Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CALPEROS 500
Calcii carbonas
200 mg jonoéw wapnia, kapsutki twarde

CALPEROS 1000
Calcii carbonas
400 mg jondw wapnia, kapsutki twarde

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

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

Jesli po uplywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek CALPEROS i w jakim celu si¢ go stosuje

CALPEROS 500 i CALPEROS 1000 zawieraja weglan wapnia, ktory jest dla organizmu zrodtem
wapnia zjonizowanego.

Wapn jest pierwiastkiem biorgcym udzial w tworzeniu i mineralizacji tkanki kostnej na przestrzeni
catego zycia czlowieka. Warunkuje prawidlowe przewodnictwo nerwowe i kurczliwo$¢ migsni
poprzecznie prazkowanych. Utrzymuje rownowage elektrolitowg organizmu, wptywa rowniez na
sprawno$¢ pracy migsnia sercowego. Uczestniczy w procesie krzepnigcia krwi. Wplywa na aktywno$¢
szeregu enzymow, petni tez rolg przekaznika, dzieki ktoremu bodzce chemiczne, fizyczne lub
hormonalne ulegaja przeksztatceniu w okreslony efekt biologiczny. Dzigki wlasciwosci zmniejszania
przepuszczalnos$ci Scian naczyn krwionosnych wapn dziata przeciwzapalnie, przeciwobrzekowo

i przeciwalergicznie.

Weglan wapnia zawarty w preparatach CALPEROS pomaga pokry¢ dzienne zapotrzebowanie na
wapn, zmniejsza utrat¢ wapnia z uktadu kostnego u kobiet w okresie okolo- i postmenopauzalnym
oraz u wszystkich 0sob w podeszlym wieku. Zapobiega wystapieniu zmian kostnych w przebiegu
przewlektej niewydolno$ci nerek. Wptywa tagodzaco na odczyny alergiczne na powierzchni skory

1 bton §luzowych.

Wskazaniami do stosowania s3:

stany zwigkszonego zapotrzebowania na wapn: okres intensywnego wzrostu u dzieci
i mlodziezy oraz w przebiegu ciazy i podczas laktacji;
nieprawidlowe zywienie produktami ubogimi w wapn;



o zaburzenia wchtaniania zwrotnego wapnia z kanalikow nerkowych;

. zmniejszone stezenie wapnia we krwi z podwyzszonym stezeniem fosforu u pacjentow
z przewlekta niewydolnoscia nerek, poddawanych dializom i zapobieganie wzmozonej
pobudliwosci nerwowo-miesniowe;;

o profilaktycznie w zapobieganiu i uzupetiajaco w kompleksowym leczeniu osteoporozy;
o stany po dtugotrwatym unieruchomieniu i okres rekonwalescencji po ztamaniach kosci;
o wspomagajaco w leczeniu przezigbien i chorob alergicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CALPEROS

Kiedy nie stosowac leku Calperos:

o jesli pacjent ma uczulenie na weglan wapnia lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
o przy zwickszonym stezeniu wapnia we krwi i nadmiernym wydalaniu wapnia w moczu, np.

w nadczynnoSci tarczycy, przytarczyc, przedawkowaniu witaminy D3, nowotworach
odwapniajacych, takich jak szpiczaki i nowotworach dajacych przerzuty do kosci, w cigzkiej
niewydolnos$ci nerek nie leczonej dializami;

o w kamicy nerkowej;
o przy leczeniu glikozydami nasercowymi;
o w ciezkiej hiperkalciurii (mocz z nadmierng iloscig wydalanego wapnia).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

W przypadku przewlektej niewydolno$ci nerek konieczna jest kontrola stezenia wapnia i fosforu we
krwi podczas stosowania leku.

Podczas stosowania duzych dawek, zwtaszcza z jednoczesnym przyjmowaniem preparatow witaminy
D, nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia nadmiernego stezenia wapnia we krwi z nastepowym
uszkodzeniem nerek, dlatego u takich pacjentéw nalezy kontrolowa¢ stezenie wapnia w surowicy krwi
1 czynnos¢ nerek.

Pacjenci leczeni glikozydami nasercowymi przed zastosowaniem preparatow wapnia powinni
poradzi¢ si¢ lekarza, gdyz jednoczesne przyjmowanie obu lekoéw moze nasili¢ dzialanie glikozydow
na serce i spowodowac ryzyko zaburzen rytmu.

Podczas leczenia wysokimi dawkami a zwlaszcza przy rownoczesnym przyjmowaniu witaminy D,
tiazydowych lekéw moczopednych i (lub) lekéw albo produktéw spozywczych zawierajacych wapn
(takich jak mleko), istnieje ryzyko wystapienia hiperkalcemii (zbyt wysokiego stezenia wapnia we
krwi) z pozniejszym zaburzeniem czynnosci nerek lub zespolem mleczno-alkalicznyme. Ryzyko to
dotyczy tez kobiet w cigzy przyjmujacych duze dawki wapnia i pacjentdw z zaburzong czynnoscia
nerek. U tych pacjentow nalezy kontrolowac st¢zenie wapnia w surowicy oraz monitorowac czynnos¢
nerek.

Stosowanie leku CALPEROS z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ stosowanie leku w czasie positku.

Ciaza i karmienie piersia

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

Cigza
W okresie cigzy wzrasta zapotrzebowanie na wapn. Przy stosowaniu dawek leczniczych nie wykazano

ryzyka zagrozenia dla ptodu.

Karmienie piersia




W okresie karmienia piersig wzrasta zapotrzebowanie na wapn. Przy stosowaniu dawek leczniczych
nie wykazano ryzyka zagrozenia dla noworodka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw 1 obstugiwania maszyn.

Lek CALPEROS a inne leki

Tiazydowe leki moczopedne zwickszaja wchtanianie zwrotne wapnia, zmniejszaja tym samym ilo$¢
jondéw wapnia wydzielonych do moczu i stwarzaja ryzyko wystgpienia nadmiernego stezenia wapnia
we krwi. W przypadkach jednoczesnego stosowania nalezy kontrolowac stezenie wapnia w surowicy
krwi.

Podawane jednocze$nie kortykosteroidy dziatajace uktadowo zmniejszaja wchianianie wapnia i moze
by¢ konieczne zwigkszenie jego dawki.

Sole wapnia podawane doustnie zmniejszajg wchianianie, z przewodu pokarmowego, jednoczesnie
zazytych antybiotykow tetracyklinowych i zwigzkéw fluoru. Leki te nalezy podawaé w odstepie

2 godzin.

Zwigzki wapnia moga rowniez powodowaé zmniejszenie wchtaniania chinolonéow, niektorych
antybiotykow z grupy cefalosporyn oraz preparatéw zawierajacych zelazo.

Preparaty wapnia moga nasila¢ dziatanie i tym samym, zwieksza¢ toksyczno$¢ glikozydow
nasercowych. Dlatego podczas jednoczesnego stosowania tych lekow nalezy kontrolowaé czynnos¢
serca (elektrokardiogram) i ste¢zenie wapnia we krwi.

Bisfosfoniany lub fluorek sodu nalezy podawa¢ przynajmniej 3 godziny przed zazyciem wapnia, ze
wzgledu na zmniejszone wchlanianie z przewodu pokarmowego w przypadku jednoczesnego
stosowania.

Podczas jednoczesnego stosowania witaminy D lub jej pochodnych w dawkach powyzej 400 j.m./dobe
zwigksza si¢ znaczaco wchtanianie wapnia z przewodu pokarmowego i moze wystapi¢ hiperkalcemia.
Podczas leczenia skojarzonego witaming D i lekiem Calperos nalezy systematycznie sprawdzac
stezenie wapnia.

Lek ostabia dziatanie werapamilu i innych lekéw blokujacych kanal wapniowy.

Kwas szczawiowy (zawarty w duzych ilosciach w szpinaku i rabarbarze) i kwas fitynowy (zawarty w
petnych ziarnach) moga zmniejsza¢ wchtanianie wapnia z powodu tworzenia nierozpuszczalnych soli
wapnia. Pacjenci nie powinni zazywaé preparatow wapnia w ciggu 2 godzin od przyjecia pokarmow
z duzg zawarto$cig kwasu szczawiowego lub fitynowego.

Tiazydowe leki moczopedne mogg zwigkszaé ryzyko wystgpienia hiperkalcemii (zbyt wysokiego
stezenia wapnia we krwi).

Lek zawiera indygotyne
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek CALPEROS

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke ustala si¢ zazwyczaj w oparciu o zapotrzebowanie dzienne, ktore przedstawia si¢ nastgpujaco:

Kategoria wiekowa Ilo$¢ w mg (w przeliczeniu na wapn
elementarny)

Mtodziez i dorosli 800 - 1200

Kobiety w cigzy 1 karmigce piersia 1000 — 1500

Kobiety po menopauzie nie stosujace

hormonalne;j terapii zastepczej (HTZ) 1500

Kobiety po menopauzie stosujace HTZ 1000
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Zwykle stosuje si¢ nastgpujace dawkowanie:

CALPEROS 500: 1 do 2 kapsulek twardych (od 200 mg do 400 mg wapnia) 2 do 3 razy na dobg;
CALPEROS 1000: 1 kapsutka twarda (400 mg wapnia) 1 do 3 razy na dobe.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 1200 mg jonow wapnia na dobe, czyli nie wiecej niz 6 kapsutek
twardych leku CALPEROS 500 Iub 3 kapsutki twarde leku CALPEROS 1000.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci powyzej 7 roku zycia i mtodziez:
1 kapsutka twarda leku CALPEROS 500 (200 mg wapnia) do 3 razy na dobe.
Zaleca si¢ zazywanie leku podczas positku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku CALPEROS:

Brak doniesien o przypadkach ostrego zatrucia lekiem.

Przedawkowanie leku, zwtaszcza u pacjentow przyjmujacych wigksze niz terapeutyczne dawki
witaminy D lub jej pochodnych, moze prowadzi¢ do nadmiernego st¢zenia wapnia we krwi. Moga
wystapi¢: jadtowstret, nadmierne pragnienie, nudno$ci, wymioty, zaparcia, oslabienie sity migsniowej,
zmeczenie, zaburzenia §wiadomosci, wielomocz, bole kostne, wapnica nerek, kamica nerkowa

i w cigzkich przypadkach zaburzenia rytmu serca.

Zesp6t mleczno-alkaliczny: moze doj$¢ do wapnienia przerzutowego.

Leczenie przedawkowania: Nalezy przerwac podawanie wapnia. Nie nalezy podawac¢ rowniez
tiazydowych lekéw moczopednych, litu, witaminy A i glikozydéw nasercowych. Nalezy zgtosi¢ si¢ do
lekarza. Lekarz przeprowadzi ptukanie zotadka, nawodni pacjenta i w zaleznosci od ciezkosci
przedawkowania, zastosuje leczenie jednym lub kilkoma lekami (leki moczopgdne tzw. petlowe,
bisfosfoniany, kalcytonina, kortykosteroidy). Kontrolowane bedzie stgzenie elektrolitow we krwi,
czynno$¢ nerek 1 wydalanie moczu a w ciezkich przypadkach réwniez czynnos¢ serca.

Pominie¢cie przyjecia leku CALPEROS:
Kolejna dawke nalezy przyja¢ w naleznym czasie.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:
- niezbyt czesto: wystgpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentdw;
- rzadko: wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czgsto: nadmierne stgzenie wapnia we krwi, nadmierne wydalanie wapnia w moczu.
Czgstos$¢ nieznana: zespot mleczno-alkaliczny, obserwowany zazwyczaj tylko przy przedawkowaniu
(patrz punkt “Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku CALPEROS”). Zespot mleczno-alkaliczny
jest zazwyczaj odwracalny po odstawieniu leku i specjalnym leczeniu (dzialanie moczopedne
wywolane roztworem fizjologicznym soli, kwas pamidronowy).

Zaburzenia Zotgdkowo-jelitowe
Rzadko: zaparcia, wzdecia z oddawaniem gazow, nudnosci, bole brzucha, biegunka.



Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: $wiad, wysypka, pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49

21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek CALPEROS

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C, chroni¢ od wilgoci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CALPEROS

Jedna kapsutka twarda leku CALPEROS 500 zawiera 200 mg jonéw wapnia w postaci 500 mg wapnia
weglanu.

Jedna kapsultka twarda leku CALPEROS 1000 zawiera 400 mg jonow wapnia w postaci 1000 mg
wapnia weglanu.

Substancje pomocnicze: magnezu stearynian, talk.
Sktad kapsulki Zelatynowej: tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132), zelatyna.

Jak wyglada lek CALPEROS i co zawiera opakowanie

Dostepne opakowania

CALPEROS 500:

- 15 kapsutek twardych Iub 30 kapsulek twardych (blistry);

- 200 kapsutek twardych (pojemnik HDPE z wieczkiem z LDPE);
CALPEROS 1000:

- 30 kapsutek twardych lub 100 kapsutek twardych (blistry);
- 100 kapsutek twardych (pojemnik HDPE z wieczkiem z LDPE).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53



00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



