PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Azvestiv 600 mg/400 Ul comprimate filmate
Calciu/Colecalciferol (vitamina D3)

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Tnainte de a Tncepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandiri.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda Sau
farmacistului. Aceste 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 gasiti In acest prospect:

Ce este Azvestiv si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Azvestiv
Cum sa luati Azvestiv

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Azvestiv

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Azvestiv si pentru ce se utilizeaza
Azvestiv este o combinatie de calciu (sub forma de carbonat de calciu) si colecalciferol (vitamina
D3), care sunt esentiale in formarea oaselor si pentru metabolismul normal al oaselor.

Azvestiv este utilizat pentru prevenirea si tratamentul deficitului de calciu si vitamina D la adulti cu
un risc identificat.

De asemenea se recomanda ca completare la tratamentul specific al osteoporozei (oase fragile) la
pacientii cu risc de deficit de vitamina D si calciu.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Azvestiv

Nu luati Azvestiv:

- daca sunteti alergic la calciu, vitamina D sau la alte componente ale acestui
medicament(enumerate la pct. 6);

- daca aveti concentratii crescute de calciu in sange (hipercalcemie) sau in urind (hipercalciurie)
si afectiuni si/sau stari, care duc la hipercalcemie si/sau hipercalciurie (de exemplu, cancer al
maduvei osoase (mielom), cancer care va poate afecta oasele (metastaze osoase), O
hiperactivitate a glandelor paratiroide (hiperparatiroidism);

- daca aveti un surplus de vitamina D in sange (hipervitaminoza D);

- daca aveti pietre la rinichi (nefrolitiazd) sau depuneri de calciu la nivelul rinichilor
(nefrocalcinoza);

- daca aveti probleme severe cu rinichii;

- dacd aveti varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Azvestiv, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca sunteti 1n tratament pe termen lung, mai ales daca sunteti varstnic si luati, de asemenea,



diuretice (utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute sau edemului) sau glicozide

cardiace (utilizate pentru tratamentul tulburarilor inimii);

- daca aveti semne de afectare a functiei renale;

- daca sunteti predispus la formarea de pietre la rinichi,

- daca aveti sarcoidoza (o boald inflamatorie, de cauzd neidentificata, caracterizatd prin
formarea de aglomerate celulare in locuri diferite);

- daca aveti osteoporoza si, in acelasi timp, nu sunteti capabil sa va miscati;

- daca luati alte produse care contin calciu sau vitamina D. Dozele suplimentare de calciu si
vitamina D trebuie luate sub supraveghere medicala atenta.

in cazul unui tratament de lunga durati, medicul dumneavoastrd v poate supraveghea in mod
regulat concentratia de calciu in singe si urind, precum si functia renald. In functie de aceste
rezultate, medicul dumneavoastra poate sa va reduca doza sau poate sd decidd iIntreruperea
tratamentului.

Copii si adolescenti
Azvestiv nu este destinat utilizarii la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani..

Azvestiv impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, afi luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- alte medicamente care contin vitamina D sau calciu, deoarece utilizarea concomitenta a unor
astfel de medicamente cu Azvestiv poate duce la cresterea semnificativa a concentratiilor de calciu
in sange si poate provoca reactii adverse care pot fi daunitoare. In timpul tratamentului cu Azvestiv,
nu luati niciun alt medicament care contine vitamina D sau calciu fara recomandarea medicului;

- glicozidele cardiace (utilizate in caz de probleme serioase cu inima), deoarece la utilizare
concomitentd pot apare aritmii. Astfel este necesara monitorizare riguroasd a starii pacientului,
incluzand ECG si determinari ale concentratiei calciului din sange;

- diureticele tiazidice (comprimate care elimind apa), deoarece la utilizare concomitenta aceste
medicamente scad excretia de calciu prin urind, astfel trebuie monitorizate regulat concentratiile
calciului din sange;

- rifampicind (un medicament pentru tuberculozd), fenitoina (un medicament pentru epilepsie)
si barbiturice (medicamente folosite pentru epilepsie sau somnifere), deoarece pot face ca vitamina
D sa fie mai putin eficace;

- corticosteroizi (medicamente antiinflamatoare), deoarece scade absorbtia calciului si poate fi
necesara cresterea dozei de Azvestiv;

- antiacide (utilizate in caz de arsuri la stomac), antibiotice din grupul fluorochinolonelor
(utilizate Tn infectii), penicilamina (utilizatd in boli inflamatorii ale articulatiilor): este necesar de
respectat un interval de cel putin 3 ore intre administrarea Azvestiv si aceste medicamente din cauza
unei posibile pierderi a eficacitatii acestora;

- medicamente care contin tetraciclind (antibiotice), deoarece carbonatul de calciu poate sa
interfere cu absorbtia acestora. Ca urmare, medicamentele care contin tetraciclind trebuie
administrate cu cel putin 2 ore inainte de sau cu 4-6 ore dupd administrarea de Azvestiv;

- hormoni tiroidieni, deoarece cantitatea absorbitd poate fi mai mica. Azvestiv trebuie luat cu
cel putin 4 ore dupa administrarea levotiroxinei;

- bisfosfonati (folositi n tratamentul osteoporozei) sau fluorurd de sodiu: pentru a preveni
scaderea absorbtiei lor, Azvestiv trebuie administrat cel putin peste o orda dupa administrarea
acestora aceste medicamente;

- medicamente care contin fier, zinc sau strontiu, deoarece cantitatea absorbitd poate fi mai
mica. Acestea trebuie luate cu cel putin 2 ore Tnainte de administrarea Azvestiv;



- orlistat (utilizat in obezitate): poate reduce absorbtia vitaminei D.

Azvestiv impreuni cu alimente si bauturi
Azvestiv poate fi luat cu sau fara alimente si bauturi.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daci sunteti gravida, puteti utiliza Azvestiv In cazul unui deficit de calciu si vitamina D. Tn timpul
sarcinii nu trebuie sa luati mai mult de 1500 mg calciu si 600 Ul vitamina D pe zi, deoarece
supradozajul poate dauna copilului nenascut.

Azvestiv poate fi utilizat In timpul aldptarii, dar trebuie sa il informati pe medicul dumneavoastra,
deoarece calciul si vitamina D trec in laptele matern. Acest lucru trebuie luat in considerare daca
administrati suplimentar vitamina D copilului dumneavoastra.

Nu sunt disponibile date referitoare la efectul Azvestiv asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Azvestiv Tn doze recomandate nu are nici o influenta negativa asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Azvestiv contine zaharoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Azvestiv contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per comprimat, adica, practic "nu contine
sodiu™.

3. Cum sa luati Azvestiv

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Adulri, inclusiv varstnici: doza recomandatd este de un comprimat de 2 ori pe zi (de exemplu, 1
comprimat dimineata si 1 comprimat seara).

Durata tratamentului depinde de gradul de severitate si evolutia bolii si este determinat de catre
medic in mod individual.

Copii si adolescenyi: Azvestiv nu este destinat utilizarii la copii si adolescenti.
Pacienti cu probleme ale ficatului: nu este necesara ajustarea dozei.
Pacienti cu probleme severe ale rinichilor: nu se recomanda utilizarea Azvestin.

Mod de administrare

Administrare orala.

Se recomanda sa luati comprimatul in decurs de o ord si jumatate dupd masa, fara a fi mestecat, cu
un pahar cu apa sau suc.

Daca luati mai mult Azvestiv decéat trebuie
Daca ati luat mai mult Azvestiv decét trebuie, contactati imediat medicul dumneavoastra sau



farmacistul.

Administrarea unei doze mai mari decat doza recomandata poate determina supradozajul cu calciu
si vitamina D. Simptomele supradozajului cu calciu: pierderea poftei de méancare, sete, greata,
varsaturi, constipatie, dureri abdominale, slabiciune musculara, oboseald, tulburari mintale,
consumul excesiv de lichide si eliminarea unei cantitati mari de urina, dureri osoase, calcificari la
nivelul rinichilor si, in cazurile severe, tulburari ale ritmului inimii. In cazuri extreme, supradozajul
cu calciu poate duce la coma si deces. Valorile crescute ale concentratiei de calciu in sange, pe
termen lung, pot duce la leziuni ireversibile ale rinichilor si la calcificari ale tesuturilor moi.

Daca uitati sa luati Azvestiv
Daca uitati sa utilizati Azvestiv, luati comprimatul imediat ce va amintiti. In acest caz luati
urmatoare doza la ora obisnuita. Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa utilizati Azvestiv
Daca dorifi sa intrerupeti tratamentul, va rugdm sd va adresati medicului dumneavoastra.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

intrerupeti administrarea Azvestiv si adresati-va imediat unui medic daca prezentati oricare
dintre urmatoarele reactii adverse:

- reactii alergice severe: umflare a fetei, buzelor, limbii sau gétului cu dificultate brusca la
respiratie sau inghitire (angioedem sau edem laringian);

- chemari frecvente la urinare, durere de cap continud, pierderea poftei de mancare, greata sau
varsaturi, oboseala sau slabiciune neobisnuitd, concentratie crescutd a calciului in sange, alcaloza si
afectarea functiei rinichilor (sindromul lapte-alcaline) — de obicei, este observat doar la ingerarea
cantitatilor excesive de calciu.

Celelalte reactii adverse raportate sunt:

Reacyii adverse mai putin frecvente (pot afecta pdna la 1 din 100 de persoane)

- cantitati excesive de calciu in sdnge (hipercalcemie) sau in urina (hipercalciurie) la
utilizarea dozelor mari;

- afectarea dintilor.

Reacyii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
- constipatie, balonarea abdomenului, greata, dureri abdominale, diaree, indigestie.

Reacyii adverse foarte rare (pot afecta pdnd la 1 din 10 000 de persoane)
- mancarime, eruptii pe piele si urticarie.

Daca aveti insuficienta renala, s-ar putea sa fiti expus riscului aparitiei unor cantitati crescute de
fosfat in sange, formarii de pietre la rinichi si cantitatilor crescute de calciu in rinichi.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Azvestiv
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Azvestiv

Substantele active sunt: calciul si colecalciferolul (vitamina Ds). 1 comprimat contine calciu 600
mg (sub forma de carbonat de calciu - 1500 mg), colecalciferol 10 mcg (vitamina D3 — 400 Ul).
Celelalte componente sunt: nucleu: celuloza microcristalina, trigliceride cu lant mediu, zaharoza,
copovidona, butilhidroxitoluen (E 321), povidona, croscarmeloza de sodiu, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu; film: Opadry® QX Green (copolimer de polietilenglicol
(macrogol) si alcool polivinilic, talc, dioxid de titan (E 171), monocaprilocaprat de glicerol, alcool
polivinilic, oxid galben de fier (E 172), oxid negru de fier (E 172), indigo carmin (E 132)).

Cum arata Azvestiv si continutului ambalajului
Azvestiv se prezinta sub forma de comprimate filmate de forma alungitd, biconvexe, cu margini
rotunjite, de culoare verde.

Azvestiv este disponibil Tn cutii cu 6 blistere din PVC/PVdC/AI a cate 10 comprimatele filmate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina.
str. Kopilovskaya, 38, 04073, or. Kiev.

Fabricantul
Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina.
str. Kopilovskaya, 38, 04073, or. Kiev.

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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