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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΙΣ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΕΣ ΜΟΡΦΕΣ, 
ΤΙΣ ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ, ΤΙΣ Ο∆ΟΥΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, ΤΟΥΣ ΚΑΤΟΧΟΥΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 

ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ, ΤΗΝ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ 
ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ 

ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΕΑ 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΟΥ CALCITUGG (βλ. 
παράρτηµα I) 
 
- Θέµατα ποιότητας 
 
Η φαρµακευτική τεκµηρίωση (στοιχείο 3), καθώς και τα φαρµακευτικά χαρακτηριστικά της ΠΧΠ 
εναρµονίστηκαν, εκτός από τα τµήµατα που χρειάζεται να εισαχθούν σε εθνικό επίπεδο από τα κράτη 
µέλη κατά την καθιέρωση της εναρµονισµένης ΠΧΠ (τµήµατα 6). 
 
- Θέµατα αποτελεσµατικότητας 
 
Τµήµα 4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις 

Κατόπιν εκτίµησης των εγγράφων που υπέβαλε ο ΚΑΚ και αξιολόγησης των κλινικών πρακτικών που 
εφαρµόζονται σήµερα σε ολόκληρη την ΕΕ και σχετίζονται µε τη χρήση του ανθρακικού ασβεστίου 
και χοληκαλσιφερόλη, κρίθηκε ότι το πλέον κατάλληλο κείµενο για το εναρµονισµένο Τµήµα 4.1 
(Ενδείξεις) είναι το εξής: 
 

4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
Πρόληψη και θεραπεία της ανεπάρκειας βιταµίνης D και ασβεστίου σε ηλικιωµένα άτοµα.  
Συµπλήρωµα βιταµίνης D και ασβεστίου ως βοηθητικό σε ειδική θεραπευτική αγωγή της 
οστεοπόρωσης σε ασθενείς που είναι σε κίνδυνο ανεπάρκειας βιταµίνης D και ασβεστίου. 

 
Τµήµα 4.2. ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 

Κατόπιν εκτίµησης των εγγράφων που υπέβαλε ο ΚΑΚ και αξιολόγησης των κλινικών πρακτικών που 
εφαρµόζονται σήµερα σε ολόκληρη την ΕΕ και σχετίζονται µε τη χρήση του ανθρακικού ασβεστίου 
και χοληκαλσιφερόλη, κρίθηκε ότι το πλέον κατάλληλο κείµενο για το εναρµονισµένο Τµήµα 4.2 
(∆οσολογία) είναι το εξής: 
 

4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
Ενήλικες και ηλικιωµένα άτοµα 
Ένα µασώµενο δισκίο δύο φορές την ηµέρα. Το δισκίο µπορεί  να µασάται ή να πιπιλίζεται. 
 
∆οσολογία σε ηπατική δυσλειτουργία 
∆εν απαιτείται προσαρµογή της δόσης. 
 
∆οσολογία σε νεφρική δυσλειτουργία 
Το Calcichew D3 (και συναφείς ονοµασίες ) δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε ασθενείς µε 
σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. 

 
- Θέµατα ασφάλειας 
 
Τµήµα 4.3. Αντενδείξεις 

Κατόπιν εκτίµησης των εγγράφων που υπέβαλε ο ΚΑΚ και αξιολόγησης των κλινικών πρακτικών που 
εφαρµόζονται σήµερα σε ολόκληρη την ΕΕ και σχετίζονται µε τη χρήση του ανθρακικού ασβεστίου 
και χοληκαλσιφερόλη, εγκρίθηκε το καταλληλότερο κείµενο για το εναρµονισµένο τµήµα 4.3, 
Αντενδείξεις (βλ. παράρτηµα III). Το κείµενο στην εναρµονισµένη ΠΧΠ δεν διαφέρει ιδιαίτερα από 
τις ισχύουσες εγκεκριµένες ΠΧΠ ώστε να επέλθουν σηµαντικές αλλαγές στην κλινική πρακτική. 
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Τµήµα 4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 

Κατόπιν εκτίµησης των εγγράφων που υπέβαλε ο ΚΑΚ και αξιολόγησης των κλινικών πρακτικών που 
εφαρµόζονται σήµερα σε ολόκληρη την ΕΕ και σχετίζονται µε τη χρήση του ανθρακικού ασβεστίου 
και χοληκαλσιφερόλη, εγκρίθηκε το καταλληλότερο κείµενο για το εναρµονισµένο τµήµα 4.4, Ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση (βλ. παράρτηµα III). Το κείµενο στην 
εναρµονισµένη ΠΧΠ δεν διαφέρει ιδιαίτερα από τις ισχύουσες εγκεκριµένες ΠΧΠ ώστε να επέλθουν 
σηµαντικές αλλαγές στην κλινική πρακτική. 

Τµήµα 4.6. Κύηση και γαλουχία 

Κατόπιν εκτίµησης των εγγράφων που υπέβαλε ο ΚΑΚ και αξιολόγησης των κλινικών πρακτικών που 
εφαρµόζονται σήµερα σε ολόκληρη την ΕΕ και σχετίζονται µε τη χρήση του ανθρακικού ασβεστίου 
και χοληκαλσιφερόλη, εγκρίθηκε το καταλληλότερο εναρµονισµένο τµήµα 4.6, Κύηση (βλ. 
παράρτηµα III). 

Τµήµα 4.8. Ανεπιθύµητες ενέργειες 

Κατόπιν εκτίµησης των εγγράφων που υπέβαλε ο ΚΑΚ και αξιολόγησης των κλινικών πρακτικών που 
εφαρµόζονται σήµερα σε ολόκληρη την ΕΕ και σχετίζονται µε τη χρήση του ανθρακικού ασβεστίου 
και χοληκαλσιφερόλη, εγκρίθηκε το καταλληλότερο εναρµονισµένο τµήµα 4.8, Ανεπιθύµητες 
ενέργειες (βλ. παράρτηµα III). 

Όλα τα υπόλοιπα τµήµατα της ΠΧΠ εναρµονίστηκαν έπειτα από την παραπεµπτική διαδικασία (εκτός 
από τα διοικητικά θέµατα, βλ. κατωτέρω). 

- ∆ιοικητικά θέµατα 
 
Τα τµήµατα της ΠΧΠ που δεν εναρµονίστηκαν και πρέπει να εισαχθούν σε εθνικό επίπεδο από τα 
κράτη µέλη κατά την εφαρµογή της εναρµονισµένης ΠΧΠ, είναι τα ακόλουθα: ονοµασία προϊόντος, 
ΚΑΚ, αριθµός άδειας κυκλοφορίας, ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης/ανανέωσης της άδειας 
κυκλοφορίας, ηµεροµηνία αναθεώρησης του κειµένου. 
 
Σχέση ωφέλειας/κινδύνου 
Βάσει των τεκµηριωτικών εγγράφων που υπέβαλε ο ΚΑΚ και της επιστηµονικής συζήτησης στους 
κόλπους της επιτροπής, η CPMP έκρινε ότι η σχέση ωφέλειας/κινδύνου του Calcichew D3 είναι θετική 
για χρήση σε σχέση µε την πρόληψη και θεραπεία της ανεπάρκειας βιταµίνης D και ασβεστίου σε 
ηλικιωµένα άτοµα και για χρήση σαν συµπλήρωµα βιταµίνης D και ασβεστίου το οποίο είναι 
βοηθητικό σε ειδική θεραπευτική αγωγή της οστεοπόρωσης σε ασθενείς που είναι σε κίνδυνο 
ανεπάρκειας βιταµίνης D και ασβεστίου. 
 
 
ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Εκτιµώντας τα ακόλουθα: 
 
- σκοπός της παραποµπής ήταν η εναρµόνιση των περιλήψεων των χαρακτηριστικών των 

προϊόντων, και επιπροσθέτως η εναρµόνιση του τεχνικού φακέλου – στοιχείο 3 (ποιότητα), 
 
- η περίληψη των χαρακτηριστικών των προϊόντων που προτάθηκε από τον/τους κάτοχο(ους) της 

άδειας κυκλοφορίας, αξιολογήθηκε βάσει των υποβληθέντων τεκµηριωτικών εγγράφων και της 
επιστηµονικής συζήτησης στο πλαίσιο της επιτροπής, 

 
η CPMP εισηγήθηκε την τροποποίηση των αδειών κυκλοφορίας, για τις οποίες η περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος παρατίθεται στο παράρτηµα ΙΙΙ της γνώµης.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙII 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΤΟ ΠΑΡΟΝ SPC (ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ) 
ΑΠΟΤΕΛΟΥΣΕ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΤΗΣ ΑΠΟΦΑΣΗΣ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ  ΤΟ 

ΠΑΡΑΠΕΜΠΤΙΚΟ ΓΙΑ ∆ΙΑΙΤΗΣΙΑ. ΤΑ ΚΕΙΜΕΝΑ ΗΤΑΝ ΤΟΤΕ ΕΓΚΥΡΑ. 
 

∆ΕΝ ΕΧΕΙ ΕΚΤΟΤΕ ΕΛΕΓΧΘΕΙ Η ΕΝΗΜΕΡΩΘΕΙ ΑΠΟ ΤΟΝ EMEA ΚΑΙ ΕΠΟΜΕΝΩΣ 
ΠΙΘΑΝΑ ΝΑ ΜΗΝ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΕΥΕΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ ΤΑ ΤΡΕΧΟΝΤΑ ΚΕΙΜΕΝΑ. 



CPMP/3257/03   9/14   EMEA 2004 
 

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Calcichew-D3 και συσχετιζόµενες ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 500 mg / 10 µg µασώµενα δισκία 
 
[Να εφαρµοσθεί εθνικά] 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Ένα δισκίο περιέχει: 
Ασβέστιο στοιχειακό    500 mg 
ως  
Ασβέστιο ανθρακικό 
Χοληκαλσιφερόλη (βιταµίνη D3)  10 µικρογραµµάρια (400 ΙU) 
ως  
Χοληκαλσιφερόλης συµπύκνωµα (σε µορφή κόνεως)  
 
Για τα έκδοχα, βλ. 6.1 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Μασώµενο δισκίο 
 
Στρογγυλά, λευκά, µη επικαλυµµένα και κυρτά δισκία. Μπορεί να έχουν µικρές κηλίδες. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Πρόληψη και θεραπεία της ανεπάρκειας βιταµίνης D και ασβεστίου σε ηλικιωµένα άτοµα.  
Συµπλήρωµα βιταµίνης D και ασβεστίου ως βοηθητικό σε ειδική θεραπευτική αγωγή της 
οστεοπόρωσης σε ασθενείς που είναι σε κίνδυνο ανεπάρκειας βιταµίνης D και ασβεστίου.  
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Ενήλικες και ηλικιωµένα άτοµα 
Ένα µασώµενο δισκίο δύο φορές την ηµέρα. Το δισκίο µπορεί  να µασάται ή να πιπιλίζεται. 
 
∆οσολογία σε ηπατική δυσλειτουργία 
∆εν απαιτείται προσαρµογή της δόσης. 
 
∆οσολογία σε νεφρική δυσλειτουργία 
Το Calcichew-D3 (και οι συσχετιζόµενες ονοµασίες) δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε ασθενείς µε 
σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 

• Νόσοι και/ή καταστάσεις που έχουν ως αποτέλεσµα υπερασβεστιαιµία και/ή 
υπερασβεστιουρία 

• Νεφρολιθίαση 
• Υπερβιταµίνωση D 
• Υπερευαισθησία στις δραστικές ουσίες ή σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα 
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4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Τα δισκία Calcichew-D3 (και των συσχετιζόµενων ονοµασιών) περιέχουν ασπαρτάµη και πρέπει να 
αποφεύγονται από ασθενείς µε φαινυλκετονουρία. 
 
Κατά τη µακροχρόνια θεραπευτική αγωγή, τα επίπεδα ασβεστίου στον ορό πρέπει να ελέγχονται και η 
νεφρική λειτουργία πρέπει να παρακολουθείται µέσω µετρήσεων της κρεατινίνης του ορού. Η 
παρακολούθηση είναι ιδιαίτερα σηµαντική σε ηλικιωµένους ασθενείς υπό σύγχρονη θεραπευτική 
αγωγή µε καρδιακούς γλυκοσίδες ή διουρητικά (βλ. λήµµα 4.5) και σε ασθενείς µε µεγάλη τάση για 
σχηµατισµό λίθων. Σε περίπτωση υπερασβεστιαιµίας ή σηµείων νεφρικής δυσλειτουργίας πρέπει να 
µειωθεί η δόση ή να διακοπεί η θεραπευτική αγωγή.  
 
Η βιταµίνη D πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία και η 
επίδραση στα επίπεδα ασβεστίου και φωσφορικών πρέπει να παρακολουθείται. Ο κίνδυνος 
ασβεστοποίησης των µαλακών µορίων πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. Σε ασθενείς µε σοβαρή νεφρική 
ανεπάρκεια, η βιταµίνη D στη µορφή της χοληκαλσιφερόλης δεν µεταβολίζεται φυσιολογικά και 
άλλες µορφές βιταµίνης D πρέπει να χρησιµοποιούνται (βλ. λήµµα 4.3, αντενδείξεις). 
 
Τα δισκία Calcichew-D3 (και των συσχετιζόµενων ονοµασιών) πρέπει να συνταγογραφούνται µε 
προσοχή σε ασθενείς  που πάσχουν από σαρκοείδωση, λόγω του κινδύνου αυξηµένου µεταβολισµού 
της βιταµίνης D στην ενεργό της µορφή. Αυτοί οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται όσον αφορά 
την περιεκτικότητα του ασβεστίου στον ορό και στα ούρα. 
 
Τα δισκία Calcichew-D3 (και των συσχετιζόµενων ονοµασιών) πρέπει να χρησιµοποιούνται µε 
προσοχή σε ακινητοποιηµένους ασθενείς µε οστεοπόρωση λόγω αυξηµένου κινδύνου 
υπερασβεστιαιµίας. 
 
Η περιεκτικότητα της βιταµίνης D (400 IU) στα δισκία Calcichew-D3 (και των συσχετιζόµενων 
ονοµασιών) πρέπει να λαµβάνεται υπόψη όταν συνταγογραφούνται άλλα φαρµακευτικά προϊόντα που 
περιέχουν βιταµίνη D. Πρόσθετες δόσεις ασβεστίου ή βιταµίνης D πρέπει να λαµβάνονται υπό στενή 
ιατρική επίβλεψη. Σε τέτοιες περιπτώσεις είναι αναγκαίο να παρακολουθούνται συχνά τα επίπεδα 
ασβεστίου στον ορό και η απέκκριση ασβεστίου στα ούρα. 
 
Τα δισκία Calcichew-D3 (και των συσχετιζόµενων ονοµασιών) δεν προορίζονται για χρήση σε παιδιά. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Τα θειαζιδικά διουρητικά µειώνουν την απέκκριση του ασβεστίου στα ούρα. Λόγω αυξηµένου 
κινδύνου υπερασβεστιαιµίας, το ασβέστιο του ορού πρέπει να παρακολουθείται τακτικά κατά τη 
διάρκεια της σύγχρονης χρήσης θειαζιδικών διουρητικών.  
 
Τα συστηµατικά κορτικοστεροειδή µειώνουν την απορρόφηση του ασβεστίου. Κατά τη διάρκεια της 
σύγχρονης χρήσης, µπορεί να είναι αναγκαίο να αυξηθεί η δόση του Calcichew-D3 (και των 
συσχετιζόµενων ονοµασιών). 
 
Η σύγχρονη θεραπευτική αγωγή µε ιοντοανταλλακτικές ρητίνες όπως η χολεστυραµίνη ή µε 
καθαρτικά όπως το παραφινέλαιο µπορεί να µειώσει την απορρόφηση βιταµίνης D από το 
γαστρεντερικό. 
 
Το ανθρακικό ασβέστιο µπορεί να εµποδίζει την απορρόφηση των συγχρόνως χορηγούµενων 
σκευασµάτων τετρακυκλινών. Για αυτό το λόγο, τα σκευάσµατα τετρακυκλινών πρέπει να 
χορηγούνται τουλάχιστον δύο ώρες πριν ή τέσσερεις έως έξι ώρες µετά την από του στόµατος λήψη 
ασβεστίου. 
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Η υπερασβεστιαιµία µπορεί να αυξήσει την τοξικότητα των καρδιακών γλυκοσιδών κατά τη διάρκεια 
της θεραπευτικής αγωγής µε ασβέστιο και βιταµίνη D. Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται όσον 
αφορά το ηλεκτροκαρδιογράφηµα (ΗΚΓ) και τα επίπεδα ασβεστίου στον ορό. 
 
Εάν ένα διφωσφονικό ή φθοριούχο νάτριο χρησιµοποιείται συγχρόνως, αυτό το σκεύασµα πρέπει να 
χορηγείται τουλάχιστον τρεις ώρες πριν τη λήψη του Calcichew-D3 (και των συσχετιζόµενων 
ονοµασιών) επειδή η απορρόφηση από το γαστρεντερικό µπορεί να µειωθεί. 
 
Το οξαλικό οξύ (βρίσκεται στο σπανάκι και στο ρήο) και το φυτικό οξύ (βρίσκεται στα δηµητριακά 
ολικής αλέσεως) µπορεί να αναστείλουν την απορρόφηση ασβεστίου, σχηµατίζοντας αδιάλυτες 
ενώσεις µε τα ιόντα ασβεστίου. Ο ασθενής  δεν πρέπει να λαµβάνει προϊόντα ασβεστίου εντός δύο 
ωρών από τη λήψη τροφών υψηλής περιεκτικότητας σε οξαλικό οξύ και σε φυτικό οξύ. 
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Κύηση 
Κατά τη διάρκεια της κύησης η ηµερήσια λήψη δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 1.500 mg ασβεστίου και 
τις 600 ΙU βιταµίνης D. Μελέτες σε ζώα έχουν δείξει τοξικότητα των υψηλών δόσεων βιταµίνης D 
κατά την αναπαραγωγή. Σε  εγκύους γυναίκες, η υπερδοσολογία ασβεστίου και βιταµίνης D πρέπει να 
αποφεύγεται επειδή η µόνιµη υπερασβεστιαιµία έχει συσχετισθεί µε ανεπιθύµητες ενέργειες στο 
αναπτυσσόµενο έµβρυο. ∆εν υπάρχουν ενδείξεις ότι η βιταµίνη D σε θεραπευτικές δόσεις είναι 
τερατογόνος σε ανθρώπους. Το Calcichew D3 µπορεί να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της 
κύησης, σε περίπτωση ανεπάρκειας ασβεστίου και βιταµίνης D. 
 
Θηλασµός 
Το Calcichew D3 µπορεί να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια του θηλασµού. Το ασβέστιο και η 
βιταµίνη D3 περνούν στο µητρικό γάλα. Αυτό πρέπει να λαµβάνεται υπόψη όταν χορηγείται 
επιπρόσθετα βιταµίνη D στο παιδί. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
∆εν υπάρχουν στοιχεία σχετικά µε την επίδραση αυτού του προϊόντος στην ικανότητα οδήγησης. 
Ωστόσο, είναι απίθανο να υπάρχει επίδραση. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες αναγράφονται παρακάτω, κατά κατηγορία/οργανικό σύστηµα και 
συχνότητα. Οι συχνότητες προσδιορίζονται ως: µη συχνές (>1/.1000, <1/100) ή σπάνιες (>1/10.000, 
<1/1.000). 
 
∆ιαταραχές του µεταβολισµού και της θρέψης 

 Μη συχνές: Υπερασβεστιαιµία και υπερασβεστιουρία. 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού συστήµατος 
Σπάνιες: ∆υσκοιλιότητα, µετεωρισµός, ναυτία, κοιλιακό άλγος, και διάρροια. 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
Σπάνιες: Κνησµός, εξάνθηµα και κνίδωση. 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Η υπερδοσολογία µπορεί να οδηγήσει σε υπερβιταµίνωση και υπερασβεστιαιµία. Συµπτώµατα 
υπερασβεστιαιµίας µπορεί να περιλαµβάνουν ανορεξία, δίψα, ναυτία, έµετο, δυσκοιλιότητα, κοιλιακό 
άλγος, µυϊκή αδυναµία, κόπωση, ψυχικές διαταραχές, πολυδιψία, πολυουρία, οστικό πόνο, 
νεφρασβέστωση, λίθους νεφρών, και σε σοβαρές περιπτώσεις, καρδιακές αρρυθµίες. Εκσεσηµασµένη 
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υπερασβεστιαιµία µπορεί να οδηγήσει σε κώµα και θάνατο. Επίµονα υψηλά επίπεδα ασβεστίου 
µπορεί να οδηγήσουν σε µη αναστρέψιµη νεφρική βλάβη και ασβεστοποίηση των µαλακών µορίων. 
 
Θεραπεία της υπερασβεστιαιµίας: Η θεραπευτική αγωγή µε ασβέστιο και βιταµίνη D πρέπει να 
διακοπεί. Η θεραπευτική αγωγή µε θειαζιδικά διουρητικά, λίθιο, βιταµίνη Α, βιταµίνη D και 
καρδιακούς γλυκοσίδες πρέπει επίσης να διακοπεί. Κένωση του στοµάχου σε ασθενείς µε µειωµένο 
επίπεδο συνείδησης. Επανενυδάτωση, και, ανάλογα µε τη σοβαρότητα, µονοθεραπεία ή συνδυασµένη 
θεραπεία µε διουρητικά της αγκύλης, διφωσφονικά, καλσιτονίνη και κορτικοστεροειδή. Οι 
ηλεκτρολύτες του ορού, η νεφρική λειτουργία και η διούρηση πρέπει να παρακολουθούνται. Σε 
σοβαρές περιπτώσεις, το ΗΚΓ και η ΚΦΠ πρέπει να παρακολουθούνται.   
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Συµπληρώµατα µετάλλων 
Κωδικός ATC: Α12ΑΧ 
 
Η βιταµίνη D αυξάνει την εντερική απορρόφηση του ασβεστίου. 
 
Η χορήγηση ασβεστίου και βιταµίνης D3 εξουδετερώνει την αύξηση της παραθορµόνης (PTH) που 
προκαλείται από ανεπάρκεια ασβεστίου και που προκαλεί αυξηµένη απορρόφηση των οστών. 
 
Κλινική µελέτη σε ιδρυµατισµένους ασθενείς που έπασχαν από ανεπάρκεια βιταµίνης D έδειξε ότι η 
ηµερήσια λήψη δύο δισκίων Calcichew-D3 (και των συσχετιζόµενων ονοµασιών) για έξι µήνες 
αποκατέστησε στο φυσιολογικό την τιµή του 25-υδροξυλιωµένου µεταβολίτη της βιταµίνης D3 και 
µείωσε τον δευτεροπαθή υπερπαραθυρεοειδισµό και τις αλκαλικές φωσφατάσες. 
 
∆εκαοκτάµηνη διπλή τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη, που περιελάµβανε 3270 
ιδρυµατισµένες γυναίκες ηλικίας 84 +/- 6 ετών που ελάµβαναν συµπλήρωµα βιταµίνης D (800 
IU/ηµέρα) και φωσφορικό ασβέστιο (που αντιστοιχούσε σε 1200 mg στοιχειακού ασβεστίου την 
ηµέρα), έδειξε σηµαντική µείωση της έκκρισης PTH. Μετά 18 µήνες, µία «κατά πρόθεση θεραπείας»  
(«intent-to-treat») ανάλυση έδειξε 80 κατάγµατα ισχίου στην οµάδα του ασβεστίου-βιταµίνης D και 
110 κατάγµατα ισχίου στην οµάδα του εικονικού φαρµάκου (p=0,004). Mία µελέτη παρακολούθησης 
µετά 36 µήνες έδειξε 137 γυναίκες µε τουλάχιστον ένα κάταγµα ισχίου στην οµάδα του ασβεστίου-
βιταµίνης D (n=1176) και 178 στην οµάδα του εικονικού φαρµάκου (n=1127) (p≤0,02). 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Ασβέστιο 
Απορρόφηση: Η ποσότητα ασβεστίου που απορροφάται δια µέσου του γαστρεντερικού σωλήνα είναι 
περίπου το 30% της καταπινόµενης δόσης. 
Κατανοµή και µεταβολισµός: Το 99% του ασβεστίου στον οργανισµό συγκεντρώνεται στη σκληρή 
δοµή των οστών και των οδόντων. Το υπολειπόµενο 1% βρίσκεται στα ενδοκυττάρια και στα 
εξωκυττάρια υγρά. Περίπου 50% του συνολικού ασβεστίου που περιέχεται στο αίµα είναι στη 
φυσιολογικά δραστική ιονισµένη µορφή, περίπου 10% είναι συνδεδεµένο µε κιτρικά, φωσφορικά ή 
άλλα ανιόντα, και το υπόλοιπο 40% είναι συνδεδεµένο µε πρωτεΐνες, κυρίως λευκωµατίνη. 
Αποµάκρυνση: Το ασβέστιο αποµακρύνεται µέσω των κοπράνων, των ούρων και του ιδρώτα. Η 
νεφρική απέκκριση εξαρτάται από τη σπειραµατική διήθηση και τη σωληναριακή επαναπορρόφηση 
του ασβεστίου.  
 
Βιταµίνη D 
Απορρόφηση: Η βιταµίνη D απορροφάται εύκολα στο λεπτό έντερο. 
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Κατανοµή και µεταβολισµός: Η χοληκαλσιφερόλη και οι µεταβολίτες της κυκλοφορούν στο αίµα 
συνδεδεµένοι µε ειδική σφαιρίνη. Η χοληκαλσιφερόλη µετατρέπεται στο ήπαρ µε υδροξυλίωση στην 
ενεργό µορφή 25-υδροξυχοληκαλσιφερόλη. Στη συνέχεια µετατρέπεται περαιτέρω στους νεφρούς σε 
1,25- υδροξυχοληκαλσιφερόλη. Η 1,25- υδροξυχοληκαλσιφερόλη είναι ο µεταβολίτης ο υπεύθυνος 
για την αύξηση της απορρόφησης ασβεστίου. Η βιταµίνη D που δεν µεταβολίζεται αποθηκεύεται στον 
λιπώδη ιστό και στον µυϊκό ιστό. 
Αποµάκρυνση: Η βιταµίνη D απεκκρίνεται στα κόπρανα και στα ούρα. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Σε δόσεις πολύ υψηλότερες από το θεραπευτικό εύρος στον άνθρωπο, τερατογονικότητα έχει 
παρατηρηθεί σε µελέτες σε ζώα. ∆εν υπάρχουν περαιτέρω πληροφορίες που να σχετίζονται µε την 
αξιολόγηση της ασφάλειας επιπρόσθετα προς ό,τι αναφέρεται σε άλλα µέρη της Περίληψης των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.  
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Σορβιτόλη 
Ποβιδόνη 
Ισοµάλτη 
Βελτιωτικό γεύσης (λεµόνι ή πορτοκάλι) 
Μαγνήσιο Στεατικό 
Ασπαρτάµη 
Μονογλυκερίδια και διγλυκερίδια λιπαρών οξέων 
Τοκοφερόλη 
Λίπος φυτικό 
Σακχαρόζη 
Ζελατίνη 
Άµυλο αραβοσίτου 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
Περιέκτης δισκίων από υψηλής πυκνότητας πολυαιθυλένιο: 3 χρόνια 
Συσκευασία σε κυψέλη: 2 χρόνια 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Περιέκτης δισκίων από υψηλής πυκνότητας πολυαιθυλένιο: Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία πάνω από 
30°C. ∆ιατηρείτε τον περιέκτη καλά κλεισµένο για να προστατεύεται από την υγρασία. 
Συσκευασία σε κυψέλη: Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία πάνω από 25°C. Φυλάσσετε στην αρχική 
συσκευασία. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Τα µασώµενα δισκία είναι συσκευασµένα σε:  
Περιέκτες δισκίων από υψηλής πυκνότητας πολυαιθυλένιο 
Συσκευασίες: 20, 30, 50 , 60, 90, 100, 120 και 180 δισκίων  
Συσκευασία σε κυψέλη (PVC/PE/PVdC/Al) (∆ισκία µε βελτιωτικό γεύσης λεµόνι) 
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Συσκευασία: 50 x 1 δισκία (κυψέλη διαιρούµενη σε ανεξάρτητα τµήµατα του ενός δισκίου έκαστο) 
 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες 
 
6.6 Οδηγίες χρήσης και χειρισµού  
 
Καµία ειδική υποχρέωση 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
(βλ. Παράρτηµα Ι – Να εφαρµοσθεί εθνικά) 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 


