Oznakowanie opakowania bezposredniego

Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym)
(Calcii glubionas + Calcii lactobionas)

116 mg jonow wapnia / 5 ml

syrop, 150 ml

Sklad: 5 ml syropu zawiera 116 mg jonéw wapnia w postaci wapnia glukonolaktobionianu (Calcii
glubionas) i wapnia laktobionianu (Calcii lactobionas) oraz substancje pomocnicze: sacharoza, kwas
propionowy, sodu benzoesan, aromat truskawkowy AR 0012/F, kwas solny, woda oczyszczona.

Dawkowanie:

Podanie doustne.

Dzieci w wieku od 2 do 11 lat - 2,5 do 5 ml syropu 2 razy dziennie.
Dzieci w wieku od 12 do 17 lat - 5 do 10 ml syropu 2 do 3 razy dziennie.
Doro$li - 15 ml syropu 2 do 3 razy dziennie.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Wytwdrca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow

Pozwolenie nr 10642

Numer serii:
Termin waznosci:

Kod EAN: 5909991064211

Informacja podana systemem Braille’a: Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym)

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.



- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym) i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym)
Jak przyjmowac¢ lek Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym)

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym)

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym) i w jakim celu si¢ go stosuje

Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym) jest syropem zawierajgcym 116 mg jondow wapnia
w 5 ml syropu.

Syrop Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym) wskazany jest:

- w celu uzupelniania niedoboroéw wapnia, zwlaszcza w stanach zwigkszonego zapotrzebowania
(cigza, karmienie piersia, okresy intensywnego wzrostu u dzieci, rekonwalescencja, ztamanie kosci,
krzywica);

- wspomagajaco w leczeniu chorob alergicznych, infekcji gornych drég oddechowych, osteoporozy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym)
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym)

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma hiperkalcemie (zbyt duze stezenie wapnia we krwi), hiperkalciurie (zbyt duze
stezenie wapnia w moczu), galaktozemie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera wapn. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy inne
przyjmowane leki nie zawieraja wapnia.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym) nalezy omowié¢
to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma predyspozycje do tworzenia sie kamieni nerkowych;

- jesli pacjent ma choroby nerek i serca.

Jednoczesne stosowanie glikozydow nasercowych i zwigzkow wapnia zwieksza ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca.

Nie nalezy podawac¢ leku z duzymi dawkami witaminy D3 ani podczas stosowania antybiotykow z
grupy tetracyklin i tiazydowych lekow moczopednych (np. chlorotiazyd).

Lek Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym) a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Jezeli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany
dawki lub przerwania leczenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje:

- tetracykliny, fluorochinolony (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych);

- zwiazki fluoru (sktadnik pasty do zebow);

- sulfasalazyne (lek stosowany w leczeniu m.in. reumatoidalnego zapalenia stawow);

- tiazydowe leki moczopgdne, witaming Ds.

- glikokortykosteroidy (zwane steroidami, stosowane w leczeniu m.in. choroby reumatycznej);

- parathormon (lek stosowany w leczeniu nadczynnosci tarczycy);

- glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen pracy serca),
poniewaz zwigksza si¢ ryzyko zaburzen rytmu serca,;

- werapamil i inne leki blokujace kanat wapniowy (leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia
tetniczego i niewydolnosci serca), poniewaz duze dawki leku, zwtaszcza w potaczeniu z witaming
Ds; moga ostabia¢ dziatanie tych lekow.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym) z jedzeniem i piciem

Nalezy zachowa¢ trzy godziny odstgpu pomiedzy podawaniem produktéw wapnia i innych lekow.
Produkty mogace zmniejszaé¢ wchtanianie leku np.:
- produkty zawierajace szczawiany (np. szpinak, rabarbar);
mleko i jego przetwory (jogurt, sery, kefir itp.);
produkty zbozowe (pieczywo, makarony itp.);
- duze iloSci tluszczu;
produkty o zasadowym odczynie (np. ziemniaki, kapusta, seler, pomidory, marchew).

Produkty mogace zwigkszaé wchianianie leku:
- kwas cytrynowy;
- produkty o kwasnym odczynie (np. ptatki owsiane, chleb bialy i razowy, jaja, ryby, kawa,
czarna herbata).

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie wywiera wplywu.

Lek zawiera sacharoze.

5 ml syropu zawiera 1,53 g sacharozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, powinien on skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym)

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania
Lek nalezy stosowac doustnie.



Do opakowania dotaczona jest miarka utatwiajaca dawkowanie, za pomoca ktdrej nalezy odmierzac
lek.

Zalecana dawka to:

- dzieci w wieku od 2 do 11 lat - 2,5 do 5 ml syropu 2 razy dziennie;

- dzieci w wieku od 12 do 17 lat - 5 do 10 ml syropu 2 do 3 razy dziennie;
- doroéli - 15 ml syropu 2 do 3 razy dziennie.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym)

Nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty, nawet gdy samopoczucie pacjenta jest
dobre.

Pominiecie przyjecia leku Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym)

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
W przypadku pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwos$ci nalezy przyjac kolejng dawke
0 Wyznaczonej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego, leku nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe dzialania niepozadane:

- zaburzenia zotgdkowo — jelitowe;

- hiperkalcemia, ktorej objawami sg brak taknienia, zaburzenia zotagdkowo - jelitowe, ostabienie
migsniowe, wielomocz.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy odstawi¢ lek
i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym)

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym)

- Substancja czynng leku jest wapnia glukonolaktobionian i wapnia laktobionian.

5 ml syropu zawiera 116 mg jonéw wapnia w postaci wapnia glukonolaktobionianu i wapnia
laktobionianu .

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, kwas propionowy, sodu benzoesan, aromat truskawkowy
AR 0012/F, kwas solny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym) i co zawiera opakowanie

Opakowanie leku to szklana butelka zawierajaca 150 ml syropu, z biatg aluminiowa zakretkg oraz
miarka.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytwdrca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



