Uputa o lijeku:Informacije za korisnika

IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje
kalcij, kolekalciferol (vitamin D)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili

ljekarnik.

e  Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

e  Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se Vasem ljekarniku.

e  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

e  Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto su IDEOS 500 mg/400 1J tablete za #vakanje i za §to se koriste?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje?
Kako uzimati IDEOS 500 mg/400 1J tablete za zZvakanje?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati IDEOS 500 mg/400 1J tablete za zvakanje?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oukrwhdE

1. Sto su IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje i za $to se koriste?

Ovaj lijek je namjenjen je za primjenu u odraslih.
IDEOS 500 mg/400 1J tablete za zvakanje sadrze dvije djelatne tvari, kalcij i kolekalciferol (vitamin D3).

Ovaj lijek se koristi za nadoknadu vitamina D i kalcija:

- U slu¢aju manjka vitamina D i kalcija u starijih osoba.

- Kao dodatak odredenoj terapiji za lijeCenje osteoporoze u bolesnika s utvrdenim manjkom ili visokim
rizikom od manjka vitamina D i kalcija.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje?

Nemojte uzimati IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje:

e Ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na Kalcij, vitamin D ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

» Ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na kikiriki ili soju, zbog prisutnosti sojinog ulja.

o Ako imate razinu kalcija u krvi iznad granica normale (hiperkalcemija).

e Ako urinom izlucujete velike koli¢ine kalcija (hiperkalciurija).

o Ako imate bolest koja dovodi do hiperkalcemije i/ili hiperkalciurije (npr. pretjerano aktivne paratiroidne
zlijezde, bolest kostane srzi (multipli mijelom), maligni tumor u kostima (kostane metastaze)).

o Ako bolujete od zatajenja bubrega.

e Ako bolujete od bubreznih kamenaca (nefrolitijaza) ili odlaganja kalcija u bubrezima (nefrokalcinoza).

o Ako imate prekomjerne zalihe vitamina D u organizmu (hipervitaminoza D).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se VaSem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete IDEOS 500 mg/400 1J tablete za zvakanje:
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o Ako ste imobilizirani kroz dulji period i ako imate visoku razinu kalcija u krvi i/ili urinu (vidjeti dio
Nemojte uzimati IDEOS 500mg/400 IJ tablete za zvakanje). Lije¢nik Vam moze savjetovati uzimanje
lijeka IDEOS tek kada budete pokretni.

¢ Kod dugotrajnog lije¢enja, potrebno je redovito pratiti razinu kalcija u krvi (kalcemija) i urinu. Ovakvo
pracenje osobito je vazno u starijih osoba i u bolesnika istovremeno lije¢enim lijekovima za srce koji se
zovu sréani glikozidi (npr. digoksinom) ili lijekovima koji poti¢u mokrenje (diureticima). Ovisno o
nalazima, Vas lijeénik moze odluciti smanjiti dozu ili prekinuti lijecenje.

e Ako se lijecite drugim pripravcima koji sadrze kalcij i vitamin D. Dodatna primjena vitamina D ili
kalcija mora se provoditi pod strogim lijecnickim nadzorom.

e Ako ste istovremeno lijeceni bifosfonatima, estramustinom ili hormonima stitne Zlijezde, izmedu
uzimanja tih lijekova i IDEOSA mora prote¢i najmanje 2 sata, a u sluéaju lijeCenja tetraciklinima, IDEOS
morate uzimati odvojeno (u razmaku od najmanje 3 sata).

e Ako ste istovremeno lijeceni solima zeljeza (koje se uzimaju kroz usta), stroncijem i cinkom, mora
proteci najmanje 2 sata izmedu uzimanja tih lijekova i IDEOSA.

e Ako bolujete od sarkoidoze (poremecaj imunoloskog sustava koji uglavnom zahvaca pluca, uzrokujuéi
nedostatak zraka i kasalj).

e Ako bolujete od poremecaja funkcije bubrega.

e Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu kod djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta.

Osobito ako uzimate:

o Tiazidske diuretike (lijekovi za lije¢enje povisenog krvnog tlaka), jer mogu povecéati koli¢inu kalcija
u krvi.

o Orlistat (lijek za lijeCenje prekomjerne tjelesne teZine), jer moze smanjiti koli¢inu apsorbiranog
vitamina Ds.

e Sréane glikozide (lijekovi za lijeCenje sréanih poremeéaja, npr. digoksin), jer mogu izazvati vise
nuspojava ako uzmete previse kalcija.

o Tetraciklinske antibiotike, jer apsorbirana koli¢ina antibiotika moze biti smanjena. IDEOS 500
mg/400 1J tablete za Zvakanje se moraju uzeti odvojeno, u razmaku od najmanje 3 sata.

o Estramustin (lijek koji se koristi u kemoterapiji), bifosfonate (za lijeCenje bolesti kostiju), hormone
Stitne Zlijezde ili lijekove koji sadrZe zeljezo, cink ili stroncij, jer apsorbirana koli¢ina moze biti
smanjena. Izmedu uzimanja tih lijekova i IDEOS 500 mg/400 1] tableta za Zvakanje mora proteci
najmanje 2 sata.

e Druge lijekove koji sadrze kalcij ili vitamin D dok uzimate IDEOS 500 mg/400 1J tablete za
zvakanje, $to moze povecati razinu kalcija u krvi.

IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje s hranom i pi¢em

Moguce interakcije s hranom, npr., hranom koja sadrzi oksalnu kiselinu (Spinat, rabarbara, kiseljak, kakao,
¢aj...), fosfate (svinjetina, Sunka, kobasice, procesirani sir, desertne kreme, pica koja sadrze kolu...) ili
fitinsku kiselinu (punozrnate Zitarice, osuseno povrée, sjemenke uljarica, ¢okolada...). Stoga se preporucuje
uzimati ovaj lijek i obroke ovakve hrane u ve¢em vremenskom razmaku.

Trudnodéa i dojenje

U slucaju trudnoce ili dojenja najve¢a dnevna doza ne smije iznositi vise od 1500 mg kalcija i 600 1J
vitamina Ds. Stoga, dnevni unos IDEOS 500 mg/400 1] tableta za Zvakanje ne smije prije¢i jednu tabletu.
Tijekom dojenja, kako se kalcij i vitamin D3 izlucuju u majé¢ino mlijeko, trebali biste potraziti savjet lijecnika
ako Vase dojence ve¢ koristi neke druge preparate koji sadrze vitamin Ds.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Upravljanje vozilima i strojevima
IDEOS 500 mg/400 1J tablete za zvakanje ne bi smjele utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i
rada na strojevima.

IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje sadrzZe sorbitol, saharozu, sojino ulje

Ovaj lijek sadrzi Secere sorbitol i saharozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
savjetujte se s lijecnikom prije uzimanja ovog lijeka (vidjeti dio Upozorenja i mjere opreza).

Ovaj lijek takoder sadrzi sojino ulje. Ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju nemojte uzimati ovaj lijek (vidjeti
dio Nemojte uzimati IDEOS 500 mg/400 1J tablete za zvakanje).

3. Kako uzimati IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje?

Doziranje

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijeénik ili
ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza za odrasle iznosi jedna tableta za zvakanje dva puta na dan.
Tabletu treba sazvakati ili otopiti u ustima.

Ako uzmete vise IDEOS 500 mg/400 1J tableta za Zvakanje nego $to ste trebali

Mogu nastupiti sljede¢i simptomi: anoreksija, pretjerana zed, osjecaj bolesti (mucnina), povracanje, zatvor,
bolovi u trbuhu, misi¢na slabost, umor, mentalni poremecaji, pove¢ano mokrenje, bolovi u kostima, bubrezni
kamenci.

U takvom slucaju prestanite uzimati IDEOS 500 mg/400 1J tablete za zvakanje i odmah potrazite savjet svog
lije¢nika (koji ¢e poduzeti neophodne mjere).

U slucaju dugotrajnog predoziranja moze doc¢i do odlaganja kalcija u stjenke krvnih zila ili u tkiva.
U slucaju ozbiljnog predoziranja moze nastupiti zastoj rada srca.

Ako ste zaboravili uzeti IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba ):
e pretjerano visoke razine kalcija u krvi ili urinu.
Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba ):
e zatvor, nadutost, mu¢nina, bolovi u trbuhu, proljev, svrbez, kozni osip i koprivnjaca.

ZabiljeZeni su slu¢ajevi ozbiljnih alergijskih reakcija (preosjetljivosti) kao $to su oticanje lica, usana, jezika
ili grla.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje?

e  Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

e Zatvara¢ tube sadrzi male granule silikagela koje sluZe kao sredstvo za suenje. Cuvajte zatvaraé izvan
pogleda i dohvata djece. Ne jedite granule silikagela.

o  Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

e Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje sadrze?

Djelatne tvari:
Jedna tableta sadrzi 500 mg kalcija (u obliku kalcijevog karbonata) i 400 I1J kolekalciferola (vitamin Dj)

Pomoc¢ne tvari:

Ksilitol, sorbitol, povidon, magnezijev stearat, aroma limuna (pripravci za aromatiziranje, prirodne arome,
maltodekstrin, arapska guma, natrijev citrat, citratna kiselina, butilhidroksianizol), alfa- tokoferol,
djelomicno hidrogenirano sojino ulje, zelatina, saharoza, kukuruzni $krob.

Kako IDEOS 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje izgledaju i sadrZaj pakiranja?
Cetvrtaste, bijelosive tablete za Zvakanje dimenzija 19 mm x 5 mm.
Pakiranje od 2 i 4 polipropilenske tube koje sadrze po 15 tableta.

Nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

Laboratoire Innotech International
22 Avenue Aristide Briand

94110 Arcueil, Francuska

Proizvodac
INNOTHERA CHOUZY
Rue René Chantereau
41150 Chouzy-sur-Cisse
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
JADRAN-GALENSKI LABORATORI d.d.

Svilno 20, 51000 Rijeka

Tel: + 385 51 546 399

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u kolovozu 2017.
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