CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium 500D, 500 mg + 250 IU + 60 mg, proszek musujacy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera:

500 mg wapnia w postaci 3,875 g laktoglukonianu wapnia (Calcii lactogluconas),

250 U cholekalcyferolu (Cholecalciferolum),

60 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu wodoroweglan (137 mg sodu/saszetke), aspartam
i czerwien koszenilowa (E 124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek musujacy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

» Profilaktyka i leczenie osteoporozy, osteomalacji i krzywicy

»  Stany zwigkszonego zapotrzebowania na wapn (np. okres intensywnego wzrostu u dzieci
i mtodziezy, cigza, okres karmienia piersia)

« Stany niedoboru wapnia w organizmie (dieta, zespoty ztego wchtaniania, naduzywanie alkoholu
i natogowe palenie tytoniu)

» Rekonwalescencja po dtugotrwatym unieruchomieniu (np. po ztamaniach kosci)

Calcium 500D jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 3 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie doustne

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez: 1 saszetka 2 razy na dobg; maksymalna dawka dobowa - 4 saszetki.
Dzieci powyzej 3 lat: 1 saszetka na dobe.

Sposéb podawania

Zawarto$¢ saszetki rozpusci¢ w % szklanki wody, wymieszac i wypic.
Zaleca si¢ przyjmowanie leku migdzy positkami.
Wskazane sg okresowe przerwy w przyjmowaniu leku.



4.3 Przeciwwskazania

« Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1

« Dzieci ponizej 3 lat

. Hiperkalcemia w przebiegu:
- nadczynno$ci przytarczyc
- niedoczynno$ci tarczycy
- rozsianych choréb nowotworowych (przerzuty do kosci, szpiczak mnogi)
- sarkoidozy
- hiperwitaminozy D

« Niewydolnos¢ nerek z hiperfosfatemia (ryzyko odktadania si¢ ztogow)

. Fenyloketonuria

. Hiperkalciuria

. Kamica nerkowa wapniowa

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas dtugotrwatego podawania leku nalezy kontrolowac st¢zenie wapnia we krwi oraz jego wydalanie
W MOCZU.

Chorym ze sktonnos$cig do tworzenia kamieni w drogach moczowych zaleca si¢ zwigkszenie
przyjmowania ptynow.

Lek zawiera 137 mg sodu na dawke (saszetke), nalezy wzig¢ pod uwagg u pacjentow ze zmniejszona
czynnoscia nerek i u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Lek zawiera aspartam — zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.
Lek zawiera czerwien koszenilowa (E 124) — lek moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie soli wapnia do organizmu

zwigkszaja:

- witamina D3,

- parathormon,

- kwasny odczyn pokarmu;

zmniejszaja:

- stosowane przewlekle kortykosteroidy,

- nadmiar thuszczow (niewchloniete kwasy thuszczowe), fityniany (produkty zbozowe), szczawiany
(szpinak, rabarbar), fosforany (mleko i jego przetwory),

- leki przeciwdrgawkowe (fenytoina, fenobarbital, prymidon),

- palenie tytoniu, alkohol.

Sole wapnia podawane doustnie, zmniejszajg wchtanianie z przewodu pokarmowego tetracyklin,
fluorochinolonéw i fluorkéw (wymagana jest 3-godzinna przerwa mi¢dzy podawaniem tych lekow
i Calcium 500D).

Stosowanie soli wapnia w skojarzeniu z tiazydowymi lekami moczopednymi zwigksza ryzyko
hiperkalcemii.

Preparat moze ostabia¢ dzialanie werapamilu i innych antagonistow wapnia oraz nasila¢ toksyczne
dziatanie glikozydow naparstnicy.



4.6 Wplyw na ptodno$é, ciaze i laktacje

Nie wiadomo, czy Calcium 500D moze powodowac zagrozenie dla ptodu u zwierzat, poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednich badan. Nie przeprowadzono tez odpowiednio liczebnych,
kontrolowanych obserwacji u cztowieka.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Witaminy C i D przenikaja do mleka kobiecego, dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania
u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Dotychczas nie zaobserwowano niekorzystnego wptywu leku Calcium 500D na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Rzadko moga wystapi¢ zaburzenia zoladkowo-jelitowe (wzdecia, zaparcia lub biegunka). U pacjentéw
z niewydolnoscia nerek moze wystapi¢ hiperkalcemia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozagdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Fax: +48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przy dlugotrwatym stosowaniu leku w duzych dawkach moga pojawic si¢ objawy hiperkalcemii takie
jak: brak taknienia, wzmozone pragnienie, nudnosci, zaparcia, wielomocz, bole brzucha i koéci oraz
zaburzenia neurologiczne.

Leczenie przedawkowania:nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego Calcium 500D.W
przypadku znacznego przedawkowania leku pacjent wymaga hospitalizacji. Stosowaé nalezy typowe dla
tego rodzaju zatru¢ leki: wlewy z 0,45% roztworu chlorku sodu, 5% roztworu glukozy w ilosci 2-3 litrow
na dobg, preparaty potasu, wodoroweglan sodu, furosemid, glikokortykosteroidy, kalcytoning w dawce
200-400 1U/dobe, fosforany nieorganiczne w dawce 4,0 g/dobe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wapnia z innymi lekami, kod ATC: A 12 AX

Mechanizm dziatania
Calcium 500D jest lekiem o skojarzonym dziataniu wapnia, witaminy D3 i witaminy C.
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Wapn jest niezbednym sktadnikiem mineralnym potrzebnym do prawidtowego funkcjonowania
organizmu. Uczestniczy w tworzeniu i mineralizacji tkanki kostnej, zarbwno w okresie wzrostu jak

i w wieku dojrzatym. Bierze udziat w regulacji procesé6w wewnatrzkomorkowych. Warunkuje
prawidtowa kurczliwo$¢ migsni gtadkich, prazkowanych oraz migénia sercowego. Wptywa na funkcje
ptytek krwi oraz czynno$¢ uktadu nerwowego. Uszczelniajac srédbtonek naczyniowy dziata
przeciwwysigkowo, przeciwobrzekowo, przeciwzapalnie i przeciwalergicznie.

Witamina C warunkuje prawidtowe wytwarzanie kolagenu przez osteoblasty. Po wniknigciu do
osteoblastow bierze udzial w syntezie prokolagenu, wptywajac na hydroksylacje lizyny i proliny.
Niedobor witaminy C uposledza procesy kostnienia przez zmniejszenie masy osteoidu i jego
mineralizacji. Beleczki kostne staja si¢ ciensze i bardziej podatne na ztamania. Hipowitaminoza C
zwigksza rowniez resorpcje kosci nie wptywajac przy tym na czynno$¢ osteoblastow. Zaburza takze
czynnos¢ kolagenu w $cianach naczyn krwiono$nych okostnej i krazenia obwodowego. Niedobory
witaminy C moga wywolywac¢ zmiany w obrgbie chrzastek nasadowych kosci, hamujac ich wzrost.
Zwigkszenie aktywno$ci enzymow lizosomalnych w chrzastkach powoduje rozrzedzanie tkanki, bolesne
zgrubienia w okolicy nasad kosci udowych i podudzia (zesp6t Moller Barlowa). Choroba ta, powiktana
czesto niedokrwisto$cig, zwtdknieniem szpiku i patologicznymi ztamaniami, ulega catkowitej regresji
pod wptywem leczenia duzymi dawkami witaminy C. Wykazano, ze niedobory kwasu askorbowego,
wpltywajac na procesy koSciotworzenia, mineralizacji i resorpcji kosci, prowadza do wystapienia
osteopenii oraz osteoporozy. Witamina C uczestniczy w procesie hydroksylacji witaminy D do jej
aktywnych pochodnych .

Witamina Ds (cholekalcyferol) ulega w organizmie przeksztatceniu do aktywnych postaci: 25-
hydroksycholekalcyferolu [25(OH)Ds]; 1,25-dihydroksycholekalcyferolu [1,25(0OH).Ds] i 24,25-
dihydroksycholekalcyferolu [24,25(0OH).Ds]. Zapotrzebowanie na witaming D3 u ludzi pokrywane jest
gléwnie dzigki syntezie z 7-dehydrocholesterolu w obrgbie skory pod wptywem $wiatta ultrafioletowego.
Dodatkowym zZrodtem sg prowitaminy i witamina D w diecie.

Sam cholekalcyferol nie jest aktywny biologicznie. Dopiero po kolejnych etapach hydroksylacji tworza
si¢ aktywne metabolity.

Pierwszy etap biologicznej aktywacji zachodzi w komdrkach watroby i polega na przeksztatceniu
witaminy Ds w 25(OH)Ds. Drugi etap nastgpuje w nerkach, gdzie zachodzi przemiana 25(OH)D3

w 1,25(0OH).Ds oraz w 24,25(0H).Ds. Podstawowa wlasciwoscia aktywnych metabolitow witaminy D3
jest regulacja stezenia wapnia i fosforanéw we krwi. Gtoéwny metabolit - 1,25(OH).Ds (kalcytriol),
zwigksza wchtanianie wapnia i fosforanéw w jelicie przez pobudzenie wytwarzania w nabtonku nosnika
biatkowego warunkujgcego aktywny transport Ca®" przez blong komorkowa. Ilo$¢ biatka wigzacego Ca®*
(CaBP - calcium binding protein) warunkuje wchtanianie wapnia. Wchtoniety do komorek nabtonka
wapn jest nastepnie uwalniany do krwi przez Ca**/Mg**-ATPaze. Kalcytriol aktywuje Ca?*/Mg?*-
ATPazg, co przyspiesza proces przechodzenia wapnia do krwi.

W dawkach fizjologicznych witamina D powoduje rowniez zwickszenie wchtaniania zwrotnego wapnia
i fosforanéw w obrebie nerek.

W kosciach zwigksza osteolize osteoklastyczng i pobudza aktywno$¢ osteoklastow (wpltywa na
przyspieszenie réznicowania komorek macierzystych do osteoklastow oraz pobudza limfocyty T do
wytwarzania czynnika aktywujacego osteoklasty). W obrebie chrzastki przyspiesza proces mineralizacji.
Niedobory wapnia, witaminy D3 i witaminy C powoduja zaburzenia homeostazy wapniowo-fosforanowej
i prowadzg u dzieci do zahamowania wzrostu i zaburzen mineralizacji ko$ci i zebow oraz krzywicy, za$
u dorostych do petnoobjawowej osteoporozy i czestych jej powiktan, takich jak: ztamania trzonow
kregoéw (bole kostne, znieksztatcenia: tzw. garb wdowi), ztamania szyjki kosci udowej, przedramienia i
innych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wapn po podaniu doustnym wchtania si¢ w okoto 30% w jelicie cienkim. Odczyn zasadowy pokarmu,
produkty bogate w fityniany, szczawiany i fosforany zmniejszaja wchlanianie wapnia. Gospodarka
wapniowa w organizmie podlega ztozonym procesom regulacyjnym, gtdwnie o typie ujemnych sprzezen
zwrotnych, warunkujacych jak najszybsza korekte poziomu kalcemii i fosfatemii. Homeostaza
wapniowo-fosforanowa zalezy przede wszystkim od st¢zenia aktywnych metabolitéw witaminy D,
parathormonu oraz kalcytoniny.

Witamina D3 wchtania si¢ z przewodu pokarmowego przy udziale kwasow zotciowych. Witamina D3



i jej aktywne metabolity sg transportowane we krwi przez transkalcyferyne. Wydalanie do przewodu
pokarmowego zachodzi cze$ciowo z z6lcig po potaczeniu z kwasem glukuronowym, glicyng lub taurynag.
Cholekalcyferol czesciowo ulega ponownemu wchtanianiu do krwioobiegu (obieg jelitowo-watrobowy).
Najwicksze stezenie wystgpuje w kosciach. Witamina Dz ma zdolno$¢ przenikania przez tozysko oraz do
mleka kobiecego.

Kwas askorbowy po podaniu doustnym tatwo wchiania si¢ z przewodu pokarmowego.

Prog nerkowy dla kwasu askorbowego wynosi okoto 1,5 mg/100 ml. Po przekroczeniu tego stezenia
nadmiar jest wydalany z moczem, w postaci nie zmienionej lub w postaci metabolitow - kwasu
dehydroaskorbowego i kwasu szczawiowego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Laktoglukonian wapnia, witamina D3 oraz kwas askorbowy sa dobrze poznanymi i od wielu lat szeroko
stosowanymi w medycynie, substancjami leczniczymi; dostgpne dane toksykologiczne wskazuja na duze
bezpieczenstwo ich stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu wodoroweglan

Makrogol 6000
Aromat pomaranczowy

Aspartam

Czerwien koszenilowa (E 124)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetki z folii aluminiowej laminowanej (typu papier/ALU/PE) lub termozgrzewalnej folii
aluminiowej laminowanej typu papier/PE/ALU/J powlekanej jonomerem, w tekturowym pudetku,
zawierajgcym 20, 30 lub 60 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratoria Polfa £.6dz Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142 B

02-305 Warszawa

tel/fax: 22 616 3348 /22 617 69 21

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 7786

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 lipca 1998 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 22 marca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27 listopada 2017 r.



