UPUTSTVO ZA LEK

IDeos

IDEOS 500 mg/400 IJ tablete za Zvakanje
Kalcijum-karbonat, holekalciferol

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, jer sadrzi informacije koje su vazne za VAS.

Ovaj lek se moze nabaviti bez lekarskog recepta. Medutim, neophodno je da

pazljivo koristite lek IDEOS da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

- Uputstvo satuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo proéitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju ili Vam ne bude bolje, morate se obratiti
svom lekaru.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbilino ili primetite neko neZeljeno
dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite
svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu pro¢itacete:

1. Sta je lek IDEOS i Eemu je namenjen

2. $ta treba da znate pre nego Sto uzmete lek IDEOS
3. Kako se upotrebljava lek IDEOS

4. Moguéa nezeljena dejstva

5. Kako Cuvati lek IDEOS

6. Dodatne informacije

1. STA JE LEK IDEOS | GEMU JE NAMENJEN
Ovaj lek je dodatak vitamina D i kalcijuma i namenjen je odraslima.

Ovaj lek se koristi:

- u sluéaju manjka vitamina D i kalcijuma kod starijih osoba.

- kao dodatak odredenoj terapiji tokom le¢enja osteoporoze (stanje kod koga
se smanjuje kostana masa i povecava lomnost kostiju), kod pacijenata sa
utvrdenim nedostatakom ili visokim rizikom od nedostatka vitamina D i
kalcijuma.

2. STATREBA DA ZNATE PRE NEGO $TO UZMETE LEK IDEOS

Ukoliko vam je lekar rekao da ne podnosite neke Secere, posavetujte se sa
lekarom pre primene ovog leka.

Lek IDEOS ne smete koristiti:

- ako ste alergicni (preosetljivi) na kalcijum, vitamin D ili bilo koju pomoénu
supstancu ovog leka (videti odeljak 6.1).

- ako ste alergicni (preosetljivi) na kikiriki ili soju, zbog prisustva sojinog ulja.

- ukoliko imate nivo kalcijuma u krvi iznad granica normale (hiperkalcijemija).

- ako urinom izluCujete veliku koli¢inu kalcijuma (hiperkalciurija).

-ako imate bolest koja dovodi do hiperkalcijemije iili hiperkalciuriie (npr.
preterano aktivne paratiroidne Zlezde, bolest kostane srzi (multipli mijelom),
maligni tumor kostiju (kotane metastaze)).

- ako bolujete od ozbiljnog poremeéaja funkcije bubrega (bubrezna insuficijencija).

- ako bolujete od bubreznih kamenaca (nefrolitijaza) ili taloZenja kalcijuma u
bubrezima (nefrokalcinoza).

- ako imate preveliku koli€inu vitamina D u organizmu (hipervitaminoza D).

Kada uzimate lek IDEOS, posebno vodite raéuna:

- Ako imate dug period imobilizacije i ako imate visoku koncetraciju kalcijuma
u krvi i/ili urinu, Va$ doktor ¢e Vam dozvoliti uzimanje ovog leka kada ponovo
postanete pokretni.

- Kod dugotrajnog leCenja potrebno je redovno pratiti nivo kalcijuma u krvi
(kalcemija). Ovakvo praéenje je narofito vazno kod starijih osoba i kod
pacijenata istovremeno leCenim sréanim glikozidima (npr., digoksinom) ili
diureticima. U zavisnosti od rezultata, Vas lekar moze odlu€iti da smanji dozu
ili prekine leGenje.

- Visoke doze kalcijuma i vitamina D mogu biti Stetne po zdravlje. Pitajte VaSeg
lekara ili farmaceuta.

-Lek sadrzi Secere (sorbitol i saharozu). Pacijenti sa retkim naslednim
poreme6ajem nepodnoSenja fruktoze, malapsorpcijom glukoza-galaktoze ili
manjkom saharoza-izomaltoze ne bi trebali uzimati ovaj lek.

Morate obavestiti Vaseg lekara:

- Ako bolujete od sarkoidoze (bolest sa simptomima kao $to su umor, uvecani
Svoriéi i zapalienje grla i ostalih organa.

- Ako imate bolest bubrega (bubrezna insuficijencija).

U slu€aju nedoumice, pitajte Vadeg lekara ili farmaceuta za savet.

Primena drugih lekova

Kazite svom lekara ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji

drugi lek, ukljuCujui i one koje se mogu nabaviti bez recepta.

Posebno ukoliko uzimate:

- Sréane glikozide (lekovi za leCenje sréanih poremecaja), jer mogu izazvati vise
nezelienih efekata.

- Bifosfonate ili lekove koji sadrZe stroncijum (lekovi za leGenje osteoporoze).

-Tiazidske diuretike (lekovi za leCenje povec¢anog krvnog pritiska), jer mogu
povecati koli¢inu kalcijuma u krvi.

-Tetraciklinske antibiotike (Iekovi koji se upotrebljavaju za le¢enje infekcija).

- Druge lekove ili dodatke koji sadrze vitamin D.

- Lekove ili dodatke koji sadrZe gvozde ili cink.

- Estramustin (lek koji se upotrebljava za le€enje kancera prostate).

- Hormone $titaste Zlezde, koji se upotrebljavaju za leCenje bolesti Stitne Zlezde.

- Orlistat (lek za leCenje prekomerne telesne mase), jer moze smanjiti koliCinu
resorbovanog vitamina D,

Morate saCekati najmanje:

- 2 sata izmedu upotrebe leka IDEOS i sledecin lekova: lekova koji sadrze gvozde
ili zink, bifosfonate, estramustin, hormone Stitaste Zlezde.

- 3 sata u slucaju istovremenog le¢enja sa tetraciklinskim antibioticima.

Pre nego Sto pocnete da uzimate neki lek, posavetuite se sa svojim lekarom ili
farmaceutom.

Uzimanje leka IDEOS sa hranom ili pi¢éima

Moguce interakcije sa hranom. Morate uzimati lek IDEOS pre ili posle obroka

koji sadrze:

- oksalnu kiselinu (spana¢, rabarbara, kiseljak, kakao, ¢aj)

- fosfate (svinjetina, Sunka, kobasice, preradeni sir, desertne kreme, pica koja
sadrze kolu)

- fitinsku  kiselinu  (integralne  Zitarice, osu$eno povrée, semenke uljarica,
¢okolada).

Primena leka IDEOS u periodu trudnoce i dojenja

Trudnice i dojilie mogu uzimati lek IDEOS tako da najveéi dnevni unos ne sme da
prekoraCi jednu tabletu.

Tokom dojenja kalcijum i vitamin D, se izluuju u majcino mleko, prvo potraZite savet
lekara ukoliko Vase odojce koristi i neke druge preparate koji sadrze vitamin D,
Ukoliko ste trudniili dojite, mislite da ste trudni li planirate trudnocu, pre nego Sto
pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka IDEOS

Ovaj lek sadrzi pomocne supstance sorbitol i saharozu. U sluéaju intolerancije na
pojedine Secere, obratite se VaSem lekaru pre upotrebe ovog leka.

Ovaj lek sadrzi delimi¢no hidrogenizovano sojino ulje, u slu¢aju alergije na
kikirikijevo ili sojino ulje ne koristite ovaj lek.

Obratite se vasem lekaru za dodatni savet.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK IDEOS

Lek Ideos uzimajte tatno onako kako vam je to objasnio va$ lekar. Ako niste
sasvim sigurni, proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Doziranje
Uobi¢ajena doza, za odrasle je jedna tableta dva puta na dan.

Ako ste uzeli vise leka IDEOS nego $to je trebalo

Mogu nastupiti slede¢i simptomi: gubitak apetita, preterana Zed, osecaj bolesti
(mucnina), povracanje, zatvor, bolovi u stomaku, miiéna slabost, umor, mentalni
poremecaji, poveéano mokrenje, bolovi u kostima, bubrezni kamenci.

U ovim sluCajevima prestanite da uzimate lek IDEOS, tablete za zvakanje i odmah
potrazite savet svog lekara (koji ¢e preduzeti neophodne mere).

Ako ste uzeli vise leka IDEOS tokom duzeg perioda, moze doci do odlaganja
kalcijuma u zidove krvnih sudova il u tkivima.

Ako ste zaboravili da uzmete lek IDEOS
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskoéenu dozu koju ste zaboravili
da uzmete.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom
lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Lek IDEOS, kao i drugi lekovi, moze da ima nezeljena dejstva, mada se ona ne
moraju ispoljiti kod svih.

Povremena nezeljena dejstva (pojavijuju se u 1 do 10 na 1000 pacijenata koji
uzimaju lek):

- preterano visoke vrednosti kalcijuma u krvi ili urinu.

Retka nezeljena dejstva (pojavijuju se u 1 do 10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju
lek):

- zatvor, nadutost, osecaj bolesti (mucnina), bolovi u stomaku, proliv

- svrab, kozni osipi i koprivnjaga.

Zabelezeni su sluCajevi ozbiljnih alergijskih reakcija (preosetijivosti) kao Sto su
oticanje lica, usana, jezika ili grla.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno
dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obvestite
svog lekara ili farmaceuta.

Prijavijivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeliena reakcija, potrebno je da o tome
obavestite lekara, ili farmaceuta. Ovo ukljuCuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju
koja nije navedena u ovom uputstvu. Sumnju na neZeliene reakcije mozete da
prijavite putem Agencije Lekova i Medicinskih Sredstava Kosova (AKPPM):
www.akpm-rks.org

Email: info@akppm.com

5. KAKO CUVATILEK IDEOS

Cuvati van domasaja i vidokruga dece! .

Zatvara€ sadrzi granule silikagela koje Stite tabletu od vlage. Cuvajte zatvara®
van domasaja i vidokruga dece. Ne Zvacite granule silikagela.

Cuvati na temperaturi do 25°C.

Nemojte koristiti lek IDEOS posle isteka roka upotrebe naznatenog na pakovanju.
Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta
kako da uklonite lekove koji Vam viSe nisu potrebni. Ove mere pomazu oCuvanju
Zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzilek IDEOS

Jedna tableta sadrzi:

Aktivne supstance:

Kalcijum 500 mg

8to odgovara koligini kalcijum-karbonta 1250 mg

Holekalciferol (vitamin D,) 400 i,.

Sto odgovara koliini holekalciferol koncetrata (u obliku praska) 4 mg

Ostali sastojci su:

Ksilitol, sorbitol, povidon, magnezijum-stearat, aroma limuna (aromaticni
preparati, prirodne aromaticne supstance, maltodekstrin, arapska guma,
natrijum-citrat, limunska kiselina, butilhidroksianizol), alfa-tokoferol, delimiéno
hidrogenizovano sojino ulje, Zelatin, saharoza, skrob, kukuruzni.

Kako izgleda lek IDEOS i sadrzaj pakovanja

Ovaj lek je belo-siva, Cetvrtasta tableta.

Pakovanje od 2, 5 ili 10 tuba od polipropilena sa po 10 tableta ili pakovanje od 2,
4, 6 ili 12 tuba od polipropilena sa po 15 tableta.

Nosilac dozvole

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 AVENUE ARISTIDE BRIAND

94110 ARCUEIL

Francuska

Proizvodad

INNOTHERA CHOUZY
RUE RENE CHANTEREAU
L'ISLEVERT

41150 CHOUZY SUR CISSE
Francuska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno u Februar/2017

FLETUDHEZIM PER PACIENTE

IDeos

IDEOS 500 mg/400 IU, tableta pértypése
(Kalcium karbonat, Kolekalciferol)

Lexojeni gjithé fletudhézimin me kujdes sepse pérmban informata té

réndésishme pér ju.

Ky bar éshté né dispozicion pa receté. Megjithaté, ju duhet t& merrni IDEOS me

kujdes pér té arritur rezultatet mé té mira prej tij.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t'ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje ose kérkoni késhilla té tjera, drejtohuni te farmacisti.

- Duhet t'a kontaktoni mjekun nése simptomat tuaja pérkegésohen ose nuk
pérmirésohen.

- Nése cilido nga efektet anésore pérkegésohet, ose nése véreni ndonjé efekt
anésor i cili nuk shté pérfshiré né kété fletudhézim, ju lutemi informoni mjekun
ose farmacistin tuaj.

Pérmbajtja e fletudhézimit;

1. Cka éshté IDEOS dhe pér cka pérdoret

2. Cka duhet té dini para se té merrni pérdorni IDEOS
3. Si ta pérdorni IDEOS

4. Efektet anésore t& mundshme

5. Si ta ruani IDEOS

6. Informata shtesé

1. GKA ESHTE IDEOS DHE PER GKA PERDORET
Ky bar éshté shtesé e vitaminés D dhe kalciumit pér pérdorim tek té rriturit.

Ky bar pérdoret:

* Né rastin e mungesés sé vitaminés D dhe kalciumit tek t& moshuarit.

*Né bashképunim me disa trajtime t& osteoporozés (gjendjet te té cilét
zvogélohet masa e eshtérave dhe rritet brishtésia e tyre), te pacientét me
mungesé té vértetuar ose rrezik t& rritur t& mungesés sé vitaminés D dhe
kalciumit,

2. GKA DUHETTE DINI PARA SETE MERRNII IDEOS

Nése ju éshté théné nga mjeku juaj se keni intolerancé ndaj disa shegernave,
kontaktoni mjekun tuaj para se t& merrni kété produkt medicinal.

Mos merrni IDEOS

- nése jeni alergjik (keni mbidnjeshméri) né kalcium, vitaminé D apo né ndonjé
nga pérbérésit e tjeré té kétij bari (shin pérbérjen né seksionin 6).

- nése jeni alergjik (keni mbindjeshméri) né kikiriké ose sojé, pér shkak té pranisé
t8 vajit t& sojés.

- nése keni nivel mé té ulté se niveli normal i kalciumit né gjak (hiperkalcemia).

- nése keni ekskretim t& larté urinar t& kalciumit (hiperkalciuria).

-né qofté se keni gjendje gé shpien né hiperkalcemi dhe/ose hiperkalciuri
(psh gjéndrra hiperaktive paratiroide, sémundije e palcés kurrizore (mieloma
multiple), tumori malinj i eshtérave, metastaza e eshtérave).

- né qofté se vuani nga sémundjet e rénda té veshkave (déshtim i veshkave).

- né qofté se vuani nga gurrét né veshka (nefrolitiaza) ose kur keni fundérrim t&
kalciumit né veshka (nefrokalciaza).

- né qofté se keni sasi t€ tepért t& vitaminés D (hipervitaminozé D).

Keni kujdes té vecanté me IDEOS

Bisedoni me mjekun ose farmacistin para pérdorimit té barit Ideos:

- Nése keni imobilizim afatgjaté dhe keni pérgéndrim t€ larté t& kalciumit né gjak
dhe/ose uriné, mjeku juaj mund té lejoj marrjen e kétij bari me kalimin né gjendje
t8 lévizshme.

-Te trajtimet afatgjate duhet né vazhdimési t& vézhgohet niveli i kalciumit né
gjak (kalcemia). Ky monitorim éshté veganérisht me réndési né trajtimin e t&
moshuarve té cilét né t& njgjtén kohé marrin glikozid kardiak (p.sh. digoksin) ose
diuretik. N& varési té rezultateve, mjeku juaj mund t& vendosé pér té reduktuar
dozén apo edhe té ndalojé trajtimin tuaj.

- Nivelet e larta t& kalciumit dhe vitaminés D mund té jené t& démshme pér
shéndetin. Pyesni mjekun tuaj ose farmacistin tuaj.

- Ky bar pérmban shegerna (sorbitol dhe sakarozé). Pacientét me probleme
t8 rralla t& trashéguara t& intolerancés né fruktozé, kegabsorbimin glukozé-
galaktozé apo mangésise sé sakarozé-izomaltozés, nuk duhet marrin kété bar.

Duhet ti tregoni mjekut tuaj:

- Né qofté se ju vuani nga sarkoidoza (sémundje me simptoma té zakonshme té
tilla si lodhje, rritja e madhésisé sé noduleve dhe inflamacion i mushkérive dhe
organeve té tjera)

- Né qofté se ju vuani nga sémundje té veshkave (insufigienca e veshkave).

Pér ¢do dyshim, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhilla.

Marrja e barnave tjera

Ju lutem informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke marré ose keni

marré barna té tjera kohéve té fundit, duke pérfshiré barna q& merren pa recetén

e mjekut.

Ju lutemi, njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj nése ju merrni:

- Glikozide kardiake (bar pér trajtim t€ grregullimeve kardiake), pasi ato mund té
shkaktojné mé shumé efekte anésore.

- Bifosfonate ose barnat gé pérmbajné stroncium (barna pér trajtim té
osteoporozés).

- Diuretik tiazidik (barna qé pérdoren pér trajtimin e tensionit té larté té gjakut)
pasi ato mund té rrisin sasiné e kalciumit né gjak.

- Antibiotikét tetracikliné (barna qé pérdoren pér trajtimin e infeksioneve),

- Barna té tjera ose shtesa gé pérmbajné vitaminé D.

- Barna apo shtesa gé pérmbajné hekur ose zink.

- Estramustiné (bar qé pérdoret pér trajtimin e kancerit té prostatés)

- Hormonet e gjéndrés tiroide, qé pérdoren pér trajtim té gjéndrés tiroide,

- Orlistat (bar qé pérdoret pér té trajtimin e obezitetit), mund té zvogélojé sasiné
e absorbuar té vitaminés D,.

Ju duhet & prisni t& paktén:

-2 oré né mes marrjes sé IDEOS dhe barnave né vijim: barnat qé pérmbajné
hekur ose zink, bifosfote, estramusting, hormone t& gjéndrés tiroide.

- 3 oré né rast té trajtimit t& njékohshém me antibiotiké tetracikliné.

Ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin nése jeni duke marré ose keni marré
kohét e fundit barna t& tjera, pérfshiré barnat q& merren pa receté.

Marrja e IDEOS me ushqim dhe pije

Ndérveprimet e mundshme me ushaim.

IDEOS duhet marré para ose pas ngrénies sé ushqimit i cili pérmbané:

- acid oksalik (spinaq, rubarb, lakér, kakao, caj),

- fosfate (mish derri, proshuté, salgice, djathé té pérpunuar, krem émbélsire, pije
me kola),

- acid fitinik (drithéra integrale, perime té thata, fara me pérmbajtje vajore,
cokollaté).

Shtatzénia dhe gjidhénia

Graté gé jané shtatzéna apo ushqyejné me gji mund t& marrin IDEOS duke u
siguruar gé doza ditore t& mos kalon njé tableté.

Gjaté gjidhénies, kalciumi dhe vitamina D, kalojné né quméshtin e gjirit, fillimisht
kérkoni késhillén mjekésore né gofté se ?oshnja juaj merr edhe ndonjé produkt
tietér qé pérmban vitaming D,

Nése jeni shtatzéné apo ushayeni me gji, mendoni se jeni shtatzéné ose jeni
duke planifikuar gé t& keni fémijé, kérkoni késhillé nga mjeku ose farmacisti para
pérdorimit t& barit.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e IDEOS

Ky bar pérmban sorbitol dhe saharozé. Né rast t& intolerancés né disa shegerna,
kérkoni ndihmén mjekésore gjaté pérdorimit t& kétij bari.

Ky bar gjithashtu pérmban vaj soje pjesérisht t& hidrogjenizuar. Nése jeni alergjik
né vaj kikiriki ose t& sojés, mos merrni kété produkt medicinal.

Bisedoni me mjekun tuaj pér késhilla t& métejshme.

3. SITA MERRNI IDEOS

Gjithmoné mermi IDEOS saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t6

konsultoheni me mjekun ose farmacistin nése nuk jeni té sigurt.

Dozimi:

Doza e rekomanduar, pér té rritur, éshté njé tableté dy heré né dité.
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Nése merrni IDEOS mé shumé se qé duhet

Mund té paragiten simptomet e méposhtme: humbje e oreksit, etja e tepruar,
ndjenjé e t& sémuarit (& pérziera), t& vjella, konstipacion, dhimbje barku, dobési
e muskujve, lodhje, ¢rregullime t& shéndetit mendor, rritja e prodhimit t& urinés,
dhimbje e eshtérave, gurré né veshka.

Né kéto raste, duhet ndaluar marrja e IDEOS dhe menjéheré kontaktoni me
mijekun tuaj pér késhillé (i cili do té ndérmerré masat e nevojshme).

Nése merrni IDEOS pér njé periudhé mé t& gjaté kohore, mund t& vjen deri te
vonesa e kalciumit né enét e gjakut ose indet.

Nése harroni té merrni IDEOS
Mos e dyfishoni dozén pér ta kompensuar dozén e humbur.

Né rast se keni pyetje t& métejme lidhur me pérdorimin e kétj produkti, drejtohuni
mijekut ose farmacistit.

4, EFEKTET ANESORETE MUNDSHME

Sikurse t& gjitha barnat, IDEOS mund té shkaktojé efekte anésore, megijithése jo
te té gjithé paragiten ato.

Efektet anésore té rralla (g& ndikojné né 1 deri né 10 nga 1000 pacienté):
* Nivele té larta t& kalciumit né gjak ose uriné.

Efektet anésore té rralla (g& ndikojé 1 deri né 10 nga 10,000 pacient):
* konstipacion, fryrje, ndjenje e sémuré (té pérziera), dhimbje barku, diarre,
¢ kruarje, skugja e IEkurés dhe urtikarie.

Rastet e reaksioneve té rénda alergjike (mbindjeshmérisé) té tilla si énjtie e
fytyrés, buzéve, gjuhés ose fytit mund té paragiten.

Nése ndonjé efekt anésor pérkegésohet, ose nése véreni ndonjé efekt
anésor qé nuk pérfshihet né kété fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose
farmacistin tuaj.

Raportimi i efekteve anésore

Raportimi i efekteve anésore t& dyshuara, pas marrjes sé autorizimit té
marketingut éshté i réndésishme. Kjo mundéson monitorimin e vazhdueshém
t8 pérfitimit dhe rreziqeve té barit. Profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet t&
raportojné ¢do efekt anésoré té dyshuar té barit né Agjenciné pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale t& Kosovés (AKPPM):

www.akpm-rks.org

Email: info@akppm.com

5. SITE RUHET IDEOS
Fémijét t& mos kené qasje né kété bar.

Kapaku pérmban granula té vogla té silika-xhelit pér t& mbrojtur tabletat nga
lagéshtia. Mbani kapakun larg fémijéve. Mos pértypni granulat e silika-xhelit.

Té ruhet né temperaturé deri 25°C.

Mos e pérdorni IDEOS pas datés sé skadimit e cila &shté e shénuar né tubé dhe
kuti kartoni. Data e skadimit i referohet dités sé fundit té atij muaji.

Barnat nuk duhet t& hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave shtépiake.
Pyeteni farmacistin se si i largoni barnat qé nuk ju duhen mé. Kéto masa do t&
ndihmojné pér ta ruajtur mjedisin

6. INFORMATA SHTESE

Gka pérmban IDEOS

Njé tableté pérmban:

Substancat aktive:

Kalcium 500mg

Sasia pérkatése e kalcium karbonatit 1250mg

Kolekalciferol (vitaminé Da' 400U

Sasisa pérkatése e kolecalciferol koncentratit (né formé pluhuri) 4mg

Pérbérésit e tjeré jané:

Ksilitol, sorbitol, povidon, stearat magnezi, aromatizues limoni (pérgatitjet
aromatizuese, substanca aromatizuese natyrale, maltodekstrin, gomé arabike,
acid citrik, butilhidroksianizol), alfa-tokoferol, vaj soje pjesérisht e hidrogjenizuar,
xhelating, saharozé, amidon misri.

Si duket bari IDEOS dhe pérbérja e paketimit

Ky bar &shté me ngjyré né té bardhé né hiri, tableté katrore.

Paketimi prej 2, 5 ose 10 tuba prej polipropileni me nga 10 tableta ose paketime
prej 2, 4, 6 ose 12 tuba polipropileni me nga 15 tableta.

Bartési i Autorizimit pér Marketing
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 AVENUE ARISTIDE BRIAND

94110 ARCUEIL

FRANCE

Prodhuesi

INNOTHERA CHOUZY

RUE RENE CHANTEREAU
41150 CHOUZY SUR CISSE
FRANCE

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né Shkurt/ 2017

FLETE UDHEZUESE: INFORMACION PER PERDORUESIN

IDeos

IDEOS 500 mg/400 IU, tableta qé pértypen
Karbonat kalgiumi, kolekalciferol

Lexojeni me kujdes t& gjithé kété fleté udhézuese para se té nisni pérdorimin

¢ kétij bari, sepse pérmban informacion té réndésishém pér ju.

Pérdorni kété bar gjithmoné sipas pérshkrimit né kété fleté udhézuese ose

sipas késhillés s& mjekut.

* Ruajeni kété fleté udhézuese. 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 gé nuk
éshté i listuar né kété fleté udhézuese. Shihni seksionin 4.

e Ju duhet té kontaktoni njé mijek, nése nuk ndjeni pérmirésime apo
pérkegésoheni.

Cfaré pérmban kjo fleté udhézues:

1. Gfaré éshté IDEOS 500 mg/400 IU, tableta té pértypshme dhe pér cfaré
pérdoret

2. Cfaré duhet te dini para se té pérdorni IDEOS 500 mg/400 IU, tableta t&
pértypshme

3. Si duhet té pérdoret IDEOS 500 mg/400 IU, tableta té pértypshme

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si duhet té ruhet IDEOS 500 mg/400 IU, tableta té pértypshme

6. Pérmbajtja e paketimit dhe Informacione té tjera

1. GFARE ESHTE IDEOS 500 MG/400 IU, TABLETA QE PERTYPEN DHE
PER GFARE PERDORET?

Ky bar duhet té pérdoret nga té rriturit.

Ky bar furnizon trupin me kalgium dhe Vitamin D3 (e quajtur ndryshe
kolekalciferol)

Ky bar indikohet:

- Né rastin e mungesés sé vitaminés D dhe kalgiumit tek t& moshuarit.

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

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

Nése ju keni mésuar prej mjekut tuaj se keni intolerancé ndaj disa shegernave,
kontaktoni mjekun tuaj para se té pérdorni kété bar.

Mos pérdorni IDEOS 500 mg/400 IU, tableta qé pértypen:

* né qofté se jeni alergjik (tepér i ndjeshém) ndaj vitaminés D apo ndonjé nga
pérbérésit e tjeré té kétij bari. Lista e pérbérésve jepet né seksionin 6.

* Nése jeni alergjik (tepér i ndjeshém) ndaj kikirikéve ose sojés, pér shkak té
pranisé sé vajit t& sojés.

* nése keni nivele té larta,té pazakonta té kalciumit né gjak (hypercalcaemia).

* né qofté se keni sekretim t& larté urinar té kalciumit (hypercalciuria).

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

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

veshkave).

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

* né qofté se keni njé furnizim té tepért té vitaminés D (hypervitaminosis D).

Paralajmérime dhe masat paraprake:

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

* Nése keni kohé té gjaté palévizshmérie dhe nése keni pérgéndrim té larté té
kalciumit né gjak dhe/ose né uriné. Mjeku do t'ju lejojé té pérdomni kété bar,
pasi té keni nisur sérisht ecjen/I8vizjen.

* Nése keni trajtim afatgjaté, jané t& nevojshme analiza té rregullta gjaku dhe
urine, pér t& monitoruar nivelet e kalgiumit. Ky monitorim éshté vecanérisht
i réndésishém te t& moshuarit dhe né rastet kur trajtimi me IDEOS merret né
té njéjtén koh& me glikozidet kardiake (p.sh. Digoxin) ose diuretikét. N& varési
té rezultatit, mjeku juaj mund t€ vendosé pér té reduktuar apo edhe pér té
ndaluar trajtimin tuaj.

¢ Nivele té larta té kalciumit dhe Vitaminés D mund té jené t& démshme pér
shéndetin. Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

¢ Ky bar pérmban sheqgerna (sorbitol dhe sukrozé). Pacientét me probleme
té rralla té trashéguara té intolerancés ndaj fruktozés , keqpérthithjes té
glukozé-galaktozés ose mungesés sé sukrazé-izomaltazés, nuk duhet ta
pérdorin kété bar.

Ju duhet té informoni mjekun tuaj:

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

* Nése vuani nga sémundije e veshkave (insuficiencé e veshkave).

Nése jeni né dyshim, pyesni mjekun apo farmacistin tuaj pér késhillé.
Barnat e tjera dhe IDEOS 500mg/400Ul, tableta qé pértypen

Ju lutemi, informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése pérdorni:

* Glikozide kardiake (barna qé pérdoren pér trajtimin e problemeve té zemrés),
sepse ato mund té shkaktojné mé shumé efekte anésore.

¢ Biofosfonate, ose barna qé pérmbajné stroncium (qé pérdoren né

osteoporozé).

* Diuretiké tiazidik (barna gé pérdoren pér té trajtuar presionin e larté té gjakut
ose edemat), sepse ato mund té rrisin sasiné e kalciumit né gjak.

* Antibiotiké Tetracikliné (barna & pérdoren né trajtimin e infeksioneve
bakteriale),

* Barna té tjera apo suplemente qé pérmbajné hekur ose zink

* Estramustine (bar i pérdorur né trajtimin e disa llojeve té kancerit € prostatés)

* Hormone tiroidik, qé pérdoren né rastet e sémundjes sé tiroideve,

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

Ju duhet té prisni t& paktén:

¢ 2 oré ndérmjet pérdorimit té IDEOS dhe barnave: qé pérmbajné hekur ose
zink, biofosfonate, estramustine, hormone tiroidike

* 3 oré né rastin e trajtimit & njékohésishém me antibiotiké tetracikline (kundér
infeksioneve bakteriale)

Ju lutemi, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke pérdorur apo
keni pérdorur kohét e fundit barna té tjera, périshiré edhe barnat e pérdorura
pa pérshkrim.

Marrja e IDEOS 500 mg/400 IU, tableta qé pértypen me ushgim ose pije

Ndérveprime té mundshme me ushqimin. Ju duhet t& pérdori IDEOS né

distancé , para ose pas vakteve qé pérmbajné :

¢ acid oksalik (spinag, raven, Iépjeta, kakao, ¢aj...)

o fosfate (mish derri, proshut8, salsice, djath i pérpunuar, krem émbélsire, pije
me cola... )

e acid fitik (drithéra té plota, perime té thata, fara me pérmbajtje vajore,
cokollata...).

Shtatzénia dhe Ushqyerja me gji

Graté shtatzéna ose gé jané duke ushqyer me gji, mund té pérdorin IDEOS né
dozén ditore, pa tejkaluar njé tableté.

Gjaté ushqgyerjes me gji, megénése kalciumi dhe vitamina D3 kalojné né
quméshtin e gjirit, ju duhet t& kontrolloni mé paré me mjekun tuaj nése foshnja
juaj merr ndonjé produkt tjetér gé pérmban vitaming D3.

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.

Informacion i réndésishém rreth disa prej pérbérésve té IDEOS 500
mg/400 1U, tableta qé pértypen:

Ky bar pérmban sorbitol dhe sukrozé (shih seksionin “ Paralajmérime dhe
masat paraprake”).

Ky bar pérban gjithashtu vaj soje. Nése jeni alergjik ndaj kikirikéve ose sojés,
mos e pérdorni kété bar. Flisni me mjekun tuaj pér késhilla t& métejshme.

3. S| DUHET TE PERDORET IDEOS 500 MG/400 IU, TABLETA QE
PERTYPEN

Dozimi

Gjithmoné pérdoreni kété bar egzaktésisht si pérshkruhet né kété fleté
udhézuese ose sipas késhillés sé mjekut apo farmacistit tuaj. Ju duhet té
kontrolloni me mjekun ose farmacistin nése nuk jeni t&

sigurt.

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

Mund & shfagen simptomat e méposhtme: humbje oreksi, etje e tepruar,
& pérziera, té vijella, kapsliék, dhimbje barku, dobési t& muskujve, lodhje,
probleme t& shéndetit mendor, rritje diureze, dhimbje té kockave, guré né
veshka.

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

N rastin e mbidozés sé zgjatur, depozitat e kalgiumit mund té shfagen né enét
e gjakut ose né indet e trupit.

Nése harroni té merrni IDEOS:

Mos merrni njé dozé té dyfishté pér té zévendésuar dozén qé keni harruar.

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

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

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

Efektet e méposhtme jané té pazakonshme (té raportuara né 1 deri 10 persona
né 1000):

¢ nivele té tepérta té kalgiumit né gjak ose uriné.

Efektet e méposhtme kané ndodhur rrallé (té raportuara né 1 deri 10 persona
né 10 000):

* konstipacion, fryrje, té pérziera, dhimbje barku, diarre

o kruarje, skugje té Iékurés dhe urtikarie

Mund té ndodhin gjithashtu raste té reaksioneve alergjike té rénda
(mbindjeshmérisé) té tilla si énjtje té fytyrés, buzéve, gjuhés apo fytit.
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 fleté
udhézuese. Ju gjithashtu mund té raportoni efektet anésore direkt né sistemin
Francez kombétar té raportimit: French National Agency for Medicines and
Health Products Safety (ANSM) dhe network-un e Qéndrés Rajonale té
Farmakovigjilencés- website: www.ansm.sante.fr. Duke raportuar efektet
anésore, ju mund t& ndihmoni mbledhjen e mé shumé informacioni pér siguriné
e kétij bari.

5. S| DUHETTE RUHET IDEOS 500 MG/400 U, TABLETA QE PERTYPEN
Mbajeni kété bar né vende té paarritshme nga fémijét.

Kapaku pérmban granula té vogla té silika xhelit pér té ruajtur té thata tabletat.

Mbajeni kapakun né vende té paarritshme nga fémijét. Mos gélttitni granulat
e silika xhelit.

Mos e pérdorni pas datés sé skadencés té shénuar né 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 gé nuk jané mé té nevojshme. Kéto masa do té
ndihmojné né mbrojtjen e mjedisit.

6. INFORMACIONETETJERA

Gfaré pérmban IDEOS 500 mg/400 IU, tableta qé pértypen
Substancat aktive jané:

Kalgium 500 mg
Sasia korresponduese e karbonatit t& KalGiumit: .............ccceevrerrvrennnn. 1250 Mg
Kolekalciferol (vitaminé D): 4001V

Sasia korresponduese e koncentratit Kolekalciferol (formé pluhuri). ......... 4 mg
Pér njé tableté.

Pérbérésit e tjeré jané:

Ksilitol, sorbitol, povidon, stearat magneziumi, aromatizues limoni (preparate

aromatizuese, substanca natyrale aromatizuese, maltodekstrin, akacie, citrat

natriumi, acid citrik, hidroksi anisol i butiluar), alfa-tokoferol, vaj soje pjesérisht

i hidrogjenuar, xhelating, saharozé, niseshte misri.

Si paragitet IDEOS 500 mg/400 IU, tableta qé pértypen dhe pérmbajtja
¢ paketimit

Ky bar éshté né formé tablete katrore, té bardhe né gri.

Cdo kuti pérmban 2, 5 ose 10 tuba me 10 tableta ose 2, 4, 6 apo 12 tuba me
15 tableta.

Firma Mbajtése e Autorizimit pérTregtim
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

22 AVENUE ARISTIDE BRIAND
94110 ARCUEIL
FRANCE

Zotéruesi

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
22 AVENUE ARISTIDE BRIAND

94110 ARCUEIL

Prodhuesi.

INNOTHERA CHOUZY
RUE RENE CHANTEREAU
LISLEVERT

41150 CHOUZY SUR CISSE
FRANCE

Kjo fleté udhézuese éshté rishikuar pér heré té fundit né Shtator 2016.
Burime té tjera informacioni

Informacion i detajuar mbi kété bar éshté né dispozicion né website t& ANSM
(Francé).




