Prospecto: informacion para el usuario

Calcio / Vitamina D ; Qualigen1.000 mg/880 UI comprimidos efervescentes EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento , porque contiene
informacién importante para usted .

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

-Si tiene alguna duda, consulte a su médico, o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

-Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Calcio/Vitamina D ; Qualigen y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Calcio/Vitamina D ;
Cémo tomar Calcio/Vitamina D ; Qualigen

Posibles efectos adversos

Conservacion de Calcio/Vitamina D 53 Qualigen
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Contenido del envase e informacién adicional
1. Qué es Calcio/Vitamina D; Qualigen y para qué se utiliza

Calcio/Vitamina D; Qualigen 1000 mg/880 UI comprimidos efervescentes se presentan en envases con 30
comprimidos. Este medicamento es una asociacién de calcio y vitamina D, que estd indicada para la
correccién de la deficiencia combinada de vitamina D y calcio en ancianos, asi como suplemento de
vitamina D y calcio como coadyuvante a la terapia especifica para el tratamiento de la osteoporosis, en
pacientes con deficiencia o con alto riesgo de deficiencia combinada de vitamina D y calcio.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Calcio/Vitamina D; Qualigen

No tome Calcio/Vitamina D ; Qualigen

Si usted es alérgico a los principios activos o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento

(incluidos en la seccién 6).

- Si usted presenta hipercalcemia: nivel de calcio anormalmente elevado en sangre.

- Si usted presenta hipercalciuria: eliminacidn exagerada de calcio en orina.

- Si usted tiene litiasis cdlcica (cdlculos en rifiones), calcificacién tisular (depdsito de sales de calcio en
los tejidos).

- Si usted tiene padece una enfermedad crénica del rifién.

- Si usted presenta inmovilizacién prolongada acompafiada por hipercalciuria y/o hipercalcemia.

Este medicamento contiene aceite de soja. No debe utilizarse en caso de alergia a la soja.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Calcio/Vitamina D; Qualigen.

- Si tiene insuficiencia renal (incapacidad del rifién para realizar correctamente su funcién), calculos en
el rifién, una enfermedad del corazon, sarcoidosis (inflamacién a nivel de los ganglios linfaticos, los
pulmones, el higado, los ojos, la piel y otros tejidos), o se encuentra en tratamiento con glucésidos

1de5 —




cardiacos (medicamentos utilizados cuando existe una incapacidad del corazén para realizar
correctamente su funcion).

- Si recibe un tratamiento conjunto con otros productos con vitamina D, o estd sometido a un
tratamiento prolongado o con dosis elevadas de suplementos de calcio, es posible que su médico deba
efectuar controles clinicos de forma regular. Su médico le indicard la frecuencia de estos controles.

Uso de Calcio/Vitamina D; Qualigen con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Ciertos medicamentos pueden interferir con Calcio/Vitamina D; Qualigen; en estos casos puede ser
necesario cambiar la dosis, interrumpir el tratamiento con alguno de ellos o esperar al menos unas horas
entre la administracién de ambos.

Es importante que informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente alguno de los
siguientes medicamentos:

- Glucésidos cardiacos (medicamentos para el corazén).

- Tetraciclinas (ciertos antibidticos), esperar un intervalo de al menos 3 horas

- Diuréticos tiazidicos (medicamentos que aumentan la eliminacién de orina).

- Anticonvulsivantes.

- Corticosteroides sistémicos.

- Bisfosfonatos y fluoruro sédico, esperar un intervalo de 3 horas.

- Barbittricos o fenitoina.

Toma de Calcio/Vitamina D; Qualigen con alimento, bebidas y alcohol

Si toma este medicamento juntamente con alimentos y bebidas que contengan acido oxalico (un compuesto
presente en espinacas y ruibarbos) o dcido fitico (presente en el pan integral y cereales) y el fésforo que se
encuentra en la leche pueden producirse interacciones, por lo que se aconseja no tomar este medicamento
durante las 2 horas siguientes después de haber tomado este tipo de alimentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Debido al contenido en vitamina D (880 UI) en los comprimidos de Calcio/Vitamina D; Qualigen, no estd

indicado su uso durante el embarazo y la lactancia, ya que la dosis diaria recomendada de vitamina D no
debe superar las 600 Ul/dia.

Conduccion y uso de maquinas
No se han descrito efectos sobre la conduccién o uso de maquinas.

Calcio/Vitamina D; Qualigen contiene sacarosa, lactosa y sodio.

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azicares, consulte con €l antes de tomar
este medicamento.

Puede producir caries en los dientes.

Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 127,57 mg
(5,5 mmol) de sodio por comprimido.

3. Cémo tomar Calcio/Vitamina D; Qualigen

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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Dosis
Adultos
1 comprimido efervescente (1000 mg de calcio y 880 Ul de Vitamina D3) al dia.

Forma y via de administracién
Este medicamento se administra por via oral.
Disolver el comprimido en un vaso de agua y beber inmediatamente.

Duracién del tratamiento
Su médico se indicard la duracién de su tratamiento con Calcio/Vitamina D; Qualigen 1000 mg/880 UI
Comprimidos efervescentes. No suspenda antes el tratamiento.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas. En estos casos
es conveniente solicitar al médico las instrucciones por escrito y asegurarse de haberlas entendido bien.

Si estima que la accién de Calcio/Vitamina D; Qualigen 1000 mg/880 Ul Comprimidos efervescentes es
demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.

Si toma mas Calcio/Vitamina D; Qualigen del que debe

Si usted ha tomado mds Calcio/Vitamina D; Qualigen del que debe, consulte inmediatamente a su médico
o farmacéutico o al Servicio de Informacién Toxicolégica, teléfono: 91.562.04.20, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

La sobredosis puede causar hipervitaminosis D (exceso de vitamina D) e hipercalcemia (nivel de calcio
anormalmente elevado en sangre). Los sintomas en caso de sobredosis son: nduseas, vOomitos, anorexia
(trastorno de la alimentacion), dolor en el abdomen, sequedad de boca o poliuria (aumento del volumen
de orina eliminado), o bien, irritabilidad, letargia (cansancio excesivo), estupor (disminucién de la
respuesta a los estimulos) y coma (pérdida de la conciencia) en casos severos.

Si olvidé tomar Calcio/Vitamina D; Qualigen
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Posibles efectos adversos causados por calcio/vitamina D3

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
- hipercalcemia (niveles altos de calcio en sangre) e hipercalciuria (niveles altos de calcio en orina).

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):
- estrefiimiento, flatulencia, nduseas, dolor epigastrico y diarrea.

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
- prurito (picor), exantema (erupcién de la piel) y urticaria (ronchas).
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano

http:// www.notificaRAM.es .

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar més informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Calcio/Vitamina D3 Qualigen

Mantenga Calcio/Vitamina D; Qualigen fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el envase original para protegerlo de la
humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Calcio/Vitamina D; Qualigen 1000mg/880UI

- Losprincipiosactivossoncarbonatodecalcioyconcentradodecolecalciferol (formapolvo).Cada
comprimidocontiene2500mgdecarbonatodecalcio(equivalenteal.000mgdecalcio)y22pugde
concentradodecolecalciferol(formapolvo)(equivalentea880UldevitaminaDs).

- Los demas componentes (excipientes)son: dacido citrico anhidro, bicarbonato de sodio, lactosa
monohidratada, povidona, sacarina sddica, ciclamatode sodio, macrogol 6000, aroma de naranja,
emulsiondesimeticona,a-tocoferol,aceitedesojahidrogenado, gelatina,sacarosa,almidéndemaiz.

Aspectodelproductoytamafnodelenvase
Comprimidosefervescentes.
Sepresentaenenvasescon30comprimidosefervescentes, en dos tubos de 15 comprimidos cada uno.

Titulardelaautorizaciondecomercializaciényresponsabledelafabricacion

Titular delaautorizaciondecomercializacion

Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona — Espafia

Responsabledelafabricacion
Biocodex

1 Avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
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Francia

Este prospecto ha sido aprobado en: Mayo 2015

La informacidndetalladay actualizada de estemedicamentoestddisponibleen lap4dginaweb de
laAgenciaEspaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es/.
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