Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla
uzytkownika

Calsus, 25 000 IU, kapsulki, mi¢kkie
Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Calsus i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calsus
Jak stosowac Calsus

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Calsus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest Calsus i w jakim celu si¢ go stosuje

Calsus zawiera substancj¢ czynng o nazwie cholekalcyferol (witamina Ds), ktora reguluje wchianianie
i metabolizm wapnia oraz mineralizacj¢ kosci.

Calsus jest stosowany w profilaktyce i leczeniu niedoboru witaminy D u 0sdb dorostych i mtodziezy
(dzieci w wieku > 12 lat).

Calsus jest takze stosowany jako uzupetnienie wlasciwego leczenia utraty masy kostnej (osteoporozy)
u dorostych pacjentéw, najlepiej w polaczeniu z wapniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calsus

Kiedy nie stosowa¢ leku Calsus:

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

- jesli pacjent ma hiperkalcemi¢ (podwyzszone st¢zenie wapnia we krwi) lub hiperkalciurig
(podwyzszone stezenie wapnia w moczu);

- jesli u pacjenta stwierdzono kamice nerkowg lub sktonno$¢ do powstawania kamieni
nerkowych;

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos$¢ na orzeszki ziemne lub soje.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku Calsus.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Calsus nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent choruje na sarkoidoze (chorobe, ktora wptywa na tkanke taczng w ptucach, skorze
i stawach);

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace witaming D;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek;

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Calsus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac, w szczegolnosci ktorykolwiek z
ponizszych:

- diuretyki tiazydowe (leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego)

- fenytoina lub barbiturany (leki stosowane w leczeniu padaczki);

- glikokortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu stanéw zapalnych);

- digoksyna (lek stosowany w leczeniu chor6b serca);

- kolestyramina (lek stosowany w leczeniu duzego st¢zenia cholesterolu);

- srodki przeczyszczajace np. zawierajgce parafing ciekta;

- aktynomycyna (lek stosowany w chemioterapii);

- imidazol (lek przeciwgrzybiczy);

- ryfampicyna (antybiotyk);

- izoniazyd (antybiotyk).

Calsus z jedzeniem i piciem
Kapsulki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac woda, najlepiej podczas positku.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

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

Calsus nalezy stosowac w okresie cigzy wytgcznie w przypadku klinicznie stwierdzonego niedoboru
witaminy D.

Calsus moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig. Witamina D3 przenika do mleka kobiet
karmigcych piersia. Nalezy to wzia¢ pod uwagg podczas podawania dodatkowej witaminy D dziecku
karmionemu piersia.

Brak danych na temat wptywu witaminy D3 na ptodnos¢. Jednakze, nie nalezy spodziewac si¢, aby
prawidlowe stezenia witaminy D wywieraty jakikolwiek niepozadany wptyw na ptodnosc¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono, aby Calsus miat wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Calsus zawiera lecytyne z soi
Calsus zawiera sladowe iloSci lecytyny z soi, ktora moze zawierac olej sojowy. Nie stosowaé w razie
stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.
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3. Jak stosowaé Calsus

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Kapsuiki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac woda.
Lek najlepiej jest przyjmowaé podczas positku, aby utatwi¢ organizmowi wchtanianie witaminy Ds.

Doro$li i mlodziez

Profilaktyka niedoboru witaminy D

Zalecana dawka wynosi od jednej kapsulki (25 000 IU) co 2 miesigce do jednej kapsutki (25 000 1U)
co miesiac.

Leczenie niedoboru witaminy D

W leczeniu niedoboru witaminy D dawka bedzie dostosowana do stgzenia witaminy D we krwi
pacjenta (st¢zenia 25(OH)D).

W przypadku wstepnego leczenia objawowego niedoboru witaminy D zalecana dawka to pojedyncza
dawka 100 000 IU (4 kapsutki po 25 000 IU) lub 2 dawki po 50 000 IU (kazda sktadajaca si¢ z

2 kapsutek po 25 000 IU) przyjmowane w ciagu 1 tygodnia.

Mozna rozwazy¢ zastosowanie dawki podtrzymujacej w postaci jednej kapsutki 25 000 IU co miesiac.

Calsus stosowany jako uzupetnienie wlasciwego leczenia osteoporozy u dorostych pacjentow
Zalecana dawka to jedna kapsutka (25 000 IU) co miesiac.

Stosowanie u dzieci

Lek Calsus w postaci kapsutek 25 000 IU nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Inne postaci tego leku mogg by¢ bardziej odpowiednie dla dzieci. Nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Calsus

W razie przyjecia dawki wigkszej niz zalecana lub jesli dziecko przypadkowo zazyto ten lek, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym w celu oceny ryzyka i uzyskania porady.
Najczestszymi objawami przedawkowania sg: nudnosci, wymioty, nadmierne pragnienie, zwiekszone
wydalanie moczu w ciggu 24 godzin, zaparcia i odwodnienie oraz wysokie st¢zenie wapnia we Krwi
(hiperkalcemia i hiperkalciuria) potwierdzone badaniami laboratoryjnymi.

Pominigcie zastosowania leku Calsus
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Calsus
Jesli pacjent chee zaprzesta¢ przyjmowania tego leku, nalezy oméwic to z lekarzem.

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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
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Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Calsus i natychmiast zwrécic si¢ do lekarza, jesli wystapia
objawy ciezkiej reakcji alergicznej takie jak:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta;

- trudnos$ci w potykaniu;

- trudnos$ci w oddychaniu.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentdéw): hiperkalcemia (podwyzszone
stezenie wapnia w surowicy) i hiperkalciuria (podwyzszone stezenie wapnia w moczu).

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigceej niz 1 na 1 000 pacjentoéw): $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 lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, PL-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¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Calsus

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ lek w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Calsus
Substancjg czynna jest cholekalcyferol (witamina D3). Kazda kapsutka miekka zawiera 0,625 mg
cholekalcyferolu, co odpowiada 25 000 1U witaminy Ds.

Pozostate sktadniki to:
Wypehienie kapsulki: triglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, all-rac-o-
tokoferol (E 307)
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Otoczka kapsuitki: zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E 171) i zelaza tlenek
76ty (E 172). Zawiera rowniez Sladowe ilo$ci trigliceryddw kwasow ttuszczowych o $redniej dugosci
tancucha, fosfatydylocholiny (z lecytyny z ziaren soi - patrz p. 2 ,, Calsus zawiera lecytyne z soi”),
triglicerydow kwasow kaprynowego i kaprylowego, etanolu, gliceryddw (z oleju z nasion
stonecznika), kwasu oleinowego, askorbylu palmitynianu i all-rac-a-tokoferolu.

Jak wyglada Calsus i co zawiera opakowanie
Calsus, kapsutki 25 000 1U, to zotte, nieprzezroczyste, owalne kapsutki zelatynowe migkkie o
przyblizonych wymiarach 9 mm x 6 mm.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku. Opakowania zawieraja 1, 2, 3 i 3x1,
41i4x1,616x1, 12 i 12x1 kapsutka migkka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytworca/lmporter
TEVA Gyobgyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Wegry

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

tel. +48 22 34593 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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