Prospecto: Informacion para el paciente
Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con pelicula

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

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las

indicadas por su médico o farmacéutico.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

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

Contenido del prospecto
1. Qué es Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 Ul comprimidos recubiertos con pelicula y para
qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI
comprimidos recubiertos con pelicula

3. Como tomar Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con pelicula

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 Ul comprimidos recubiertos con pelicula

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con pelicula y para
qué se utiliza

Este medicamento es una combinacion de calcio (como carbonato de calcio) y colecalciferol (vitamina D3),
ambas sustancias esenciales en la formacion dsea.

Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con pelicula estd indicado para la
prevencion y el tratamiento de la deficiencia de calcio y vitamina D en adultos con riesgo identificado de
deficiencia, asi como complemento del tratamiento especifico de la osteoporosis.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 Ul
comprimidos recubiertos con pelicula

No tome Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con pelicula

- Si es alérgico a las sustancias activas o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6);

- Si tiene calculos renales o se ha identificado sedimentacion de calcio en el tejido renal;

- Si padece insuficiencia renal grave;

- Si tiene niveles elevados de vitamina D en la sangre (hipervitaminosis D);

- Si presenta niveles elevados y cronicos de calcio en la orina o en la sangre, o si padece una enfermedad
que pueda provocar tales condiciones (por ejemplo, una enfermedad maligna que afecte a los huesos);

- Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 IU contiene aceite de soja hidrogenado. No tome este
medicamento si es alérgico al cacahuete o a la soja.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 Ul comprimidos
recubiertos con pelicula
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- Si padece enfermedad renal o insuficiencia renal;

- Si tiene sarcoidosis (una enfermedad inflamatoria diagnosticada por un médico que provoca la
formacion de granulomas en diversos drganos del cuerpo);

- Sies propenso a la formacion de calculos renales;

- Si es un paciente inmovilizado con osteoporosis.

Su médico decidira si la administracion de calcio y/o vitamina D3 es adecuada en estos casos.

Antes de iniciar el tratamiento de la osteoporosis con Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 Ul
comprimidos recubiertos con pelicula, su médico puede solicitar una prueba para comprobar los niveles de
calcio en su sangre. En caso de tratamiento prolongado o de insuficiencia renal, se debera realizar un
control periodico de sus niveles de calcio en sangre y de su funcion renal. Dependiendo de los resultados,
su médico puede decidir suspender el tratamiento.

Nifios y adolescentes
Este medicamento no esta indicado para su uso en nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con
pelicula

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 estd tomando:

- otros medicamentos que contengan vitamina D o calcio, ya que su uso conjunto con este medicamento
puede causar un aumento perjudicial de los niveles de calcio en sangre. Durante el tratamiento, no tome
otros productos que contengan calcio o vitamina D sin la supervision de un médico

- diuréticos tiazidicos

- corticosteroides sistémicos (administrados por via oral o inyeccion)

- glucosidos cardiacos (como la digital, utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca).

Debe tener especial precaucion si utiliza:

- Resinas de intercambio i6nico como la colestiramina o laxantes como el aceite de parafina, ya que pueden
reducir la absorcion de la vitamina D en el tracto gastrointestinal.

- Preparados que contienen tetraciclinas o quinolonas (antibidticos), ya que el carbonato de calcio puede
interferir en su absorcion. Por lo tanto, los preparados de tetraciclina y quinolona deben administrarse al
menos dos horas antes o entre cuatro y seis horas después de tomar este medicamento.

- Bisfosfonatos o fluoruro de sodio (utilizados en el tratamiento de la osteoporosis): deben tomarse al
menos tres horas antes de este medicamento.

- Rifampicina (medicamento para la tuberculosis), actinomicina (antibiético utilizado para tratar el cancer)
e imidazoles (antifungicos), fenitoina (medicamento para la epilepsia) y barbittricos (medicamentos
utilizados para la epilepsia o para inducir el suefio), ya que pueden reducir la eficacia de la vitamina D.

- Estramustina (medicamento usado en la quimioterapia), hormonas tiroideas o medicamentos que
contengan hierro, zinc o estroncio, ya que su absorcion puede verse reducida. Estos medicamentos deben
tomarse al menos dos horas antes o después de este medicamento.

Toma de Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 Ul comprimidos recubiertos con pelicula con
alimentos y bebidas

El acido oxalico (presente en espinacas, acedera y ruibarbo) y el acido fitico (presente en los cereales
integrales) pueden inhibir la absorcion de calcio. Por lo tanto, no debe tomar este medicamento dentro de
las dos horas posteriores a la ingesta de alimentos ricos en estos compuestos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Durante el embarazo, la ingesta diaria de calcio no debe superar los 2.500 mg, y la de vitamina D no debe
exceder los 4.000 UL En general, este medicamento no se recomienda durante el embarazo, pero su uso
puede ser considerado en caso de deficiencia de calcio y vitamina D, bajo supervision médica. Este
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medicamento puede utilizarse durante la lactancia, aunque se recomienda consultar a un médico antes de
tomarlo.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No hay datos sobre los efectos de este medicamento en la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.

Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con pelicula contiene aceite de
soja hidrogenado y sacarosa

Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 Ul comprimidos recubiertos con pelicula contiene aceite de soja
hidrogenado. No tome este medicamento si es alérgico al cacahuete o a la soja.

Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 Ul contiene una pequefia cantidad de sacarosa. Si su médico le ha
indicado que padece intolerancia a ciertos azicares, consulte con ¢l antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con pelicula

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Adultos y personas de edad avanzada
La dosis recomendada es de un comprimido recubierto con pelicula al dia.

Uso en nifios y adolescentes
Este medicamento no esta indicado para su uso en nifios y adolescentes.

Se recomienda tomar los comprimidos recubiertos con pelicula dentro de una hora y media después de una
comida, con un vaso de agua o zumo, sin masticarlos. La ranura sirve unicamente para partir en el
comprimido si le resulta dificil tragarlo entero. Si es necesario, el comprimido puede partirse por la mitad.

Si Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con pelicula se utiliza como
complemento en el tratamiento de la osteoporosis, consulte a su médico sobre la duracion del tratamiento.

Dado que la necesidad de suplementacion de calcio depende significativamente de los habitos alimenticios,
consulte a su médico si ha cambiado de manera considerable su dieta.

Si toma mas Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con pelicula del que
debe

Si ha tomado mas comprimidos de los recomendados, consulte inmediatamente a un médico. La ingesta de
una dosis mayor a la recomendada puede provocar efectos adversos nocivos.

Los sintomas de sobredosis pueden incluir: pérdida de apetito, sed intensa, nauseas, vomitos, estrefiimiento,
dolor abdominal, debilidad muscular, fatiga, alteraciones mentales, aumento de la sed y miccion excesiva,
dolor 6seo, y en casos graves, arritmias cardiacas. En casos extremos, una sobredosis de calcio puede
provocar coma y muerte. El aumento prolongado de los niveles de calcio en sangre puede ocasionar dafio
renal irreversible y depoésitos de calcio en el organismo.

Si olvido tomar Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 Ul comprimidos recubiertos con pelicula
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, ya que no recuperara la cantidad omitida y
podria aumentar el riesgo de sobredosis.

Contintie el tratamiento siguiendo las indicaciones.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

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

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

Aumento significativo del nivel de calcio en la sangre (hipercalcemia).

Los sintomas pueden incluir: nauseas, vomitos, pérdida de apetito, estrefiimiento, dolor de estomago, dolor
0seo, sed extrema, miccidn frecuente, debilidad muscular, somnolencia y confusion.

Aumento notable del contenido de calcio en la orina (hipercalciuria).

Si esta en tratamiento a largo plazo, su médico podra solicitar analisis periddicos para controlar los niveles
de calcio en su sangre y orina, asi como su funcion renal.

- Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas):
Estrefiimiento, gases, nauseas, dolor abdominal, diarrea, picor, erupcion cutanea y urticaria.

- Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas):

Sindrome de leche y alcalis (puede ocurrir tras el consumo excesivo de calcio junto con alcalis absorbibles
(como los bicarbonatos), sus sintomas incluyen miccién frecuente, dolor de cabeza persistente, pérdida de
apetito, nduseas o vomitos, fatiga o debilidad inusual, aumento del nivel de calcio en sangre, alcalosis
(aumento de bicarbonato en sangre), insuficiencia renal.)

Si tiene insuficiencia renal, puede tener un mayor riesgo de aumento de los niveles de fosfato en sangre,
formacion de calculos renales, acumulacion de calcio en los rifiones.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, 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: 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 Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con pelicula

No conservar a temperaturas superiores a 25 °C.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

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 la caja (CAD). La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con pelicula
Los principios activos de cada comprimido recubierto con pelicula: Calcio 600 mg (como carbonato de
calcio 1 500 mg), Colecalciferol 20 microgramos (equivalente a 800 UI de vitamina D3).

Los demas componentes son:

Nucleo del comprimido: estearato de magnesio, crospovidona (tipo A), copovidona, celulosa
microcristalina, sacarosa, gelatina, todo rac-a-tocoferol (E 307), aceite de soja hidrogenado, almidon de
maiz, dioxido de silicio.

Recubrimiento: 6xido de hierro amarillo (E 172), 6xido de hierro rojo (E 172), hipromelosa, diéxido de
titanio (E 171), macrogol 3350, talco.
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Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recubiertos de color naranja claro, de forma ovalada, con una ranura en una de sus caras.
La superficie de la fractura es blanca.

La ranura sirve inicamente para facilitar su fraccionamiento y no para dividirlo en dosis iguales.
Formatos disponibles: 30, 60, 90 o 120 comprimidos en blisteres de PVC/Al y caja de carton.

Es posible que no todos los formatos estén comercializados.

Titular de la autorizaciéon de comercializacion:
Béres Pharmaceuticals Ltd.

H-1037 Budapest, Mikoviny u. 2-4.

Hungria

Teléfono: +36-1-430-5500

Fax: +36-1-250-7251

E-mail: info@beres.hu

Responsable de fabricacion:

Béres Pharmaceuticals Ltd.

H-5000 Szolnok, Nagysandor Jozsef ut 39.
Hungria

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Hungria: Calcium/Cholecalciferol Béres 600 mg/800 Ul

Republica Checa: Videmel Forte

Estonia: Calcium/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI

Francia: Calcium/Vitamine D3 Beres 600 mg/800 UI, comprimé pelliculé

Alemania: Calcium/Colecalciferol Béres 600 mg/800 I.E. Filmtabletten

Letonia: Calcium/Colecalciferol Beres 600 mg/800 SV apvalkotas tablets

Polonia: Calcium + Cholecalciferol Béres

Rumania: CalciviD 600 mg/800 UI

Eslovaquia: Kalcizen Forte

Esparia: Calcio/Colecalciferol Béres 600 mg/800 UI comprimidos recubiertos con pelicula

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2026
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