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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Vi-Sol Calcium sirop

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 dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

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

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

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

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Vi-Sol Calcium si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vi-Sol Calcium
Cum sa utilizati Vi-Sol Calcium

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vi-Sol Calcium

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CEESTE VI-SOL CALCIUM SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Vi-Sol Calcium este recomandat Tn prevenirea si corectarea deficitului de vitamine in conditii de aport

insuficient sau necesar crescut.

In mod specific, administrarea suplimentelor de vitamine poate fi indicatd in urmatoarele cazuri:

- perioada de crestere, sarcind, aldptare, stari febrile, convalescentd, varstnici, tratamente cu
antibiotice, chimioterapice, dupa interventii chirurgicale;

- dietd alimentara restrictiva, eforturi fizice intense, etilism, tabagism.

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati VI-SOL CALCIUM

Nu utilizati Vi-Sol Calcium

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale Vi-Sol Calcium,

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la arahide sau soia,

- daca aveti hipervitaminoza A sau D existenta,

- daca aveti hipercalcemie, hipercalciurie, litiaza calcica,

- daca aveti hiperfosfatemie,

- daca urmati tratament concomitent cu levodopa 1n absenta asocierii unui inhibitor al
decarboxilazei.

Atentionari si precautii
Tratamentul concomitent cu medicamente continand vitamine sau minerale poate duce la supradozaj.

1




Tn cazul in care deficitul de vitamine se datoreaza tulburirilor de absorbtie, sunt necesare suplimente
de vitamine cu administrare parenterala.

Colorarea in galben a urinei, dupa administrarea de Vi-Sol Calcium, se datoreaza prezentei in
compozitie a vitaminei B2 (riboflavina).

Vi-Sol Calcium Tmpreuna cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Datorita actiunii sale de activare a dopa-decarboxilazei in periferie, piridoxina reduce sau inhiba
actiunea antiparkinsoniana a levodopa. Acest antagonism nu se observa insa in cazul in care levodopa
este administrata in asociere cu un inhibitor al decarboxilazei.

Piridoxina scade activitatea altretaminei. De asemenea, s-a raportat o scidere a concentratiilor serice
de fenobarbital si fenitoind. Multe medicamente pot creste necesitatile de piridoxind; aceste substante
includ hidralazina, isoniazida, penicilamina si contraceptivele orale. Unele medicamente
antimicrobiene (cicloserina, neomicina, eritromicina, tetraciclinele, cloramfenicolul, sulfamidele)
produc inactivarea piridoxinei.

Acidul ascorbic poate influenta punerea in evidenta a glucozei in urind. De aceea, administrarea de
acid ascorbic trebuie intrerupta cu cateva zile inainte de efectuarea unor astfel de teste.

Acidul acetilsalicilic reduce absorbtia acidului ascorbic la o treime.

Antagonistii vitaminei B1, tiosemicarbazona si 5-fluorouracilul neutralizeaza efectul vitaminei B1.
Calciul descreste absorbtia magneziului si a tetraciclinei. Dieta bogata in fibre descreste absorbtia
calciului datoritd incetinirii tranzitului gastro-intestinal si formarii de complexe cu calciul.

Uleiurile minerale pot interfera absorbtia intestinald a vitaminelor A si D.

Contraceptivele orale cresc semnificativ valorile plasmatice de vitamina A dar pot reduce
concentratiile de piridoxina sau acid ascorbic.

Colestiramina poate reduce absorbtia vitaminei A datorita reducerii disponibilitatii sarurilor biliare de
a solubiliza grasimile.

Vi-Sol Calcium impreuna cu alimente si bauturi
Vi-Sol Calcium se administreaza dupa mese, ca atare sau amestecat cu ceai sau suc de fructe.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Nu exista date care sa ateste un risc pentru fat/nou-nascut atunci cand Vi-Sol Calcium este administrat
la gravide in doza recomandata. Se recomanda in sarcind numai la indicatia medicului.

Nu exista date care sa ateste un risc pentru sugar in timpul alaptarii, dacd se administreaza in doza
recomandata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vi-Sol Calcium nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Vi-Sol Calcium

5 ml de sirop contin 3,25 g zahar. Acest lucru trebuie avut n vedere la pacientii cu diabet zaharat.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Medicamentul contine ulei de arahide. Daca sunteti alergic la arahide sau soia nu trebuie sa utilizati
acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI VI-SOL CALCIUM



Utilizati intotdeauna Vi-Sol Calcium exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Copii cu varsta intre 1-3 ani: doza recomandata este de 5 ml (o masura dozatoare) sirop de 2 ori pe zi.
Copii cu vérsta intre 4-12 ani: doza recomandata este de 5 ml (o masura dozatoare) sirop de 3 ori pe zi.
Adolescenti, adulti, varstnici: doza recomandata este de 5 ml (o masura dozatoare) sirop de 3-4 ori pe
zi.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Vi-Sol Calcium
Nu luati mai mult decat doza recomandata. Daca accidental luati mai mult decét trebuie din Vi-Sol
Calcium, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Vi-Sol Calcium
Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Vi-Sol Calcium poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Nu se cunosc reactii adverse in cazul administrarii conform recomandarilor.

In caz de supradozaj excesiv pot aparea: dureri de cap, diaree, varsaturi, pierderea apetitului alimentar,
ameteli.

Orice reactie adversa aparuta in timpul tratamentului trebuie sa ridice suspiciunea unui supradozaj si
este necesara intreruperea administrarii acestuia.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
5. CUM SE PASTREAZA VI-SOL CALCIUM

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Vi-Sol Calcium dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn ambalajul original.
A se utiliza in cel mult 21 de zile de la prima deschidere a flaconului.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati

farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.



6.  Continutul ambalajulsui si alte informatii

Ce contine Vi-Sol Calcium

- Substantele active sunt vitamina A palmilat, colecalciferol, acetat de alfa-tocoferol, clorhidrat de
tiamina, clorhidrat de piridoxind, fosfat sodic de riboflavina, acid ascorbic, nicotinamida,
dexpantenol, gluconat de calciu, fosfolactat de calciu.
5 ml sirop contin:

Vitamina A palmitat 1200 Ul
sub forma de concentrat de Vitamina A sinteticd, forma uleioasa
Colecalciferol

sub forma de concentrat de Colecalciferol, forma uleioasi 100 Ul
Acetat de alfa-tocoferol 1,0 mg
Clorhidrat de tiamina 1,0mg
Clorhidrat de piridoxina 0,5mg
Riboflavina

sub forma de

Fosfat sodic de riboflavina 1,0 mg
Acid ascorbic 50,0 mg
Nicotinamida 5,0 mg
Dexpantenol 2,0 mg
Gluconat de calciu 25,0 mg
Fosfolactat de calciu 25,0 mg

- Celelalte componente sunt zahar, polisorbat 80, agar, tragacant, acid citric monohidrat, benzoat
de sodiu, zaharat de calciu, hidrogenocarbonat de sodiu, ulei de arahide, concentrat din suc de
grepfrut, concentrat din suc de portocale, ulei de portocale dulci, eritrozina (E 127), apa
purificata.

Cum arati Vi-Sol Calcium si continutul ambalajului
Lichid vascos de culoare portocalie, cu gust si miros de portocale.

Cutie cu un flacon din sticla bruna a 120 ml sirop si masura dozatoare gradata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

S.C. FELSIN FARM S.R.L.

Str. Drumul Piscul Cerbului, Nr. 20-28, Etaj P
Camerele 1-9 si Etaj, Sector 1, Bucuresti, Romania

Responsabil cu eliberarea seriei

S.C. FELSIN FARM S.R.L.

Str. Drumul Piscul Cerbului, Nr. 20-28, Etaj P
Camerele 1-9 si Etaj, Sector 1, Bucuresti, Romania

Acest prospect a fost aprobat in august 2019.



