Prospecto: informacion para el usuario

IDEOS UNIDIA 1000 mg/880 Ul granulado efervescente
Carbonato de calcio/colecalciferol

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

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero.

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

- Si necesita consejo 0 mas informacién, consulte a su farmacéutico.

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

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora.

Contenido del prospecto

1. Qué es Ideos Unidia y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ideos Unidia
3. Como tomar ldeos Unidia

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Ideos Unidia

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Ideos Unidia y para qué se utiliza

Ideos Unidia contiene los principios activos carbonato de calcio y colecalciferol (Vitamina D3).

Este medicamento se usa en pacientes de edad avanzada para el tratamiento de la deficiencia de calcio y
vitamina D. También se usa en combinacién con tratamientos para la osteoporosis en pacientes con, o alto
riesgo de, deficiencias combinadas de vitamina D y calcio.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ideos Unidia

No tome Ideos Unidia:

e i es alérgico a los principios activos o0 a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6),

e si como consecuencia de alguna enfermedad tiene una alta concentracion de calcio en orina
(hipercalciuria) o en sangre (hipercalcemia),

e i tiene calculos en el rifion

e i tiene niveles excesivos de vitamina D en sangre (hipervitaminosis D)

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Ideos Unidia:

e si tiene deterioro de la funcidn renal o tiene tendencia a formar célculos renales. Su tratamiento debera
ser controlado cuidadosamente si sus rifiones no funcionan adecuadamente para asegurarse de no
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acumular demasiado calcio en su sangre.

e i tiene sarcoidosis (una enfermedad inflamatoria de origen no identificado que se caracteriza por la
formacion de bultos en diferentes lugares).

e  sies un paciente inmovilizado con osteoporosis.

Si esta en tratamiento a largo plazo, su médico puede, de vez en cuando, querer controlar el nivel de calcio
en su sangre y tomar muestras de orina para controlar la funcion renal. Dependiendo de los resultados, su
médico puede reducir la dosis o decidir interrumpir el tratamiento.

Nifios y adolescentes
Ideos Unidia no esta indicado para su uso en nifios.

Toma de Ideos Unidia con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Consulte a su médico si toma alguno de los siguientes medicamentos:

e medicamentos para el corazén como digoxina u otros glucésidos cardiacos,

e bisfosfonatos o fluoruro sédico (medicamentos para tratar trastornos 0seos),

e diuréticos tiazidicos,

o fenitoina o barbitdricos (medicamentos utilizados en el tratamiento de la epilepsia),
e glucocorticosteroides,

e antibidticos tetraciclinas,

e otros medicamentos que contienen vitamina D o calcio.

Las sales de calcio pueden disminuir la absorcion de hierro, zinc y ranelato de estroncio. En consecuencia,
las preparaciones de hierro, zinc o ranelato de estroncio deben tomarse al menos dos horas antes o después
de Ideos Unidia.

Toma de Ideos Unidia con alimentos, bebidas y alcohol

Este medicamento puede interaccionar con ciertos alimentos que contienen &cido oxalico (por ejemplo,
espinaca y ruibarbo), fosfatos (por ejemplo, salvado) o acido fitico (por ejemplo, cereales integrales), ya
que estos pueden reducir la absorcion de calcio contenido en Ideos Unidia.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Debido a la alta dosis de Vitamina D, este medicamento no estd indicado durante el embarazo y la
lactancia. En mujeres embarazadas se deben evitar las sobredosis de calcio y vitamina D ya que la
hipercalcemia permanente esta relacionada con efectos adversos en el desarrollo del feto.

Ideos Unidia puede usarse durante la lactancia, pero su médico debe estar informado. Esto se debe
considerar al administrar vitamina D adicional al nifio.

Conduccion y uso de maquinas
Ideos Unidia no se espera que afecte a su capacidad para conducir 0 manejar maquinas.

Ideos Unidia contiene potasio, sodio, sorbitol y sacarosa
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- Este medicamento contiene 4,2 mmol de potasio (163 mg) por sobre, lo que debera tenerse en
cuenta en el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio.

- Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por sobre, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

- Este medicamento contiene 1,1 mg sorbitol por sobre.

- Si sumédico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de
tornar este medicamento. Puede producir caries.

3. Cémo tomar ldeos Unidia

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero. En caso de duda, pregunte a su medico, farmacéutico o
enfermero.

Adultos

Vierta el contenido del sobre en un vaso, afiada gran cantidad de agua, remueva y beba la solucion obtenida
inmediatamente cuando la efervescencia se haya detenido. La dosis recomendada es de un sobre al dia. Su
médico o farmacéutico le indicara cuantos sobres necesita tomar al dia.

Si toma mas Ideos Unidia del que debe

Al tomar una dosis excesiva de este medicamento, pueden aparecer los siguientes sintomas: nauseas,
vomitos, sed intensa, necesidad de orinar con mas frecuencia y estrefiimiento. Informe a su médico
inmediatamente si alguno de estos efectos le ocurre y tome las medidas necesarias.

En caso de sobredosis prolongada, pueden aparecer calcificaciones en vasos o tejidos.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono:
91 562 04 20.

Si olvid6 tomar Ideos Unidia
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

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

Puede sufrir una reaccion alérgica. Si experimenta sarpullido, picazon, dificultad para respirar o
hinchazon de la cara, labios, garganta o lengua, deje de tomar el medicamento inmediatamente y
busque ayuda médica urgente.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- alta concentracion de calcio en sangre (hipercalcemia). Los sintomas incluyen nduseas, vomitos, falta
de apetito, estrefiimiento, dolor de estémago, dolor de huesos, sed extrema, necesidad de orinar con
mas frecuencia, debilidad muscular, somnolencia y confusion

- aumento del contenido de calcio en la orina (hipercalciuria)

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- estrefiimiento, flatulencia, nduseas, dolor abdominal, diarrea
- picor, erupcién y urticaria
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No conocida (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles)
- sindrome de leche y alcalinos que se asocia con una alta concentracion de calcio en sangre
(hipercalcemia), elevacion del pH sanguineo (alcalosis) e insuficiencia renal.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, 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:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ideos Unidia
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies 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 como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Ideos Unidia
Los principios activos en un sobre de 8 g son:

Carbonato célcico 2500 mg
equivalente a calcio elemento 1000 mg o 25 mmol
Concentrado de colecalciferol (en polvo) 880 Ul
equivalente a colecalciferol (vitamina D) 22 ug

Los deméas componentes son acido citrico, acido malico, gluconolactona, maltodextrina, ciclamato sédico,
sacarina sodica, aroma de limén (conteniendo sorbitol), almidon de arroz, carbonato potasico, ascorbato de
sodio, todo-rac-alfa-tocoferol, almidon modificado, sacarosa, triglicéridos de cadena media y silice coloidal
anhidra.

Aspecto del producto y contenido del envase

Sobres de 8 g (papel/aluminio/polietileno); estuches de 20, 30, 46, 50 6 100 sobres, estuche de muestra de
10 sobres, y multienvases conteniendo 90 (3 envases de 30) sobres.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irlanda
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https://www.notificaram.es/

Responsable de la fabricacion:
Hermes Pharma Ges.m.b.H.
Schwimmschulweg la
9400 Wolfsberg, Austria

0

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1
61352 Bad Homburg

Alemania

Representante local:

Theramex Healthcare Spain, S.L.

Calle Martinez Villergas 52, Edificio C, planta 22 izquierda.
28027 Madrid

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2022
La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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