CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calperos Vita-Ds, 500 mg + 2000 1U, tabletki do rozgryzania i zucia

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

500 mg wapnia (w postaci weglanu).

50 mikrograméw cholekalcyferolu réwnowaznego 2000 1U witaminy Ds (w postaci koncentratu
cholekalcyferolu, w postaci proszku).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 0,5 mg aspartamu (E 951), do 49,42 mg sorbitolu

(E 420), 185 mg izomaltu (E 953), 3,85 mg sacharozy, 0,0116 mg alkoholu benzylowego oraz do 3 mg
sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do rozgryzania i zucia.

Okragla, biata tabletka o srednicy 18 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Calperos Vita-Ds jest wskazany w leczeniu niedoboru wapnia i witaminy D u 0s6b
dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli, w tym pacjenci w podesztym wieku
1 tabletka do rozgryzania i zucia na dobe (co odpowiada 500 mg wapnia i 2000 IU (jednostek
miedzynarodowych, ang. International Units) witaminy Ds).

Przed przyjeciem produktu leczniczego Calperos Vita-Ds moze by¢ konieczne zastosowanie produktu
zawierajagcego jedynie witaming D3 w wyzszej dawce, w celu uzyskania pozadanego podstawowego
poziomu witaminy D3 w surowicy powyzej 30 ng/ml.

Dzieci i mlodziez
Calperos Vita-Ds jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
(patrz punkt 4.3).

Dawkowanie w zaburzeniach czynnosci wgtroby
Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

Dawkowanie w zaburzeniach czynnosci nerek




Calperos Vita-Ds jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (patrz punkt 4.3).

Dawkowanie w czasie cigzy
W okresie cigzy nie nalezy przyjmowa¢ wigcej niz 1500 mg wapnia i 600 IU witaminy Dsna dobe.
Z tego powodu Calperos Vita-Ds nie powinien by¢ stosowany podczas cigzy (patrz punkt 4.6).

Sposéb stosowania
Podanie doustne.

Produkt leczniczy Calperos Vita-Ds mozna przyjmowac o dowolnej porze, najlepiej z positkiem.
Tabletke do rozgryzania i zucia nalezy zu¢, a nastgpnie potkngé.

Nalezy zwroci¢ uwage na dostateczne dobowe spozycie wapnia w diecie (tj. w produktach mlecznych,
warzywach i w wodzie mineralnej), poniewaz Calperos Vita-Ds dostarcza jedynie okoto potowy
wymaganego dobowego zapotrzebowania na wapn.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

— Hiperkalciuria i hiperkalcemia oraz choroby i (lub) stany, ktore prowadza do hiperkalcemii i (lub)
hiperkalciurii (np. szpiczak, przerzuty raka do kosci, pierwotny hiperparatyroidyzm, dtugotrwate
unieruchomienie, ktéremu towarzyszy hiperkalciuria i (lub) hiperkalcemia).

— Kamica nerkowa.

— Wapnica nerek.

— Hiperwitaminoza D.

— Cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek.

Stosowanie produktu leczniczego u dzieci lub mtodziezy nie jest wskazane ze wzgledu na wysoka
zawarto$¢ witaminy D.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Podczas dlugotrwatego stosowania nalezy sprawdzac stezenie wapnia w surowicy i W moczu oraz
monitorowac czynno$¢ nerek przez oznaczanie stezenia kreatyniny w surowicy. Jest to szczegolnie
istotne u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie glikozydy naparstnicy lub tiazydowe leki moczopedne
(patrz punkt 4.5) oraz u pacjentéw z duza sktonnoscia do powstawania kamieni moczowych. W razie
hiperkalcemii lub objawéw zaburzen czynnoS$ci nerek, je$li wydalanie wapnia w moczu przekracza
300 mg/24 godziny (7,5 mmol/24 godziny), dawke nalezy zmniejszy¢ lub przerwaé leczenie.

Witaming D nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek i monitorowac jej
wplyw na stezenie wapnia i fosforandw. Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko zwapnienia tkanek migkkich.
U pacjentow z cigzka niewydolno$cia nerek witamina D w postaci cholekalcyferolu nie jest prawidlowo
metabolizowana, dlatego nalezy stosowa¢ witaming D w innych postaciach (patrz punkt 4.3).

Produkt leczniczy Calperos Vita-Ds nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z sarkoidoza ze wzgledu na
nasilony metabolizm witaminy D do jej czynnej postaci. U pacjentow tych nalezy sprawdza¢ stezenie
wapnia w surowicy i w moczu.

Produkt leczniczy Calperos Vita-Ds nalezy stosowac ostroznie U unieruchomionych pacjentow
Z osteoporoza ze wzgledu na ryzyko hiperkalcemii.

Przepisujac pacjentowi inne produkty lecznicze zawierajace witaming D, nalezy uwzglednic jej
zawarto$¢ (2000 1U) w produkcie Calperos Vita-Dz. Dodatkowe dawki wapnia lub witaminy D nalezy
stosowac pod Scista kontrolg lekarza. W takich przypadkach konieczne jest czeste sprawdzanie stezenia
wapnia w surowicy i jego wydalania w moczu.



Zazwyczaj nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z tetracyklinami lub chinolonami, albo potgczenia
takie wymagaja zachowania ostroznos$ci (patrz punkt 4.5).

U pacjentow, ktorym przepisano produkt leczniczy Calperos Vita-Ds, nalezy kontrolowaé ilo$¢
dostarczonego wapnia i substancji zasadowych pochodzacych z innych zrodet (produkty spozywcze,
suplementy diety lub inne produkty lecznicze). Podawanie wysokich dawek wapnia lub witaminy D
wymaga Scistej kontroli lekarza. W takich przypadkach konieczne jest czeste badanie stezenia wapnia
w surowicy krwi i w moczu. Gdy jednoczesnie podaje sie duze dawki wapnia wraz z wchtanialnymi
substancjami zasadowymi, takimi jak weglany, moze prowadzi¢ to do wystapienia zespotu Burnetta,
tj. hiperkalcemii, zasadowicy metabolicznej, niewydolnosci nerek i zwapnienia tkanek miekkich.

Specijalne ostrzezenia dotyczace substancje pomocniczych

Aspartam

Ten produkt leczniczy zawiera 0,5 mg aspartamu w kazdej tabletce do rozgryzania i zucia. Aspartam
po podaniu doustnym jest hydrolizowany w przewodzie pokarmowym. Jednym z gtéwnych
produktéw hydrolizy jest fenyloalanina. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig.

Sorbitol
Ten produkt leczniczy zawiera do 49,42 mg sorbitolu w kazdej tabletce do rozgryzania i zucia.

Izomalt

Ten produkt leczniczy zawiera 185 mg izomaltu w kazdej tabletce do rozgryzania i zucia. Produkt
leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
fruktozy.

Sacharoza

Ten produkt leczniczy zawiera 3,85 mg sacharozy w kazdej tabletce do rozgryzania i zucia. Produkt
moze wptywac szkodliwie na zgby. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi

Z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke do rozgryzania i zucia, to
znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Alkohol benzylowy
Ten produkt leczniczy zawiera 0,0116 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce do rozgryzania i
zucia. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tiazydowe leki moczopedne zmniejszaja wydalanie nerkowe wapnia. Podczas ich jednoczesnego
stosowania z produktem Calperos Vita-Ds nalezy systematycznie sprawdzaé stezenie wapnia w
surowicy ze wzgledu na ryzyko hiperkalcemii.

Kortykosteroidy dziatajace ogolnoustrojowo zmniejszaja wchtanianie wapnia. Ponadto moga ostabia¢
dziatanie witaminy D. Podczas jednoczesnego stosowania moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki

wapnia lub witaminy Ds.

Jednoczesne stosowanie z fenytoing lub barbituranami moze ostabi¢ dziatanie witaminy D na skutek
aktywacji jej metabolizmu.

Jednoczesne stosowanie produktu Calperos Vita-Ds i zywic jonowymiennych, takich jak
kolestyramina lub lekow przeczyszczajacych, takich jak olej parafinowy moze zmniejsza¢ wchtanianie
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witaminy D z przewodu pokarmowego. Z tego wzgledu nalezy zachowa¢ mozliwie dtugi odstep
migdzy przyjeciem wymienionych produktow leczniczych.

Kwas szczawiowy (zawarty w szpinaku i rabarbarze) oraz kwas fitynowy (znajdujacy si¢ w
petnoziarnistych produktach zbozowych) moga hamowa¢ wchtanianie wapnia przez tworzenie
nierozpuszczalnych zwigzkoéw z jonami wapnia. Nie nalezy podawac preparatow wapnia przed
uplywem dwoéch godzin od spozycia positku z duzg zawartoscig kwasu szczawiowego i kwasu
fitynowego.

Weglan wapnia moze zaburza¢ wchianianie jednocze$nie podawanych produktow leczniczych
zawierajacych tetracykliny. Z tego wzgledu tetracykliny nalezy podawac co najmniej dwie godziny
przed lub cztery do sze$ciu godzin po doustnym podaniu weglanu wapnia.

Hiperkalcemia moze zwigkszy¢ toksycznos¢ glikozydéw naparstnicy stosowanych z wapniem
i witaming D. U pacjentéw nalezy sprawdza¢ zapis EKG i stezenie wapnia W surowicy.

Jesli stosuje si¢ bisfosfonian lub fluorek sodu jednoczesnie z produktem Calperos Vita-Ds, nalezy je
podawac co najmniej trzy godziny wczesniej ze wzgledu na mozliwo$¢é zmniejszenia wchlaniania z
przewodu pokarmowego.

Wapn moze zmniejsza¢ wchtanianie z przewodu pokarmowego jednocze$nie stosowanych
fluorochinolonéw. Fluorochinolony nalezy zatem przyjmowaé dwie godziny przed podaniem wapnia.

Wapn moze ostabi¢ skuteczno$¢ jednoczesnie stosowanej lewotyroksyny ze wzgledu na zmniejszenie
jej wchianiania. Wapn i lewotyroksyne nalezy przyjmowac z zachowaniem odst¢pu co najmnice;j
czterogodzinnego.

Sole wapnia moga obniza¢ wchianianie zelaza, cynku i ranelinianu strontu. W zwigzku z tym
preparaty zelaza, cynku lub ranelinianu strontu powinny by¢ przyjmowane co najmniej dwie godziny
przed lub po zastosowaniu wapnia lub witaminy Ds.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze wysokie dawki witaminy D majg dzialanie toksyczne na
reprodukcje. Nalezy unika¢ przedawkowania wapnia i witaminy D u kobiet w cigzy, gdyz dlugotrwata
hiperkalcemia wigzata si¢ niekiedy z opdznieniem rozwoju fizycznego i umystowego,
nadzastawkowym zwegzeniem aorty i retinopatig u dziecka. Produktu leczniczego Calperos Vita-Ds nie
nalezy przyjmowaé w okresie cigzy oraz u kobiet planujacych cigze.

Karmienie piersia

Wapn i witamina D3 przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig, dlatego nalezy unika¢ ich
przedawkowania u niemowlat. Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ witaminy D3 w produkcie Calperos
Vita-Ds, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy zaprzesta¢ stosowania leku Calperos Vita-
D3, biorge pod uwagg korzys$ci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla matki.
Alternatywnie mozna zmienic¢ leczenie na inne produkty lecznicze z wapniem i witaming Ds,
zawierajgce nizsze dawki witaminy Ds.

Ptodnosé
Prawidlowe endogenne poziomy wapnia i witaminy D3 nie powinny negatywnie wplywac na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Calperos Vita-Ds nie wptywa lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Czgstosci dziatan niepozadanych okreslono nastgpujgco:

bardzo czesto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt cze¢sto (>1/1 000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioruchowy lub obrzgk gardta

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto: hiperkalcemia, hiperkalciuria
Czgstos$¢ nieznana: zespot Burnetta (hiperkalcemia i zasadowica metaboliczna )

Zaburzenia zolgdka i jelit
Rzadko: nudnosci, biegunka, bol brzucha, zaparcie, wzdgcia, uczucie rozpierania

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka, $wiad, pokrzywka

Inne szczegdlne grupy pacjentow
Pacjenci z niewydolnoscia nerek: potencjalne ryzyko hiperfosfatemii, kamicy nerkowej i wapnicy
nerek. Patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy:

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperwitaminozy i hiperkalcemii. Objawy hiperkalcemii moga
obejmowac jadtowstret, wzmozone pragnienie, nudnosci, wymioty, zaparcie, bol brzucha, ostabienie
migsni, uczucie zmeczenia, zaburzenia myslenia, polidypsj¢, wielomocz, bol kosci, wapnicg nerek,
kamice nerkowa i, w cigzkich przypadkach, zaburzenia rytmu serca. Cigzka hiperkalcemia moze
spowodowac¢ Spigczke i zgon. Utrzymujace si¢ duze st¢zenie wapnia moze prowadzi¢ do
nicodwracalnego uszkodzenia nerek i zwapnienia tkanek migkkich.

Leczenie hiperkalcemii:

Nalezy przerwac stosowanie wapnia i witaminy D. Nalezy roéwniez przerwac¢ stosowanie tiazydowych
lekow moczopgdnych, litu, witaminy A i glikozydow naparstnicy. U pacjentow z zaburzeniami
$wiadomosci nalezy oprozni¢ zotadek. Nalezy nawodni¢ pacjenta i, zaleznie od jego stanu, zastosowac
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w monoterapii lub leczeniu skojarzonym diuretyki pgtlowe, bisfosfoniany, kalcytoning
i kortykosteroidy. Konieczne jest sprawdzanie stezenia elektrolitow w surowicy, czynnosci nerek
i diurezy. W ci¢zkich przypadkach nalezy monitorowaé zapis EKG i o§rodkowe cis$nienie Zylne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa framakoterapeutyczna: wapn, mieszaniny z witaming D i (lub) innymi lekami, kod ATC:
Al12AX.

Calperos Vita-Ds jest produktem ztozonym zawierajacym wapn i witaming Ds. Witamina D3 uczestniczy
w metabolizmie wapnia i fosforanéw. Umozliwia czynne wchtanianie wapnia i fosforu z jelita oraz ich
wychwyt przez kosci. Suplementacja wapnia i witaminy Dz wyrdwnuje utajony niedobdr witaminy D i
wtorny hiperparatyroidyzm.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wapn

Wochianianie
Wchtania si¢ 30-40% przyjetej dawki wapnia, gtéwnie w proksymalnej czesci jelita cienkiego.

Dystrybucja i metabolizm

99% wapnia w organizmie stanowi sktadnik mineralny kosci i zgbow. Pozostaty 1% znajduje si¢
w ptynie wewnatrz- i pozakomorkowym. Okoto 50% wapnia catkowitego we krwi wystepuje

W czynnej postaci zjonizowanej, okolo 5% stanowig kompleksy z cytrynianami, fosforanami lub
innymi anionami. Pozostale 45% zwigzane jest z biatkami, gtéwnie albuminami.

Eliminacja
Wapn wydalany jest w moczu, z kalem i potem. Zakres wydalania nerkowego zalezy od filtracji
klebuszkowej i wchianiania kanalikowego.

Witamina D3

Wchtanianie
Witamina Ds; wchtaniana jest w jelicie.

Dystrybucja i metabolizm

Witamina D3 przenoszona jest przez biatko transportowe do watroby (gdzie ulega pierwszej
hydroksylacji do 25-hydroksycholekalcyferolu) i do nerek (druga hydroksylacja do
1,25-dihydrocholekalcyferolu, czynnego metabolitu witaminy Ds).

Witamina D3 niepoddana procesowi hydroksylacji przechowywana jest w mieéniach i tkance
tluszczowej.

Eliminacja
Okres poéttrwania w osoczu jest rzedu kilku dni. Witamina D3 wydalana jest z kalem i z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach obserwowano dziatanie teratogenne po zastosowaniu dawek znacznie
wigkszych niz zakres dawek leczniczych dla ludzi. Nie sg dostepne inne istotne dane poza
przedstawionymi w pozostatych czgsciach Charakterystyki Produktu Leczniczego (patrz punkty 4.6
i4.9).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Izomalt (E 953)

Ksylitol (E 967)

Sorbitol (E 420)

Kwas cytrynowy

Monosodu cytrynian

Magnezu stearynian

Karmeloza sodowa

Aromat pomaranczowy “CPB” (zawierajacy substancje aromatyzujace pochodzenia naturalnego,
mannitol, maltodekstryne, glukonolakton, glikol propylenowy, alkohol benzylowy i sorbitol)
Aromat pomaranczowy “CVT” (zawierajgcy substancje aromatyzujace, mannitol, maltodekstryne,
glukonolakton, sorbitol i triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dhugosci tancucha)
Krzemionka koloidalna uwodniona

Aspartam (E 951)

Acesulfam potasowy (E 950)

Sodu askorbinian

all-rac-a-Tokoferol

Skrobia kukurydziana modyfikowana

Sacharoza

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Tabletki do rozgryzania i zucia nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.

Pojemnik nalezy przechowywac szczelnie zamknigty w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki do rozgryzania i zucia pakowane sa w polipropylenowym pojemniku zamknigtym
polietylenowym korkiem zawierajagcym srodek pochtaniajacy wilgo¢, w nastepujacych wielko$ciach
opakowan:

30 tabletek do rozgryzania i zucia.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

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