se mesteca sau se lasa s se dizolve lent in cavitatea bucala.

Daca utilizati mai mult IDEOS decat trebuie

Pot aparea urmatoarele simptomele: pierderea poftei de mancare, sete excesiva, stare de rau (greata),
varsaturi, constipatie, dureri abdominale, sldbiciune musculara, oboseald, tulburdri mentale,
eliminare crescutd de urind, dureri osoase, pietre la rinichi, tensiune arteriald crescuta.

Aceste simptome pot face parte din sindromul lapte-alcalin” care poate aparea atunci cand, de
exemplu, se iau in acelasi timp cantitati mari de medicamente care contin calciu si carbonat (asa-
numitele antiacide) (a se vedea ,,Atentiondri si precautii”).

In aceste cazuri intrerupeti tratamentul cu IDEOS si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca luati prea mult IDEOS o perioada lungd de timp, pot aparea depuneri de calciu in vasele
sanguine sau in tesuturile organismului.

Daca uitati sa utilizati IDEOS
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, IDEOS poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.
Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza mai pugin de 1 din 100 pacienti):
- cresterea nivelului de calciu 1n sange si urina.

Reactii adverse rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti):

- constipatie, balonarea abdomenului, greata, dureri abdominale, diaree;

- mancarime, eruptii cutanate si urticarie (vezicule).
Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
-Sindromul ”lapte alcalin” asociat cu o concentratie ridicata de calciu in sange (hipercalcemie), pH
crescut din sange (alcaloza) si insuficienta renala care poate aparea cu doze mari (vezi ,,Atentiondri
si precautii” si ,,Daca utilizati mai mult IDEOS decét trebuie ).

Daca apar aceste reactii adverse severe, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat

medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

- reactii alergice severe (hipersensibilitate) cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului
care pot duce la dificultati de respiratie, (angioedem sau edem laringian).

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti

4



raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  a  Dispozitivelor  Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA IDEOS
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu lasati acest medicament la indemana si vederea copiilor.

Dopul contine granule mici de silicagel pentru a mentine comprimatele uscate. Nu lasati dopul la
indemana si vederea copiilor. Nu inghititi granulele de silicagel.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe tub dupa "EXP".
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine IDEOS

Fiecare comprimat masticabil contine:

- Substante active

Carbonat de calciu — 1250 mg, echivalent cu calciu elementar — 500 mg.

Colecalciferol concentrat (pulbere) — 4 mg, echivalent cu colecalciferol (vitamina D3) — 400 UL.

- Celelalte componente sunt: xilitol, sorbitol(E420), povidona, stearat de magneziu, aroma de lamaie
(compusi aromatici, substante de aroma naturale, maltodextrina, guma acacia, citrat de sodiu, acid
citric, hidroxianisol butilat).

Excipientii colecalciferolului concentrat pulbere: alfa-tocoferol, ulei de soia hidrogenat, gelatina,
zahar, amidon de porumb.

Cum arata IDEQOS si continutul ambalajului
IDEOS se prezinta sub forma de comprimate masticabile de forma patrata de culoare alb-gri.

Continutul ambalajului
Cutie cu 2 tuburi din polipropilend a cate 15 comprimate masticabile.

Detiniatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Laboratoire Innotech International, Franta,

22, avenue Aristide Briand, 94110 Arcueil.

Fabricantul

Innothera Chouzy,

Rue Rene Chantereau, Chouzy-sur-Cisse, VALLOIRE-SUR-CISSE,
41150 Franta.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2022
Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului certificatului de inregistrare:

“Laboratoire Innotech International” Arcueil, Franta, Sucursala mun. Chisindu str. Mitropolit
Dosoftei 130, of.6 Chisinau, Moldova (022)291144

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



