FLETUDHEZUESE: INFORMACION PER PERDORUESIN

IDEOS 500 mg/400 IU, tableta qé pértypen
kalgium,vitaminé D3

Lexojeni me kujdes té gjithé kété fletudhézues para se té nisni pérdorimin e kétij bari, sepse
pérmban informacion té réndésishém pér ju.
Pérdorni kété bar gjithmoné sipas pérshkrimit né kété fletudhézues ose sipas késhillés sé mjekut.

Ruajeni kété fletudhézues. Mund t’ju nevojitet ta lexoni pérséri.

Nése keni nevojé pér informacion ose késhilla t€ métejshme, pyesni farmacistin tuaj.
Nése ju shfaget ndonjé efekt anésor, kontaktoni mjekun ose farmacistin tuaj. Kétu
pérfshihen edhe rastet pér ndonjé efekt anésor t&€ mundshém qé nuk €shté 1 listuar né kété
fletudhézuese. Shihni seksionin 4.

Ju duhet t€ kontaktoni njé mjek, nése nuk ndjeni pérmirésime apo pérkeqésoheni.

Cfaré pérmban kjo fletudhézuese:

1.

SANNANE e

Cfaré éshté IDEOS 500 mg/400 IU, tableta té pértypshme dhe pér ¢faré pérdoret
Cfar€ duhet te dini para se t€ pérdorni IDEOS 500 mg/400 IU, tableta t& pértypshme
Si duhet t€ pérdoret IDEOS 500 mg/400 IU, tableta té pértypshme

Efektet e mundshme anésore

Si duhet t€ ruhet IDEOS 500 mg/400 IU, tableta té pértypshme

Pérmbajtja e paketimit dhe Informacione té€ tjera

CFARE ESHTE IDEOS 500 MG/400 1U, TABLETA QE PERTYPEN DHE PER
CFARE PERDORET?

Ideos pérmban dy 1énd€ aktive kal¢ium dhe Vitamin D3 (e quajtur ndryshe kolekalciferol). 1
pérket grupit té€ barnave té quajtur kalcium, i kombinuar me vitamin€ D dhe/ose barna t€ tjer€.

Ky bar indikohet:

NEé rastin e mungesés sé€ vitaminés D dhe kalgiumit tek t&€ moshuarit.

Si shogérues 1 disa trajtimeve té osteoporozés (njé gjéndje né té cilén masa kockore ulet dhe
thyeshméria e kockave rritet), kur ka munges€ apo rrezik pér mungesé t€ Vitaminés D dhe
Kalgiumit.

Ky bar duhet té pérdoret vetém nga t& rriturit.

2.

CFARE DUHET TE DINI PARA SE TE MERRNI IDEOS 500 MG/400 IU,
TABLETA QE PERTYPEN

Mos pérdorni IDEOS:

né qofté se jeni alergjik (tepér i ndjeshém) ndaj vitamin€s D apo ndonj€ nga pérbérésit e
tjeré t& kétij bari. Lista e pérbérésve jepet n€ seksionin 6,

Nése jeni alergjik (tepér 1 ndjeshém) ndaj kikirikéve ose sojés, pér shkak té pranisé sé€ vajit
té s0jés,



nése keni nivele t€ larta, t€ pazakonta té kal¢iumit né gjak (hypercalcaemia),

né qofté se keni sekretim t€ larté urinar té kalciumit (hypercalciuria),

né qofté se jeni n€ njé gjendje g€ t€ con né hypercalcaemia dhe/ose hypercalciuria (p.sh.
gjéndra tepér aktive paratiroide, sémundje t€ palcés kockore, tumor malinj té€ kockave,
metastaza t€ kockave),

né qofté se vuani nga gurét né veshka (kalcium litiasis) ose keni depozita kalciumi né
veshka (nefrocalcinosis),

né qofté se vuani nga sémundje e réndé e veshkave (mosfunksionim i veshkave),

né qofté se keni njé furnizim t€ tepért t&€ vitaminés D (hypervitaminosis D).

Paralajmérime dhe masat paraprake:

Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj para se té pérdorni IDEOS:

Nése vuani nga sarkoidoza, njé sémundje me simptoma té pérgjithshme si lodhja, rritje e
pérmasave t€ nodujve dhe inflamacion i mushkrive apo organeve té tjera,

Nése vuani nga sémundje e veshkave (insufigiencé e veshkave).

Nése po merrni dozé shtesé t€ kal¢iumit (psh,shtesa ushqimore ose ushqime té pasura me
kalgium) dhe né t€ njéjtén kohé po pérdorni barna me pérmbajtje karbonati (si psh ato té
quajtura antiacide) duhet t€ monitoroni pérmbajtjen e kalciumit né serum dhe uriné.

Nése keni kohé té gjaté palévizshmérie dhe nése keni pérqéndrim t€ larté t€ kalgiumit né
gjak dhe/ose né uriné. Mjeku do t’ju lejojé té pérdorni kété bar, pasi té keni nisur sérisht
ecjen/l€vizjen.

Nése keni trajtim afatgjaté, jan€ t€ nevojshme analiza t€ rregullta gjaku dhe urine, pér té
monitoruar nivelet e kalgiumit. Ky monitorim &shté vecanérisht i réndésishém te té
moshuarit dhe né rastet kur trajtimi merret né t€ njéjtén koh€ me glikozidet kardiake (p.sh.
Digoxin) ose diuretikét. N€ varési t€ rezultatit, mjeku juaj mund t€ vendosé pér t€ reduktuar
apo edhe pér t€ ndaluar trajtimin tuaj.
Nése po merrni barna té tjera ose produkte té tjera me pérmbajtje kalgiumi dhe /ose vitamin
D. Nivele té larta t€ kalgciumit dhe Vitaminés D mund té jené t&€ démshme pér shéndetin.

Nése jeni n€¢ dyshim, pyesni mjekun apo farmacistin tuaj pér késhillg.

Fémijét dhe adoleshentét
Mos té pérdoret pér f€mijé dhe adoleshenté sepse nuk ka t€ dhéna t€ mjaftueshme mbi pérdorimin
e IDEOS né moshat pediatrike.

Barnat e tjera dhe IDEOS
Ju lutemi, informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése pérdorni, keni pérdorur sé fundmi ose do té
pérdorni barna t€ tjera.

Digoksiné (barqé pérdoret pér trajtimin e problemeve t&€ zemrés), sepse ato mund t&é
shkaktojné mé shumé efekte anésore,

Biofosfonate, ose barna g€ pérmbajné stroncium (q€ pérdoren né osteoporoze),
Antibiotiké (barna q€ pérdoren né trajtimin e infeksioneve bakteriale): tetraciklin€ nga goja,
rifampiciné dhe disa fluorokinolone (ciprofloksaciné dhe norfloksacing),
Dulodegravir (bar 1 perdorur per trajtimin e infeksionit HIV),

Barna t€ tjera apo suplemente qé pérmbajné hekur ose zink,

Estramustine (bar 1 pérdorur né trajtimin e disa llojeve t&€ kancerit t€ prostatés),
Hormone tiroidik, qé pérdoren né rastet e sémundjes sé€ tiroideve,



e Karbamazepinég, fosfenitoiné, fenobarbital, fenitoiné, primidone, barna qé€ pérdoren pér
trajtimin e krizave epileptike,

e Orlistat (bar i pérdorur né trajtimin e obezitetit), sepse mund té reduktojné sasin€ e vitaminés
D g€ ju pérthithni,

e Diuretikét tiazidiké (barna qé€ pérdoren pér trajtimin e presionit t€ larté té gjakut), sepse ato
mund té rrisin sasiné e kal¢iumit ne gjak.

Ju duhet té prisni:

¢ 30 min ose 2 oré€ ndérmjet pérdorimit t€ Ideos dhe biofosfonateve.

e Mé shumé se 2 oré ndérmjet pérdorimit t€ IDEOS dhe barnave: qé pérmbajné stroncium,
hekur ose zink, estramustine, hormone tiroidike, disa fluorokinoloné (ciprofloksaxing,
norfloksacing), antibiotiké tetracikline.

e Ké&shillohet qé€ Ideos té merret t€ paktén 2 oré€ pas ose 6 oré para se t€ merret dolutegravirit.

Marrja e IDEOS me ushqim ose pije
Ndérveprime t€ mundshme me ushqimin. Ju duhet t€ pérdorni IDEOS né distancé, para ose pas
vakteve q€ pérmbajné:

e acid oksalik (spinaq, raven, lépjeta, kakao, ¢aj... ),
e fosfate (mish derri, proshuté, salsige, djath i pérpunuar, krem émbélsire, pije me cola... ),
e acid fitik (drithéra té plota, perime t€ thata, fara me pérmbajtje vajore, ¢okollata...).

Shtatzénia ,ushqyerja me gji dhe fertiliteti

IDEOS nuk rekomandohet té pérdoret gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji.

Nése jeni shtatzéné€ ose jeni duke ushqyer me gji, nése mendoni se mund té jeni shtatzéné ose jeni
duke planifikuar njé shtatzéni, késhillohuni me mjekun ose farmacistin tuaj para se té pérdorni kété
bar.

Ngarja e makinés dhe pérdorimi i makinerive.
Nuk aplikohet

Ideos pérmban sorbitol,sukrozé dhe vaj té hidrogjenuar soje.

IDEOS pérmban 475 mg sorbitol né€ cdo tableté qé pértypet.Sorbitoli é€shté burim i fruktozés.Nése
mjeku ju ka théné€ qé ju keni intoleranc€ nga disa sheqerna ose jeni diagnoztikuar me intolerancé
hereditare ndaj fruktozés (HFI), nj€ ¢rregullim gjenetik né t€ cilin njé person nuk mund té zbérthe;j
fruktozén,flisni me mjekun pérpara se t€ merrni kété bar.

IDEOS pérmban sukrozé (Sukroza éshté e pranishme né sasi t€ vogla né koncentratin e
kolekalciferol). Kontaktoni me mjekun pérpara se t€ merrni kété bar, nése ju €shté théné nga mjeku
g€ keni intolerancé€ nga disa sheqerna. Pér arsye t&€ pranisé s€ sukrozés, pérdorimi afatgjaté 1 Ideos
(si p.sh pér dy javé ose mé shumé) mund té jeté i démshém pér dhémbét.
IDEOS pérmban vaj soje t&€ hidrogjenuar. Nése jeni alergjik nga kikiriku ose soja, mos e pérdorni
kété bar.

3.  SIDUHET TE PERDORET IDEOS 500 MG/400 1U, TABLETA QE PERTYPEN

Dozimi



Gjithmoné pérdoreni kété bar egzaktésisht si pérshkruhet né kété fletudhézuese ose sipas késhillés
s€¢ mjekut apo farmacistit tuaj. Ju duhet t€ kontrolloni me mjekun ose farmacistin nése nuk jeni té
sigurt.

Doza e zakonshme, vetém pér té rriturit, €shté nj€ tableté dy heré né dité.
Nése keni marré mé tepér IDEOS nga sa duhet t€ merrnit:

Mund té shfagen simptomat e méposhtme: humbje oreksi, etje e tepruar, t€ pérziera, t€ vjella,
kapsllék, dhimbje barku, dobési t€ muskujve, lodhje, probleme t& shéndetit mendor, rritje diureze,
dhimbje té kockave, guré n€ veshka, presion té larté t€ gjakut.

Kéto simptoma mund té€ jené si pasoj€ e quméshtit-alkalin q¢ ndodh pér arsye ,psh té€ pérmbajtjes
s¢ larté me kal¢ium dhe karbonate t€ barnave (t€ quajtur antiacid€) g€ merren né té€ njéjtén kohé
(shiko” Paralajmérime dhe masat paraprake”).

N¢ kéto raste, ndérpriteni pérdorimin e IDEOS dhe kontaktoni menjéheré mjekun tuaj (i cili do t&
ndérmarré masat e nevojshme).

NE¢ rastin e mbidozés s€ zgjatur, depozitat e kalgiumit mund té€ shfagen n€ enét e gjakut ose n€ indet
e trupit.

Nése harroni té merrni IDEOS:
Mos merrni njé€ dozé té dyfishté pér t€ z€vendésuar dozén g€ keni harruar.

Nése keni pyetje t€ métejshme pér pérdorimin e kétij bari, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTET ANESORE T MUNDSHME

Ashtu si t€ gjitha barnat, IDEOS mund té shkaktojé efekte anésore, ndonése ato nuk shfagen tek
cilido.

Té pazakonshme ( mund té prekin deriné 1 né100 persona):
e nivele té tepérta té€ kalciumit n€ gjak ose uring.

Té€ rralla (mund té€ prekin deri n€ 1 nél000 persona):
e konstipacion, fryrje, t€ pérziera, dhimbje barku, diarre
e kruarje, skugje té 1€kurés dhe urtikarie

T& panjohura(frekuanca nuk mund t€ vlerésohet nga té dhénat e vlefshme)

- Sindroma e quméshtit-alkali €shté e lidhur me nivelet e larta t€ kalgiumit n€ gjak ( hiperkalcemia),
rritje € pH (alkalin) dhe insufigencé renale e cila mund t€ ndodhé me doza te larta (shiko”
Paralajmérime dhe masat paraprake” dhe “Nése keni marré mé tepér IDEOS nga sa duhet té
merrnit”)

-reaksione alergjike t€ rénda (mbindjeshmérisé) té tilla si €njtje té fytyrés, buzéve, gjuhés apo fytit,
q€ mund té€ japin véshtirési n€¢ frymémarrje (angioedema ose edema laringeale).

Raportimi i efekteve anésore
Nése ju shfaget ndonjé efekt anésor, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj. Kjo pérfshin ¢do efekt
anésor t€ mundshém jo té listuar né kété fletudhézuese. Ju gjithashtu mund t€ raportoni efektet



anésore direkt né sistemin kombétar té raportimit Duke raportuar efektet anésore, ju mund té
ndihmoni mbledhjen e mé shumé informacioni pér siguriné e kétij bari.

5.  SIDUHET TE RUHET IDEOS 500 MG/400 IU, TABLETA QE PERTYPEN
Mbajeni kété bar né vende té€ paarritshme nga fémijét.

Kapaku pérmban granula té vogla t€ silika xhelit pér t& ruajtur té thata tabletat. Mbajeni kapakun né
vende té paarritshme nga fémijét. Mos gélltitni granulat e silika xhelit.

Mos e pérdorni pas datés s€ skadencés té shénuar n€ kuti. Data e skadencés i referohet dités sé&
fundit t€ atij muaji.

Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C.
Mos hidhni asnjé€ bar né ujérat e zeza. Pyesni farmacistin tuaj si t€ veproni me medikamentet qé
nuk jan€ mé t€ nevojshme. Kéto masa do t€ ndihmojn€ né mbrojtjen e mjedisit.
6. Pérmbajtja e pakos dhe informacione té tjera
Cfaré pérmban IDEOS
léndét aktive jané kalcium dhe kolekalciferol (vitamin D3)

Cdo tableté qé pértypet pérmban 500mg kalgium si 1250mg karbonat kalgiumi dhe 400 IU
kolekalciferol (vitamin€ D3) si 4mg koncentrat t€ kolekalciferolit né formé pluhuri

Pérbérésit e tjeré té tabletés jané:

Ksilitol, sorbitol(E420), povidon, stearat magneziumi, aromatizues limoni (preparate aromatizuese,
substanca natyrale aromatizuese, maltodekstrin, akacie, citrat natriumi, acid citrik, hidroksi anisol i
butiluar).

Eksipientet e koncentratit kolekalciferol né formé pluhuri: alfa-tokoferol, vaj soje 1 hidrogjenuar,
xhelatiné, saharozé, niseshte misri.

Si paraqitet IDEOS dhe pérmbajtja e paketimit

Ky bar €shté n€ formé tablete katrore, t€ bardhe né gri.
Cdo kuti pérmban 2, 5 ose 10 tuba me 10 tableta ose 2, 4, 6 apo 12 tuba me 15 tableta.
Jo te gjitha paketimet mund té€ jen€ ne treg.

Firma Mbajtése e Autorizimit pér Tregtim
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 AVENUE ARISTIDE BRIAND

94110 ARCUEIL

FRANCE

Prodhuesi

INNOTHERA CHOUZY
RUE RENE CHANTEREAU,
CHOUZY SUR CISSE

41150 VALLOIRE-SUR-CISSE



FRANCE
Kjo fletudhézuese éshté rishikuar pér heré té fundit né France né Néntor 2020

Burime té tjera informacioni
Informacion i detajuar mbi kété bar éshté né dispozicion né website t& ANSM (Francg).



