ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour solution buvable en sachet

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Carbonate de CalCIUM ... e e e e e e e e e e e e e e e e aans 2500,00 mg
Quantité correspondant a calcium élément.............occoeee e 1000,00 mg soit 25 mmol
Cholécalciférol concentré sous forme de POUAre..........cceeiiiiiciiiiiiiiee e 880 Ul
Quantité correspondant en cholécalciférol (Vitaming D3) .........ccoiiiiiiiiiiiiiee e 22 ug

Pour un sachet de 8 g.

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Granulés effervescents pour solution buvable

Granulés blancs effervescents.
4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

Correction des carences vitamino-calciques chez les sujets agés.

Apport vitamino-calcique associé aux traitements spécifiques de l'ostéoporose, chez les patients
carencés ou a haut risque de carence vitamino D-calcique.

4.2. Posologie et mode d'administration
Posologie
Un sachet par jour.

Mode d’administration

Verser le contenu du sachet dans un verre, ajouter une grande quantité d’eau, agiter, puis boire
immeédiatement la solution obtenue.

4.3. Contre-indications

Pathologies et/ou conditions entrainant une hypercalcémie et/ou une hypercalciurie.

Lithiase rénale

Hypervitaminose D.

Hypersensibilité a 'une des substances actives ou a I'un des excipients mentionnés a la rubrique
6.1 (en particulier I'huile de soja)

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Précautions particuliéres d'emploi

En cas de traitement de longue durée, il est justifié de contrbler la calcémie et la fonction rénale par
dosage de la créatinine sérique. Cette surveillance est surtout importante chez les patients agés en
cas de traitement associé a base de digitaliques ou diurétiques (voir rubrique 4.5) et chez les patients
freqquemment sujets a la formation de calculs. En présence d'une hypercalcémie ou de signes de
trouble de la fonction rénale, la dose doit étre réduite ou le traitement interrompu.

La vitamine D3 doit étre utilisée avec précaution chez les patients présentant une diminution de la
fonction rénale avec surveillance du bilan phosphocalcique. Le risque de calcification des tissus mous
doit étre pris en considération. Chez les patients présentant une insuffisance rénale grave, la vitamine
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D sous forme de cholécalciférol n'est pas métabolisée normalement et d'autres formes de la vitamine
D doivent étre utilisées (voir rubrique 4.3).

CACIT VITAMINE D3 doit étre prescrit avec prudence chez les patients atteints de sarcoidose, en
raison d'une augmentation possible du métabolisme de la vitamine D en sa forme active. Chez ces
patients, il faut surveiller la calcémie et la calciurie.

CACIT VITAMINE D3 doit étre utilisé avec précaution chez les patients immobilisés, atteints
d'ostéoporose, en raison de I'augmentation du risque d'hypercalcémie.

Tenir compte de la dose de vitamine D (880 Ul) de CACIT VITAMINE D3 lors de toute autre
prescription de médicaments contenant de la vitamine D. Toute administration supplémentaire de
calcium ou de vitamine D se fera sous stricte surveillance médicale. Dans ces cas, il est nécessaire
de surveiller frequemment la calcémie et la calciurie.

CACIT VITAMINE D3 n'est pas destiné a usage chez I'enfant.

Mises en garde spéciales

En raison de la présence de saccharose, CACIT VITAMINE D3 est contre-indiqué en cas d'intolérance
au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en sucrase-
isomaltase.

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Associations faisant I'objet de précautions d’emploi

+ Digitaliques

L'administration orale de calcium associé a la vitamine D augmente la toxicité des digitaliques (risque
de trouble du rythme). Une stricte surveillance clinique, et, s'il y a lieu, un contréle de I'ECG et de la
calcémie sont nécessaires.

+ Bisphosphonate, fluorure de sodium

Il est conseillé de respecter un délai minimum de deux heures, avant de prendre du calcium (risque de
diminution de I'absorption digestive du bisphosphonate et du fluorure de sodium).

+ Diurétiques thiazidiques
Une surveillance de la calcémie est recommandée (diminution de I'élimination urinaire du calcium).
+Tétracyclines par voie orale

Il est recommandé de décaler d'au moins trois heures la prise de calcium (diminution possible de
I'absorption des tétracyclines).

+Phénytoine, barbituriques

Diminution possible de I'effet de la vitamine D3 par inhibition de son métabolisme.
+Glucocorticoides

Diminution possible de l'effet de la vitamine D3.

+Aliments

Possibilité d'interactions avec des aliments (par exemple contenant de I'acide oxalique, des
phosphates ou de I'acide phytique).

En cas d'administration supplémentaire de vitamine D a forte dose, un contréle hebdomadaire de la
calciurie et de la calcémie est indispensable.
4.6. Fertilité, grossesse et allaitement

Du fait du dosage élevé en vitamine Dj;, ce produit n'est pas indiqué pendant la grossesse et
I'allaitement.

Pendant la grossesse, le surdosage en cholécalciférol doit étre évité :

e des surdosages en vitamine D pendant la gestation ont eu des effets tératogéniques chez
l'animal.
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e chez la femme enceinte, les surdosages en vitamine D doivent étre évités car I'hypercalcémie
permanente peut entrainer chez I'enfant un retard physique et mental, une sténose aortique
supravalvaire ou une rétinopathie. Cependant plusieurs enfants sont nés sans malformation aprées
administration de trés fortes doses de vitamine D3 pour une hypoparathyroidie chez la mére.

La vitamine D et ses métabolites passent dans le lait maternel.

4.7. Effets sur l'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Aucun effet connu, ni attendu.

4.8. Effets indésirables

Les effets indésirables sont repris ci-dessous, classés selon les systémes d'organes et la fréquence.
Les fréquences sont définies comme suit: peu fréquent (> 1/1 000, < 1/100) ou rares (> 1/10 000).

Troubles du métabolisme et de la nutrition

Peu fréquents : hypercalcémie et hypercalciurie.

Affections gastro-intestinales

Rare : constipation, flatulence, nausées, douleurs abdominales et diarrhée.

Affections de la peau et des tissus sous-cutanés

Rare : prurit, rash cutané et urticaire.

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante.
Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels
de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le systéme national de déclaration : Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr.

4.9. Surdosage

Le surdosage se traduit par une hypercalciurie et une hypercalcémie dont les symptémes sont les
suivants: nausées, vomissements, polydipsie, polyurie, constipation.

Un surdosage chronique en vitamine D3 peut provoquer des calcifications vasculaires et tissulaires en
raison de I'hypercalcémie.

Traitement

Arrét de tout apport calcique et vitaminique D, réhydratation.
5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques

Classe pharmacothérapeutique : suppléments minéraux, code ATC : A12AX
La vitamine D corrige l'insuffisance d'apport en vitamine D.

Elle augmente I'absorption intestinale du calcium et sa fixation sur le tissu ostéoide.
L'apport de calcium corrige la carence calcique alimentaire.

Les besoins chez les personnes agées sont estimés a 1500 mg/jour de calcium élément et 500-
1000 Ul/jour de vitamine D.

La vitamine D et le calcium corrigent I'hyperparathyroidie sénile secondaire.

Une étude de 18 mois, en double-aveugle et contrdlée par placebo, effectuée chez 3270 femmes
vivant dans des centres de soins, agées de 84 +/- 6 ans recevant un supplément de vitamine D
(800 U.l./jour) et du phosphate de calcium (correspondant a 1200 mg/jour de calcium élémentaire), a
montré une diminution significative de la sécrétion de PTH. Aprés 18 mois, d'aprés une analyse « En
intention de traiter » (ITT) il a été observé 80 fractures de la hanche dans le groupe calcium-vitamine
D et 110 fractures de la hanche dans le groupe placebo (p = 0,004). Dans une étude de suivi aprés 36
mois il a été observé 137 femmes avec au moins une fracture de la hanche dans le groupe calcium
vitamine D (n = 1176) contre 178 femmes dans le groupe placebo (n = 1127) (p < 0,02).
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5.2. Propriétés pharmacocinétiques
CALCIUM

Absorption

Durant la dissolution, le sel de calcium contenu dans CACIT VITAMINE D3 se transforme en citrate de
calcium et la quantité de calcium absorbée par le tractus gastro-intestinal est de I'ordre de 30% a 40%
de la dose ingérée.

Elimination

Le calcium est éliminé par les féces, l'urine et les sécrétions sudorales.
VITAMINE D

Absorption

La vitamine D est facilement absorbée par l'intestin gréle.

Distribution et métabolisme

Le cholécalciférol et ses métabolites circulent dans le sang, liés a une protéine spécifique. Le
cholécalciférol est métabolisé dans le foie par hydroxylation (premiére hydroxylation) puis ensuite
métabolisé dans les reins (deuxiéme hydroxylation). La vitamine D, qui n'est pas métabolisée, est
stockée dans les tissus adipeux et musculaires. Sa demi-vie plasmatique est de l'ordre de quelques
jours.

Elimination

La vitamine D est excrétée via les feces et I'urine.

5.3. Données de sécurité préclinique

Sans objet.
6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients

Acide citrique anhydre, acide malique, gluconolactone, maltodextrine, cyclamate de sodium,
saccharine sodique, arébme citron (sorbitol, mannitol, D-gluconolactone, dextrine, gomme arabique,
huile essentielle de citron), amidon de riz, carbonate de potassium, a-tocophérol, huile de soja
hydrogénée, gélatine, saccharose, amidon de mais.

Quantité de sodium par sachet : 10 mg ou 0,44 mmol.

6.2. Incompatibilités

Sans objet.

6.3. Durée de conservation

3 ans.

6.4. Précautions particuliéres de conservation

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

6.5. Nature et contenu de I'emballage extérieur

8 g en sachet (Papier/Aluminium/PE). Boite de 10 (pour échantillons), 20, 30, 46, 50, 90 et 100
sachets.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation
Pas d’exigences particuliéres.

Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en vigueur.
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7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

TEVA SANTE
100-110, ESPLANADE DU GENERAL DE GAULLE
92931 PARIS LA DEFENSE CEDEX

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

e 34009 338 787 3 3 : 8 g en sachet (Papier/Aluminium/PE). Boite de 30.
e 34009 3724106 9 : 8 g en sachet (Papier/Aluminium/PE). Boite de 90.
e 34009 558 679 5 1 : 8 g en sachet (Papier/Aluminium/PE). Boite de 100.

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT
L’AUTORISATION

[a compléter ultérieurement par le titulaire]

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

[a compléter ultérieurement par le titulaire]

11. DOSIMETRIE

Sans objet.

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES

Sans objet.

DE

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament non soumis a prescription médicale.
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ANNEXE IlIIA
ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

| NATURE/TYPE EMBALLAGE EXTERIEUR OU CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Emballage extérieur et sachet

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

CACIT VITAMINE D3 100 mg/880 Ul, granulés effervescents pour solution

| 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Carbonate de CalCium ... e e aa e e 2500,00 mg
Quantité correspondant a calcium élément ............ccooecciiiiiiee e e 1000,00 mg soit 25 mmol
Cholécalciférol concentré sous forme de POUAIe .........c.ooiiiiiiiiiiiiie e 880 Ul
Quantité correspondant en cholécalciférol (Vitaming D3) .........cooiiiiiiiiii e 22 ug

Pour un sachet de 8 g.

| 3. LISTE DES EXCIPIENTS

Excipients a effet notoire : Saccharose, sorbitol, carbonate de potassium, huile de soja hydrogénée.

| 4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

Granulés effervescents pour solution buvable.
Boite de 30, 90 ou 100.

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Voie orale.

Verser le contenu du sachet dans un verre, ajouter une grande quantité d’eau, agiter, puis boire
immeédiatement la solution obtenue.

Lire la notice avant utilisation

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE
CONSERVE HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

| 7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE

Lire attentivement la notice avant utilisation

| 8. DATE DE PEREMPTION

EXP {MM/AAAA}
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9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’ILY A LIEU

Sans objet.

11.NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Titulaire

TEVA SANTE
100-110, ESPLANADE DU GENERAL DE GAULLE
92931 PARIS LA DEFENSE CEDEX

Exploitant

TEVA SANTE
100-110, ESPLANADE DU GENERAL DE GAULLE
92931 PARIS LA DEFENSE CEDEX

| 12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Médicament autorisé N° :

| 13. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

| 14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament non soumis a prescription médicale.

| 15. INDICATIONS D’UTILISATION

Ce médicament est indiqué :

e Chez le sujet agé, en cas de carence en calcium et en vitamine D,
En association aux traitements de I'ostéoporose lorsque I'apport de calcium et de vitamine D est
insuffisant.

16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Conformément a la réglementation en vigueur.

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN
L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Sans objet.
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS
THERMOSOUDES

| NATURE/TYPE PLAQUETTES / FILMS

Sans objet.

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Sans objet.

| 2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Sans objet.

| 3. DATE DE PEREMPTION

Sans objet.

| 4. NUMERO DU LOT

Sans objet.

| 5. AUTRES

Sans objet.
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

| NATURE/TYPE PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES

Sans objet.

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Sans objet.

| 2. MODE D’ADMINISTRATION

Sans objet.

| 3. DATE DE PEREMPTION

Sans objet.

| 4. NUMERO DU LOT

Sans objet.

| 5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE

Sans objet.

| 6. AUTRES

Sans objet.
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ANNEXE 1lIB
NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

Dénomination du médicament
CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour solution buvable en sachet
Calcium, Vitamine D3
Encadré

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.

Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies
dans cette notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.

e (Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

e Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.

e Sivous ressentez I'un des effets indésirables, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou
votre infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Voir rubrique 4.

e Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous
vous sentez moins bien.

Ne laissez pas ce médicament a la portée des enfants.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour solution buvable
en sachet et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UlI,
granulés effervescents pour solution buvable en sachet ?

3. Comment prendre CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour solution
buvable en sachet ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour solution
buvable en sachet ?

6. Contenu de 'emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour
solution buvable en sachet ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC :
SUPPLEMENTS MINERAUX.
Ce médicament est indiqué :

e chezle sujet 4gé, en cas de carence en calcium et en vitamine D.
e en association aux traitements de I'ostéoporose lorsque I'apport de calcium et de vitamine D est
insuffisant.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE CACIT
VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour solution buvable en
sachet ?

Ne prenez jamais CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour solution
buvable en sachet :

e sivous étes allergique (hypersensible) a la vitamine D ou a I'un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6 (en particulier I'huile de soja).

e sivous avez une quantité de calcium dans le sang anormalement élevée (hypercalcémie),

e sivous avez une élimination exagérée de calcium par 'urine (hypercalciurie),

e sivous avez des calculs rénaux (lithiase rénale)
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Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre CACIT VITAMINE D3
1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour solution buvable en sachet.

e lors de traitement prolongé; il est nécessaire de faire contrdler réguli€rement la quantité de
calcium éliminée dans les urines (calciurie). En fonction du résultat, votre médecin pourra étre
amené a réduire, voire a interrompre votre traitement,

e en cas d'administration supplémentaire de calcium et de vitamine D a fortes doses. Cette
administration doit se faire sous stricte surveillance médicale,

e en cas de traitement associé a base de fluorure de sodium ou de bisphosphonate, il est conseillé
d'attendre deux heures entre les prises de ces médicaments et de CACIT VITAMINE D3
1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour solution buvable en sachet, et en cas de traitement
avec un antibiotique de la famille des tétracyclines, il est conseillé d'attendre trois heures,

e en cas de sarcoidose ou d'insuffisance rénale.

Enfants et adolescents
Sans objet.

Autres médicaments et CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour
solution buvable en sachet

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout
autre médicament.

Veuillez indiquer a votre médecin ou a votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un
autre meédicament, notamment digitaliques, tétracyclines, vitamine D3, fluorure de sodium,
bisphosphonates, diurétiques, antiépileptiques, corticoides, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu
sans ordonnance

CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour solution buvable en sachet
avec des aliments, boissons et de I’alcool

Ce médicament est susceptible d'interagir avec certains aliments, par exemple contenant de I'acide
oxalique (épinards, rhubarbe, oseille, cacao, thé...), des phosphates (charcuterie, jambon, saucisses,
fromages fondus, crémes dessert, boissons au cola...) ou de l'acide phytique (céréales complétes,
légumes secs, graines oléagineuses, chocolat...). C'est pourquoi il est recommandé de le prendre a
distance des repas contenant ce type d'aliments.

Grossesse, allaitement et fertilité
Du fait de la quantité de vitamine D3, ce produit n'est pas indiqué pendant la grossesse et I'allaitement.

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Sportifs

Sans objet.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Pas d’effet particulier.

CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour solution buvable en sachet
contient du saccharose, du sorbitol, du carbonate de potassium et de I’huile de soja
hydrogénée.

e Si vous avez une intolérance a certains sucres, demandez conseil a votre médecin avant de
prendre ce médicament.

e Ce médicament contient 171,2 mg de potassium par sachet. Ceci est a prendre en compte pour
les malades souffrant d'une insuffisance rénale ou sous régime potassique controlé.

e Ce médicament contient de I'huile de soja. Si vous étes allergique aux cacahuétes ou au soja, ne
prenez pas ce médicament.
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3. COMMENT PRENDRE CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents
pour solution buvable en sachet ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice ou les
indications de votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére. Vérifiez auprés de votre médecin,
pharmacien ou infirmier/ére en cas de doute.

Posologie

Si vous avez l'impression que l'effet de CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents
pour solution buvable en sachet, est trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou votre
pharmacien.

Voie orale.

Versez le contenu du sachet dans un verre, ajoutez une grande quantité d'eau, agitez, puis buvez
immédiatement la solution obtenue.

Un sachet par jour.
Durée du traitement : dans tous les cas, conformez-vous strictement a I'ordonnance de votre médecin.

Si vous avez pris plus de CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour
solution buvable en sachet que vous n’auriez di :

Lors de la prise d'une dose excessive de ce traitement, les symptémes suivants peuvent apparaitre:
nausées, vomissements, soif intense, constipation. Si de tels effets se manifestent, prévenez
immeédiatement votre médecin qui prendra les mesures nécessaires.

En cas de surdosage prolongé, des calcifications peuvent apparaitre dans les vaisseaux ou les tissus.

Si vous oubliez de prendre CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour
solution buvable en sachet :

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous arrétez de prendre CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour
solution buvable en sachet :

Sans objet.
Si vous avez d’autres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a
votre médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Les effets suivants peuvent survenir :

constipation,

ballonnements,

nausées,

réactions cutanées allergiques du type démangeaison, éruption cutanée étendue, urticaire.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou a
votre infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de
déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau
des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’'informations sur la sécurité
du médicament.

CIS : 6 638 550 4 Q11ADOC034 v.03 13


http://www.ansm.sante.fr

5. COMMENT CONSERVER CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés
effervescents pour solution buvable en sachet ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage aprés EXP :
MM/AAAA. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a
protéger I'environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour
solution buvable en sachet

e Les substances actives sont :

[OF=1¢ o o] aP=1 (=R e (SN o= [o3 1V T o [P ORRN 2500,00 mg
Quantité correspondant a calcium élément .............ccooiiiiiiiinii i 1000,00 mg soit 25 mmol
Cholécalciférol concentré sous forme de poudre ............ccccveeeeiieeiiiiiiiiiieiieeee e 880 Ul
Quantité correspondant en cholécalciférol (Vitaming D3) .........ccccoiviiiiiiiiiiieniee e 22 ug

Pour un sachet de 8 g.

e Les autres composants sont :
Acide citrique anhydre, acide malique, gluconolactone, maltodextrine, cyclamate de sodium,
saccharine sodique, arbme citron (sorbitol, mannitol, D-gluconolactone, dextrine, gomme
arabique, huile essentielle de citron), amidon de riz, carbonate de potassium, a-tocophérol, huile
de soja hydrogénée, gélatine, saccharose, amidon de mais.

Qu’est-ce que CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 Ul, granulés effervescents pour
solution buvable en sachet et contenu de I’emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de granulés effervescents pour solution buvable en sachet.
Boite de 30, 90 ou 100.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de Pautorisation de mise sur le marché

TEVA SANTE
100-110, ESPLANADE DU GENERAL DE GAULLE
92931 PARIS LA DEFENSE CEDEX

Exploitant de I’autorisation de mise sur le marché

TEVA SANTE
100-110, ESPLANADE DU GENERAL DE GAULLE
92931 PARIS LA DEFENSE CEDEX

Fabricant

HERMES PHARMA GmbH
ALLGAU 36

9400 WOLFSBERG
AUTRICHE
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Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen sous
les noms suivants : Conformément a la réglementation en vigueur.

A compléter ultérieurement par le titulaire.

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :

[A compléter ultérieurement par le titulaire]

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de 'ANSM
(France).
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Saint-Denis, le


Direction de l’Évaluation des Médicaments et des Produits Biologiques




Proprietes du document

Version Template 9.1

Mise à jour Mars 2016 pour prendre en compte le contenu des rubriques du template 9.1 (06/2015). 
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Saint - Denis, le 7 décembre 2016

		Direction

		Direction de la Maîtrise des Flux et Référentiels

		

		TEVA SANTE

100-110 ESPLANADE GENERAL DE GAULLE


92931 PARIS LA DEFENSE CEDEX



		Pôle

		Pôle Instruction et Notification des dossiers

		

		



		Dossier suivi par 

		Marie-France Chocot (MFC)

		

		



		Tél.

		+33 (0) 1 55 87 34 53

		

		



		Courriel

		e-recevabilite@ansm.sante.fr

		

		



		CIS

		6 638 550 4

		

		



		NL

		NL19045

		

		



		Procédure N°

		FR/H/103/02

		

		



		N° entrant

		2016111400033

		

		



		N° sortant

		2016120500233

		

		





Madame, Monsieur,


Par lettre datée du 27 octobre 2016 et reçue le 9 novembre 2016, vous m’avez adressé, conformément aux dispositions du règlement (CE) n°1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 et des lignes directrices relatives à son application, une demande de modification de type :

☐ IAIN

☐ IA


☐ IB


☐ II


☒ groupe de modification


de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :

CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet

concernant : 


· Changement du titulaire de l’Autorisation de Mise sur le Marché et de l’Exploitant de WARNER CHILCOTT FRANCE à TEVA SANTE ;


Je vous informe qu’une suite favorable est réservée à votre demande et je vous prie de bien vouloir trouver ci-joint, la décision portant modification de l'autorisation de mise sur le marché de votre spécialité.


La présente décision peut faire l'objet d'un recours contentieux devant la juridiction administrative compétente dans un délai de deux mois à compter de sa date de réception. Vous voudrez bien rappeler nos références de courrier lors de chaque correspondance.

Enfin, la présente décision est sans préjudice de toute mesure ultérieure que l’agence pourrait être amenée à prendre dans l’intérêt de la santé publique 

Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur, l’assurance de ma considération distinguée.


		Références



		NL

		CIS



		NL19045

		6 638 550 4





Décision


portant modification de l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet

Le directeur général de l'Agence NATIONALE de Sécurité DU MEDICAMENT ET des Produits de Santé


Vu le règlement (CE) n°1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 concernant l’examen des modifications des termes d’une autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain et de médicaments vétérinaires, ainsi que les lignes directrices relatives à son application ;


Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et suivants ;


Vu la décision du 27 mars 1995 accordant à WARNER CHILCOTT FRANCE   

une autorisation de mise sur le marché pour la spécialité pharmaceutique dénommée : 


CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet

Vu la demande de transfert présentée par TEVA SANTE le 27 octobre 2016 ;

Vu la demande de modification de l’Autorisation de Mise sur le Marché présentée le 27 octobre 2016  


et concernant dans :


· le dossier d’autorisation de mise sur le marché :


· le changement d'exploitant de WARNER CHILCOTT FRANCE à TEVA SANTE -  100-110 Esplanade Général De Gaulle - 92931 Paris La Défense Cedex, lié au transfert de l'autorisation de mise sur le marché ;

· l'annexe I (Résumé des Caractéristiques du Produit), les rubriques suivantes :


7.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


ainsi que les annexes IIIA (Etiquetage) et IIIB (Notice) ;


· l'annexe IIIA (Etiquetage), la rubrique suivante :


11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


ainsi que l'annexe IIIB (Notice) ;


VU la lettre d'engagement de TEVA SANTE précisant que le(s) lieu(x) de production, de contrôle, de conditionnement et de libération des lots est (sont) inchangé(s) pour la spécialité CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet 

Décide


Article 1er


L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet de TEVA SANTE est modifiée.

Article 2


Les informations jointes à la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de l’autorisation de mise sur le marché en vigueur.


Article 3


La présente décision est notifiée à l’intéressé.



Fait, le 7 décembre 2016

ANNEXE I


RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet

2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE


Carbonate de calcium 
2500,00 mg


Quantité correspondant à calcium élément
1000,00 mg soit 25 mmol


Cholécalciférol concentré sous forme de poudre
880 UI


Quantité correspondant en cholécalciférol (Vitamine D3)
22 µg


Pour un sachet de 8 g.


Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.

3.
FORME PHARMACEUTIQUE


Granulés effervescents pour solution buvable


Granulés blancs effervescents.

4.
DONNEES CLINIQUES


4.1.
Indications thérapeutiques


Correction des carences vitamino-calciques chez les sujets âgés.


Apport vitamino-calcique associé aux traitements spécifiques de l'ostéoporose, chez les patients carencés ou à haut risque de carence vitamino D-calcique.


4.2.
Posologie et mode d'administration


Posologie


Un sachet par jour.

Mode d’administration

Verser le contenu du sachet dans un verre, ajouter une grande quantité d’eau, agiter, puis boire immédiatement la solution obtenue.

4.3.
Contre-indications


· Pathologies et/ou conditions entraînant une hypercalcémie et/ou une hypercalciurie.

· Lithiase rénale


· Hypervitaminose D.


· Hypersensibilité à l’une des substances actives ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1 (en particulier l’huile de soja) 


4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


Précautions particulières d'emploi


En cas de traitement de longue durée, il est justifié de contrôler la calcémie et la fonction rénale par dosage de la créatinine sérique. Cette surveillance est surtout importante chez les patients âgés en cas de traitement associé à base de digitaliques ou diurétiques (voir rubrique 4.5) et chez les patients fréquemment sujets à la formation de calculs. En présence d'une hypercalcémie ou de signes de trouble de la fonction rénale, la dose doit être réduite ou le traitement interrompu.


La vitamine D3 doit être utilisée avec précaution chez les patients présentant une diminution de la fonction rénale avec surveillance du bilan phosphocalcique. Le risque de calcification des tissus mous doit être pris en considération. Chez les patients présentant une insuffisance rénale grave, la vitamine D sous forme de cholécalciférol n'est pas métabolisée normalement et d'autres formes de la vitamine D doivent être utilisées (voir rubrique 4.3).


CACIT VITAMINE D3 doit être prescrit avec prudence chez les patients atteints de sarcoïdose, en raison d'une augmentation possible du métabolisme de la vitamine D en sa forme active. Chez ces patients, il faut surveiller la calcémie et la calciurie.


CACIT VITAMINE D3 doit être utilisé avec précaution chez les patients immobilisés, atteints d'ostéoporose, en raison de l'augmentation du risque d'hypercalcémie.


Tenir compte de la dose de vitamine D (880 UI) de CACIT VITAMINE D3 lors de toute autre prescription de médicaments contenant de la vitamine D. Toute administration supplémentaire de calcium ou de vitamine D se fera sous stricte surveillance médicale. Dans ces cas, il est nécessaire de surveiller fréquemment la calcémie et la calciurie.


CACIT VITAMINE D3 n'est pas destiné à usage chez l'enfant.

Mises en garde spéciales


En raison de la présence de saccharose, CACIT VITAMINE D3 est contre-indiqué en cas d'intolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en sucrase-isomaltase.


4.5.
Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions


Associations faisant l'objet de précautions d’emploi


+ Digitaliques


L'administration orale de calcium associé à la vitamine D augmente la toxicité des digitaliques (risque de trouble du rythme). Une stricte surveillance clinique, et, s'il y a lieu, un contrôle de l'ECG et de la calcémie sont nécessaires.


+ Bisphosphonate, fluorure de sodium


Il est conseillé de respecter un délai minimum de deux heures, avant de prendre du calcium (risque de diminution de l'absorption digestive du bisphosphonate et du fluorure de sodium).


+ Diurétiques thiazidiques


Une surveillance de la calcémie est recommandée (diminution de l'élimination urinaire du calcium).


+Tétracyclines par voie orale


Il est recommandé de décaler d'au moins trois heures la prise de calcium (diminution possible de l'absorption des tétracyclines).


+Phénytoïne, barbituriques


Diminution possible de l'effet de la vitamine D3 par inhibition de son métabolisme.


+Glucocorticoïdes


Diminution possible de l'effet de la vitamine D3.


+Aliments


Possibilité d'interactions avec des aliments (par exemple contenant de l'acide oxalique, des phosphates ou de l'acide phytique).


En cas d'administration supplémentaire de vitamine D à forte dose, un contrôle hebdomadaire de la calciurie et de la calcémie est indispensable.

4.6.
Fertilité, grossesse et allaitement

Du fait du dosage élevé en vitamine D3, ce produit n'est pas indiqué pendant la grossesse et l'allaitement.


Pendant la grossesse, le surdosage en cholécalciférol doit être évité :


· des surdosages en vitamine D pendant la gestation ont eu des effets tératogéniques chez l'animal.


· chez la femme enceinte, les surdosages en vitamine D doivent être évités car l'hypercalcémie permanente peut entraîner chez l'enfant un retard physique et mental, une sténose aortique supravalvaire ou une rétinopathie. Cependant plusieurs enfants sont nés sans malformation après administration de très fortes doses de vitamine D3 pour une hypoparathyroïdie chez la mère.


La vitamine D et ses métabolites passent dans le lait maternel.


4.7.
Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines


Aucun effet connu, ni attendu.

4.8.
Effets indésirables


Les effets indésirables sont repris ci-dessous, classés selon les systèmes d'organes et la fréquence. Les fréquences sont définies comme suit: peu fréquent (> 1/1 000, < 1/100) ou rares (> 1/10 000).


Troubles du métabolisme et de la nutrition


Peu fréquents : hypercalcémie et hypercalciurie.


Affections gastro-intestinales


Rare : constipation, flatulence, nausées, douleurs abdominales et diarrhée.


Affections de la peau et des tissus sous-cutanés


Rare : prurit, rash cutané et urticaire.


Déclaration des effets indésirables suspectés 


La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr.

4.9.
Surdosage


Le surdosage se traduit par une hypercalciurie et une hypercalcémie dont les symptômes sont les suivants: nausées, vomissements, polydipsie, polyurie, constipation.


Un surdosage chronique en vitamine D3 peut provoquer des calcifications vasculaires et tissulaires en raison de l'hypercalcémie.

Traitement


Arrêt de tout apport calcique et vitaminique D, réhydratation.


5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


5.1.
Propriétés pharmacodynamiques


Classe pharmacothérapeutique : suppléments minéraux, code ATC : A12AX

La vitamine D corrige l'insuffisance d'apport en vitamine D.


Elle augmente l'absorption intestinale du calcium et sa fixation sur le tissu ostéoïde.


L'apport de calcium corrige la carence calcique alimentaire.


Les besoins chez les personnes âgées sont estimés à 1500 mg/jour de calcium élément et 500-1000 UI/jour de vitamine D.


La vitamine D et le calcium corrigent l'hyperparathyroïdie sénile secondaire.


Une étude de 18 mois, en double-aveugle et contrôlée par placebo, effectuée chez 3270 femmes vivant dans des centres de soins, âgées de 84 +/- 6 ans recevant un supplément de vitamine D (800 U.I./jour) et du phosphate de calcium (correspondant à 1200 mg/jour de calcium élémentaire), a montré une diminution significative de la sécrétion de PTH. Après 18 mois, d'après une analyse « En intention de traiter » (ITT) il a été observé 80 fractures de la hanche dans le groupe calcium-vitamine D et 110 fractures de la hanche dans le groupe placebo (p = 0,004). Dans une étude de suivi après 36 mois il a été observé 137 femmes avec au moins une fracture de la hanche dans le groupe calcium vitamine D (n = 1176) contre 178 femmes dans le groupe placebo (n = 1127) (p ≤ 0,02).


5.2.
Propriétés pharmacocinétiques


CALCIUM


Absorption

Durant la dissolution, le sel de calcium contenu dans CACIT VITAMINE D3 se transforme en citrate de calcium et la quantité de calcium absorbée par le tractus gastro-intestinal est de l'ordre de 30% à 40% de la dose ingérée.


Élimination

Le calcium est éliminé par les fèces, l'urine et les sécrétions sudorales.

VITAMINE D


Absorption


La vitamine D est facilement absorbée par l'intestin grêle.


Distribution et métabolisme


Le cholécalciférol et ses métabolites circulent dans le sang, liés à une protéine spécifique. Le cholécalciférol est métabolisé dans le foie par hydroxylation (première hydroxylation) puis ensuite métabolisé dans les reins (deuxième hydroxylation). La vitamine D, qui n'est pas métabolisée, est stockée dans les tissus adipeux et musculaires. Sa demi-vie plasmatique est de l'ordre de quelques jours.


Elimination


La vitamine D est excrétée via les fèces et l'urine.


5.3.
Données de sécurité préclinique


Sans objet.

6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES


6.1.
Liste des excipients


Acide citrique anhydre, acide malique, gluconolactone, maltodextrine, cyclamate de sodium, saccharine sodique, arôme citron (sorbitol, mannitol, D-gluconolactone, dextrine, gomme arabique, huile essentielle de citron), amidon de riz, carbonate de potassium, α-tocophérol, huile de soja hydrogénée, gélatine, saccharose, amidon de maïs.

Quantité de sodium par sachet : 10 mg ou 0,44 mmol.


6.2.
Incompatibilités


Sans objet.

6.3.
Durée de conservation


3 ans.

6.4.
Précautions particulières de conservation


A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.

6.5.
Nature et contenu de l'emballage extérieur 

8 g en sachet (Papier/Aluminium/PE). Boîte de 10 (pour échantillons), 20, 30, 46, 50, 90 et 100 sachets.


Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.


6.6.
Précautions particulières d’élimination et de manipulation


Pas d’exigences particulières.

Tout médicament non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation en vigueur.


7.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


TEVA SANTE


100-110, esplanade du general de gaulle


92931 Paris la defense cedex

8.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


· 34009 338 787 3 3 : 8 g en sachet (Papier/Aluminium/PE). Boîte de 30.

· 34009 372 410 6 9 : 8 g en sachet (Papier/Aluminium/PE). Boîte de 90.

· 34009 558 679 5 1 : 8 g en sachet (Papier/Aluminium/PE). Boîte de 100.

9.
DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION


[à compléter ultérieurement par le titulaire]


10.
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE


[à compléter ultérieurement par le titulaire]


11.
DOSIMETRIE


Sans objet.

12.
INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES


Sans objet.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Médicament non soumis à prescription médicale.

ANNEXE II


A.
FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET FABRICANT(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERATION DES LOTS

A.1.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) d'origine biologique


Sans objet.

A.2.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots


Le nom et l’adresse du fabricant responsable de la libération du lot concerné doivent figurer sur la notice du médicament.


HERMES PHARMA GmbH

ALLGAÜ 36

9400 WOLFSBERG

AUTRICHE

B.
CONDITIONS OU RESTRICTIONS DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION

Médicament non soumis à prescription médicale.

C.
AUTRES CONDITIONS ET OBLIGATIONS DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


· Rapports périodiques actualisés de sécurité (PSUR)

Les exigences relatives à la soumission des rapports périodiques actualisés de sécurité pour ce médicament sont définies dans la liste des dates de référence pour l’Union (liste EURD) prévue à l’article 107 quater, paragraphe 7, de la directive 2001/83/CE et ses actualisations publiées sur le portail web européen des médicaments.

D.
CONDITIONS OU RESTRICTIONS EN VUE D’UNE UTILISATION SURE ET EFFICACE DU MEDICAMENT


Sans objet.

E.
OBLIGATION SPECIFIQUE RELATIVE AUX MESURES POST-AUTORISATION CONCERNANT L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE « SOUS CIRCONSTANCES EXCEPTIONNELLES »

Sans objet.

F.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS


Amidon de riz
100 mg


Maltodextrine
120 mg


Gluconolactone
464 mg


Acide malique
280 mg


Saccharine sodique
8 mg


Cyclamate de sodium
80 mg


Acide citrique, anhydre
4120 mg


Carbonate de potassium
288,4 mg


Arôme citron 
100 mg


Pour un sachet

ANNEXE IIIA


ETIQUETAGE


MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire


Emballage extérieur et sachet

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


CACIT VITAMINE D3 100 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution

2.
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES


Carbonate de calcium ………………….................................................................................. 2500,00 mg


Quantité correspondant à calcium élément 
........................................ ......... 1000,00 mg soit 25 mmol


Cholécalciférol concentré sous forme de poudre .......................................................................... 880 UI


Quantité correspondant en cholécalciférol (Vitamine D3) ………................................................... 22 µg


Pour un sachet de 8 g.

3.
LISTE DES EXCIPIENTS


Excipients à effet notoire : Saccharose, sorbitol, carbonate de potassium, huile de soja hydrogénée.


4.
FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU


Granulés effervescents pour solution buvable. 

Boite de 30, 90 ou 100.

5.
MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Voie orale.


Verser le contenu du sachet dans un verre, ajouter une grande quantité d’eau, agiter, puis boire immédiatement la solution obtenue.


Lire la notice avant utilisation


6.
MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE HORS DE vue et de PORTEE DES ENFANTS


Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

7.
AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE


Lire attentivement la notice avant utilisation

8.
DATE DE PEREMPTION


EXP {MM/AAAA}


9.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.

10.
PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU


Sans objet.

11.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


TEVA SANTE


100-110, esplanade du general de gaulle


92931 Paris la defense cedex

Exploitant


TEVA SANTE


100-110, esplanade du general de gaulle


92931 Paris la defense cedex

12.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Médicament autorisé N° : 


13.
NUMERO DU LOT


Lot {numéro}

14.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Médicament non soumis à prescription médicale.

15.
INDICATIONS D’UTILISATION


 Ce médicament est indiqué :


· Chez le sujet âgé, en cas de carence en calcium et en vitamine D,


· En association aux traitements de l’ostéoporose lorsque l’apport de calcium et de vitamine D est insuffisant.


16.
INFORMATIONS EN BRAILLE


Conformément à la réglementation en vigueur.


PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


Sans objet.


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS THERMOSOUDES


NATURE/TYPE Plaquettes / Films


Sans objet.


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Sans objet.


2.
NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Sans objet.


3.
DATE DE PEREMPTION


Sans objet.


4.
NUMERO DU LOT


Sans objet.


5.
AUTRES


Sans objet.


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES


NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires


Sans objet.


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Sans objet.


2.
MODE D’ADMINISTRATION


Sans objet.


3.
DATE DE PEREMPTION


Sans objet.


4.
NUMERO DU LOT


Sans objet.


5.
CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE


Sans objet.


6.
AUTRES


Sans objet.


ANNEXE IIIB


NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR


Dénomination du médicament


CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet


Calcium, Vitamine D3

Encadré


Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.


Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans cette notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.


· Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.


· Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil ou information.


· Si vous ressentez l’un des effets indésirables, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à  tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

· Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien.

Ne laissez pas ce médicament à la portée des enfants.

Que contient cette notice ?

1.
Qu'est-ce que CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet et dans quels cas est-il utilisé ?

2.
Quelles sont les informations à connaître avant de prendre CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet ?

3.
Comment prendre CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet ?

4.
Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.
Comment conserver CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet ?

6.
Contenu de l’emballage et autres informations.


1.
QU’EST-CE QUE CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Classe pharmacothérapeutique - code ATC : 

SUPPLEMENTS MINERAUX.


Ce médicament est indiqué :

· chez le sujet âgé, en cas de carence en calcium et en vitamine D.


· en association aux traitements de l’ostéoporose lorsque l’apport de calcium et de vitamine D est insuffisant.

2.
QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet ?


Ne prenez jamais CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet :

· si vous êtes allergique (hypersensible) à la vitamine D ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6 (en particulier l’huile de soja).


· si vous avez une quantité de calcium dans le sang anormalement élevée (hypercalcémie),


· si vous avez une élimination exagérée de calcium par l’urine (hypercalciurie),


· si vous avez des calculs rénaux (lithiase rénale) 

Avertissements et précautions

Adressez-vous à votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet. 

· lors de traitement prolongé; il est nécessaire de faire contrôler régulièrement la quantité de calcium éliminée dans les urines (calciurie). En fonction du résultat, votre médecin pourra être amené à réduire, voire à interrompre votre traitement,


· en cas d'administration supplémentaire de calcium et de vitamine D à fortes doses. Cette administration doit se faire sous stricte surveillance médicale,


· en cas de traitement associé à base de fluorure de sodium ou de bisphosphonate, il est conseillé d'attendre deux heures entre les prises de ces médicaments et de CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet, et en cas de traitement avec un antibiotique de la famille des tétracyclines, il est conseillé d'attendre trois heures,


· en cas de sarcoïdose ou d'insuffisance rénale.


Enfants et adolescents

Sans objet.

Autres médicaments et CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Veuillez indiquer à votre médecin ou à votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, notamment digitaliques, tétracyclines, vitamine D3, fluorure de sodium, bisphosphonates, diurétiques, antiépileptiques, corticoïdes, même s'il s'agit d'un médicament obtenu sans ordonnance


CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet avec des aliments, boissons et de l’alcool

Ce médicament est susceptible d'interagir avec certains aliments, par exemple contenant de l'acide oxalique (épinards, rhubarbe, oseille, cacao, thé...), des phosphates (charcuterie, jambon, saucisses, fromages fondus, crèmes dessert, boissons au cola...) ou de l'acide phytique (céréales complètes, légumes secs, graines oléagineuses, chocolat...). C'est pourquoi il est recommandé de le prendre à distance des repas contenant ce type d'aliments.


Grossesse, allaitement et fertilité

Du fait de la quantité de vitamine D3, ce produit n'est pas indiqué pendant la grossesse et l'allaitement.


Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil à votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.


Sportifs 

Sans objet.

Conduite de véhicules et utilisation de machines


Pas d’effet particulier.

CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet contient du saccharose, du sorbitol, du carbonate de potassium et de l’huile de soja hydrogénée.

· Si vous avez une intolérance à certains sucres, demandez conseil à votre médecin avant de prendre ce médicament.


· Ce médicament contient 171,2 mg de potassium par sachet. Ceci est à prendre en compte pour les malades souffrant d'une insuffisance rénale ou sous régime potassique contrôlé.


· Ce médicament contient de l'huile de soja. Si vous êtes allergique aux cacahuètes ou au soja, ne prenez pas ce médicament.


3.
COMMENT PRENDRE CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet ?

Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice ou les indications de votre médecin, pharmacien ou infirmier/ère. Vérifiez auprès de votre médecin,  pharmacien ou infirmier/ère en cas de doute.


Posologie


Si vous avez l'impression que l'effet de CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet, est trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou votre pharmacien.


Voie orale.


Versez le contenu du sachet dans un verre, ajoutez une grande quantité d'eau, agitez, puis buvez immédiatement la solution obtenue.


Un sachet par jour.


Durée du traitement : dans tous les cas, conformez-vous strictement à l'ordonnance de votre médecin.


Si vous avez pris plus de CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet que vous n’auriez dû :

Lors de la prise d'une dose excessive de ce traitement, les symptômes suivants peuvent apparaître: nausées, vomissements, soif intense, constipation. Si de tels effets se manifestent, prévenez immédiatement votre médecin qui prendra les mesures nécessaires.


En cas de surdosage prolongé, des calcifications peuvent apparaître dans les vaisseaux ou les tissus.


Si vous oubliez de prendre CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet : 

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous arrêtez de prendre CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet :

Sans objet.

Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.


4.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?


Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Les effets suivants peuvent survenir :


· constipation,


· ballonnements,

· nausées,


· réactions cutanées allergiques du type démangeaison, éruption cutanée étendue, urticaire.


Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.


Déclaration des effets secondaires


Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien ou à votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5.
COMMENT CONSERVER CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet ?


Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’emballage après EXP : MM/AAAA. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.

Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.


6.
CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet

· Les substances actives sont :


Carbonate de calcium 
2500,00 mg


Quantité correspondant à calcium élément
1000,00 mg soit 25 mmol


Cholécalciférol concentré sous forme de poudre 
 880 UI


Quantité correspondant en cholécalciférol (Vitamine D3) 
 22 µg


Pour un sachet de 8 g.

· Les autres composants sont :

Acide citrique anhydre, acide malique, gluconolactone, maltodextrine, cyclamate de sodium, saccharine sodique, arôme citron (sorbitol, mannitol, D-gluconolactone, dextrine, gomme arabique, huile essentielle de citron), amidon de riz, carbonate de potassium, α-tocophérol, huile de soja hydrogénée, gélatine, saccharose, amidon de maïs.


Qu’est-ce que CACIT VITAMINE D3 1000 mg/880 UI, granulés effervescents pour solution buvable en sachet et contenu de l’emballage extérieur


Ce médicament se présente sous forme de granulés effervescents pour solution buvable en sachet.

Boîte de 30, 90 ou 100.


Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.

Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché


TEVA SANTE


100-110, esplanade du general de gaulle


92931 Paris la defense cedex

Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché


TEVA SANTE


100-110, esplanade du general de gaulle


92931 Paris la defense cedex

Fabricant


HERMES PHARMA GmbH

ALLGAÜ 36

9400 WOLFSBERG

AUTRICHE

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen


Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen sous les noms suivants : Conformément à la réglementation en vigueur.


À compléter ultérieurement par le titulaire.

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :


[À compléter ultérieurement par le titulaire]


Autres


Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM (France).


Référence du modèle : QRD template Version 9.1 (EMA, juin 2015)



Le tableau suivant est issu des renseignements fournis dans les propriétés du document (Fichier / Propriétés – onglets Général (automatique), Résumé, Personnalisation). Ces propriétés sont remplies par le rédacteur lors de l’enregistrement de chaque nouveau document (AMM ou rectificatif).



Pour la mise à jour dans le tableau, sélectionner le tableau et taper sur la touche F9. 



Cette page est détachée du reste du document lors de l'envoi de l'AMM.
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