CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALCIUM HASCO 115,6 mg jonéw wapniowych / 5 ml, epr

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

100 ml syropu zawiera:

Calcii glubionas anhydricuévapnia glukonolaktobionianu bezwodnego) 29,4 ¢
Calcii lactobionas dihydricugwvapnia laktobionianu dwuwodnego) A 6

co odpowiada 2,31 g jonéw wapniowych.

5 ml syropu zawiera 115,6 mg jonéw wapniowych.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sachdodz®,3 g w 1 ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Syrop 0 smaku pomatezowym

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i uzupetnianie niedoboru wapnia w arigaie np. w okresie gky lub laktacji,
w leczeniu osteoporozy, wspomagaj w leczeniu objawow alergii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorasli: 15 ml 2 lub 3 razy na deb
Dzieci: do6lat: 5ml 2 lub 3 razy na dpb
od 6 do 12 lat: 10 ml 2 lub 3 ramydoly.

Syrop naley odmierza za pomog zakhczonej miarki.

Sposoéb podawania
Podanie doustne

4 .3.Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substancje czynne lub na ki@iwiek substangj pomocnica wymieniory w

punkcie 6.1.

Podwyzszone sizenie wapnia we krwi (hiperkalcemia, np. u pacjentdwadczynngcia gruczotow
przytarczycznych, eika niewydolndcia nerek, hiperwitaminagD), zwiekszone wydalanie wapnia
w moczu (hiperkalciuria), ¢kka niewydolné¢ nerek, kamica nerkowa, blok przedsionkowo-
komorowy.

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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U pacjentéw z niewydolrfgia nerek oraz u osob leczonychzgimi dawkami witaminy D naley
monitorowa& skzenie wapnia we krwi.

Migdzy podaniem produktéw zawiegaych wapm i antybiotykdéw z grupy tetracyklin lub zgikow
fluoru naley zachowa 3 godziny przerwy.

Syrop Calcium Hasco zawiera ok. 0,3 g sacharozymv (tj. okoto 1,5 g w 5 ml).

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzanymi z nietoleranagjfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saabgiizomaltazy nie powinni przyjmowa
produktu leczniczego.

4.5.Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Leki moczogdne z grupy tiazydow zmniejszaajvydalanie, a witamina D zwksza wchfanianie
wapnia, co sprzyja powstaniu hiperkalcemii. Wysalkagvki jondw wapniowych przyjmowane wraz z
glikozydami naparstnicy lub blokerami kanalu waprégo mog wywolaé powane zaburzenia
czynndci serca. Doustne podawanie soli wapnia zmniejszhtamianie antybiotykow z grupy
tetracyklin oraz chinolonéw, lewotyroksyny, nitrofuntoiny, bisfosfonianéw, chloropromazyny,
penicylaminy, lekéw obuagjacych krzepliwdé krwi i zwiazkéw fluoru. Dlatego zalecaesiby odsgp
pomiedzy przygciem syropu Calcium Hasco oraz wymienionych lek&mesit ok. 3 godzin.

4.6.Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy mie by stosowany w okresiegiy pod kontro lekarza.

Karmienie piersi
Produkt leczniczy mie by stosowany w okresie karmienia piarpod kontrod lekarza.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Calcium Hasco nie ma wptywu na zdo$d@rowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8.Dziatania niepazadane

Czgstaé¢ wyskpowania dziata niepazadanych okréono zgodnie z konwengiMedDRA: bardzo
czgsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1000 do <1/100), rzadka1/10 000 do
<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000)¢sté¢ nieznana (a&stas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenizolqdka i jelit
Rzadko £1/10 000, <1/1000): zaparcia, biegunka.

U o0s6b z zaburzeniami czyniod nerek, podawanie doustnie zgah dawek wapnia prowadzi do
hiperkalcemii, ktérej objawamasnudndgci, bole brzucha, bole koi i ostabienie mgsni.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309

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

4.9.Przedawkowanie
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Przedawkowanie me powodowa zaburzeniazotadkowo-jelitowe. Wysipienie hiperkalcemii jest
mato prawdopodobne, z vagkiem pacjentow leczonych dymi dawkami witaminy D. Pogpowanie
przy przedawkowaniu polega na ommiu stzenia wapnia we krwi, np. przez doustne podawanie
fosforanéw.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wigjpdzne sole w mieszaninie)
Kod ATC: A12AA20

Wam jest niezhkdny w wielu procesach fizjologicznych oraz jest asklikiem budulcowym
organizmu. Stanowi okoto 1,5% masy ciata. Na sekiptzypada 99% catkowitej zawaito wapnia

w organizmie.

Zachowanie wigciwego st¢zenia jondw wapniowych w osoczu jest niedbe do utrzymania
prawidtowego krzeprtia krwi, kurczliwagci miesni, przewodnictwa nerwowego, czyried bton

komorkowych. Jony wapniowe zmniejszajakze przepuszczaldé écian naczyi krwionosnych

dziatapc przeciwwystkowo i przeciwobrzkowo.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochionkciu ulega okoto 1/3 przyjmowanego doustnie wapgidwnie w pocztkowym odcinku
jelita cienkiego (transport czynny) oraz w mniejszstopniu w dalszych odcinkach (transport bierny).
Stopier wchianiania zaley od diety i zapotrzebowania organizmu na ijajest wikszy u dzieci,
kobiet w cazy i w okresie laktacji.

Transport czynny jest regulowany przez metaboliaminy D, kalcytriol, ktory zwiksza przenikanie
jonéw wapnia przez btony komérkowe. Po wchiaii wam jest wbudowywany do tkanki kostnej
lub przenika do ptynu zewtrz- i wewmtrzkomérkowego.

Pomkdzy wapniem w kéciach i we krwi jest utrzymana dynamiczna réwnowagsgulowana
hormonalnie przez parathormon, kalcyt@nimvitamine D.

Wapm jest wydalany agciowo z moczem, ulegaj w znacznym stopniu wchtanianiu zwrotnemu w
cewkach nerkowych. Niewchtagty wam jest wydalany z katem. Niewielka 86 jest wydalana przez
skore z potem. Wap przenika przez foysko i do mleka kobiecego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecxestwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych bagaoduktu leczniczego Calcium Hasco.
Glukonolaktobionian i laktobionian wapnia swiazkami wapnia powszechnie stosowanymi w celach
medycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sodu benzoesan (E 211)

Aromat pomaraczowy

Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)

Woda oczyszczona

6.2.Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznioizy
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6.3. Okres waznosci

2 lata
Okres wanasci po pierwszym otwarciu — 6 miesly.

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkita typu Ill z zetky aluminiows z piescieniem gwarancyjnym, w
tekturowym pudetku. Do butelki dgtzona jest miarka z PP.

150 ml (1 butelka 150 ml)

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usuraé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Tel.: +48 (71) 352 95 22

Faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17630

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczina@brotu: 16 grudnia 2010 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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