CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calsus, 25 000 IU, kapsutki, migkkie

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Calsus, 25 000 IU, kapsutki, mi¢kkie
Kazda kapsutka zawiera 0,625 mg cholekalcyferolu (co odpowiada 25 000 IU witaminy D3).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kapsutki moga zawiera¢ sladowe ilosci lecytyny sojowej (ktora moze zawieraC olej sojowy).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, migkka

Zblte, nieprzezroczyste, owalne, kapsutki zelatynowe migkkie o wymiarach okoto
9 mm x 6 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie poczatkowe niedoboru witaminy D (stezenie w surowicy < 25 nmol/L) (< 10
ng/mL)) u dorostych pacjentéw i mlodziezy.

e Zapobieganie niedoborowi witaminy D u dorostych pacjentow i mtodziezy z grup duzego
ryzyka.

e Uzupeknienie wiasciwego leczenia osteoporozy u dorostych pacjentow z niedoborem
witaminy D lub zagrozonych niedoborem witaminy D, najlepiej w potgczeniu z wapniem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dawkowanie musi zosta¢ ustalone indywidualnie przez lekarza prowadzacego w zaleznosci od

potrzeb w zakresie suplementacji witaminy D.

Zapobieganie niedoborowi witaminy D u dorostych pacjentow i mtodziezy z grup duzego ryzyka
Jedna kapsutka 25 000 IU na miesigc.

Leczenie poczgtkowe klinicznie istotnego niedoboru witaminy D (poziom w surowicy <25 nmol/L (<10
ng/mL)) u dorostych i mtodziezy
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Dawka skumulowana 100 000 IU jednorazowo w pierwszym miesigcu (4 x 25 000 IU).

Po pierwszym miesigcu nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki podtrzymujacej w odniesieniu
do pozadanego stezenia 25-hydroksycholekalcyferolu (25(OH)D) w surowicy, nasilenia choroby i
odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Alternatywnie, mozna stosowac si¢ do krajowych wytycznych dotyczacych zapobiegania i leczenia
niedoboru witaminy D.

Uzupetnienie wlasciwego leczenia osteoporozy u dorostych pacjentow z niedoborem witaminy D [ub
zagrozonych niedoborem witaminy D
25 000 IU na miesigc

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania..

Zaburzenia czynnosci nerek
Cholekalcyferolu nie stosowac u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Calsus u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposoéb podawania
Kapsuitki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac woda.
Pacjentom nalezy doradzi¢, aby przyjmowali produkt leczniczy Calsus najlepiej podczas positku.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
wymienionych w punkcie 6.1,

- hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria,

- kamica nerkowa,

- nefrokalcynoza

- ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek.

Ten produkt leczniczy zawiera sladowe ilosci lecytyny z soi, ktéra moze zawiera¢ olej sojowy. Nie
stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na orzeszki ziemne lub soje.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Sarkoidoza

U pacjentéw z sarkoidozg cholekalcyferol nalezy stosowac¢ wylacznie z zachowaniem szczegdlnej
ostroznosci, ze wzgledu na ryzyko zwigkszonej przemiany witaminy D do jej aktywnych metabolitow.
U tych pacjentow nalezy monitorowac ste¢zenie wapnia w SUrowicy oraz w moczu.

Kontrola stezenia wapnia

W przypadku dhugotrwatego leczenia cholekalcyferolem, nalezy monitorowac stezenie wapnia

W surowicy i w moczu oraz kontrolowac czynnos$¢ nerek poprzez pomiar stezenia kreatyniny w
surowicy. Monitorowanie jest szczegdlnie wazne u pacjentow w podeszlym wieku oraz w trakcie
jednoczesnego stosowania glikozydow nasercowych lub lekdéw moczopednych oraz pacjentdéw, ktorzy
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s3 szczegoOlnie podatni na tworzenie si¢ kamieni nerkowych zawierajacych wapn. W przypadku
hiperkalciurii (gdy dobowe wydalanie wapnia z moczem przekroczy 300 mg (7,5 mmol) wapnia/24
godziny), stosowanie produktu leczniczego Calsus musi zosta¢ przerwane. W przypadku wystapienia
objawow zaburzenia czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac stosowanie produktu
leczniczego Calsus.

Zaburzenia czynnosci nerek

Cholekalcyferol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy
monitorowa¢ wpltyw cholekalcyferolu na st¢zenie wapnia i fosforanow . Nalezy réwniez wziaé¢ pod
uwage ryzyko zwapnienia tkanek migkkich. U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek
cholekalcyferol nie jest prawidtowo metabolizowany, dlatego nalezy stosowac inne rodzaje
witaminy D.

Inne produkty zawierajace witamine D

Zawarto$¢ witaminy D w produkcie leczniczym Calsus nalezy uwzgledni¢ przy przepisywaniu innych
produktoéw leczniczych zawierajgcych witaming D. Dodatkowe dawki witaminy D nalezy przyjmowaé
pod $cistym nadzorem lekarza. W takich przypadkach konieczne jest czgste monitorowanie st¢zenia
wapnia w surowicy i wydalania wapnia z moczem.

Lecytyna sojowa

Ten produkt leczniczy zawiera sladowe ilosci lecytyny z soi, ktéra moze zawiera¢ olej sojowy. Nie
stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Naparstnica
Zbyt duze dawki witaminy D moga wywota¢ hiperkalcemig, ktéra moze zwigkszac¢ ryzyko

toksycznego dziatania naparstnicy i powaznych zaburzen rytmu serca ze wzgledu na dodatkowe
dziatanie inotropowe. Nalezy przeprowadza¢ badania EKG oraz monitorowac st¢zenie wapnia w
surowicy pacjentow.

Produkty lecznicze nasilajqce dzialanie witaminy D

Diuretyki tiazydowe

Tiazydowe leki moczopedne zmniejszajag wydalanie wapnia z moczem. Ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko hiperkalcemii, podczas jednoczesnego stosowania diuretykow tiazydowych nalezy regularnie
kontrolowa¢ stezenie wapnia w surowicy.

Produkty lecznicze, ktore ostabiajq dziatanie witaminy D

Fenytoina lub barbiturany
Jednoczesne stosowanie fenytoiny lub barbiturandw moze zmniejsza¢ dziatanie witaminy D poprzez
zwigkszenie metabolizmu.

Glikokortykosteroidy
Glikokortykosteroidy mogg zwigksza¢ metabolizm i wydalanie witaminy D. Podczas jednoczesnego
stosowania konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki cholekalcyferolu.

Zywice jonowymienne i Srodki przeczyszczajgce
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Jednoczesne leczenie zywicami jonowymiennymi, takimi jak kolestyramina, lub srodkami
przeczyszczajacymi, takimi jak olej parafinowy, moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy D
z przewodu pokarmowego.

Aktynomycyna i imidazole

Lek cytotoksyczny aktynomycyna i imidazolowe leki przeciwgrzybicze zaburzajg aktywnosc¢
witaminy D poprzez hamowanie przemiany 25-hydroksycholekalcyferolu do 1,25- dihydroksy-
cholekalcyferolu, dokonywanej w nerkach przez enzym 1-hydrolaze 25-hydroksycholekalcyferolu.

Ryfampicyna
Ryfampicyna moze zmniejsza¢ skutecznos¢ cholekalcyferolu poprzez indukcje enzymow
watrobowych.

Izoniazyd
Izoniazyd moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ cholekalcyferolu poprzez zahamowanie jego aktywacji

metaboliczne;.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub dostepne sg jedynie ograniczone dane dotyczgce stosowania cholekalcyferolu

u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wplyw na reprodukcje¢ przy stosowaniu
duzych dawek. Niedobor witaminy D jest szkodliwy dla matki i dziecka. W do§wiadczeniach na
zwierzetach wykazano, ze duze dawki witaminy D maja dziatanie teratogenne (patrz punkt 5.3).

W czasie cigzy nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D, gdyz dlugotrwata hiperkalcemia moze
prowadzi¢ do uposledzenia fizycznego i umystowego, nadzastawkowego zwezenia aorty 1 retinopatii
u dziecka.

W przypadku niedoboru witaminy D zalecana dawka uzalezniona jest od wytycznych krajowych,
jednakze maksymalna rekomendowana dawka w okresie cigzy wynosi 4 000 IU/dobe witaminy D3.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Calsus w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Witamina D; oraz jej metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie zaobserwowano
dziatan niepozadanych u niemowlat. W przypadku niedoboru witaminy D produkt leczniczy Calsus
moze by¢ stosowany w zalecanych dawkach w okresie karmienia piersig. Nalezy to wzig¢ pod uwage,
podajac dziecku dodatkowo witaming D.

Ptodnosé

Brak danych dotyczacych wplywu cholekalcyferolu na ptodnos$¢. Nie nalezy si¢ jednak spodziewac
jakiegokolwiek niepozadanego wptywu prawidlowych, endogennych stgzen witaminy D na
ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu cholekalcyferolu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.
Jednakze, wplyw cholekalcyferolu na t¢ zdolno$¢ jest mato prawdopodobny.
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4.8 Dzialania niepozadane

Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco: niezbyt czesto (=1/1000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000) lub czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych): Reakcje
nadwrazliwosci, takie jak obrz¢k naczynioruchowy lub obrzegk krtani.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czgsto: hiperkalcemia i hiperkalciuria

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: $wiad, wysypka 1 pokrzywka

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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

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.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperwitaminozy D. Nadmiar witaminy D powoduje
nieprawidlowo wysokie st¢zenie wapnia we krwi, co moze docelowo cigzko uszkodzi¢ tkanki migkkie
i nerki. Gorny tolerowany poziom spozycia dla witaminy D3 (cholekalcyferolu) jest ustalony na
poziomie 4 000 IU (100 ug) na dobe. Witamina D3 nie powinna by¢ mylona z jej aktywnymi
metabolitami.

Objawy hiperkalcemii mogg obejmowac jadtowstret, pragnienie, nudno$ci, wymioty, zaparcia, bol
brzucha, ostabienie mig$ni, zmeczenie, zaburzenia psychiczne, polidypsj¢, wielomocz, bdl kosci,
nefrokalcynoze, kamice nerkowa, a w cigzkich przypadkach zaburzenia rytmu serca. Skrajna
hiperkalcemia moze prowadzi¢ do $pigczki i Smierci.

Utrzymujace si¢ duze st¢zenie wapnia moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia nerek

i zwapnienia tkanek miekkich.

Leczenie hiperkalcemii: Nalezy przerwac leczenie witaming D. Nalezy rowniez przerwac leczenie
diuretykami tiazydowymi, litem, witaming A i glikozydami nasercowymi. Nalezy rozwazy¢
nawodnienie oraz, w zaleznos$ci od nasilenia choroby, monoterpai¢ lub skojarzone leczenie
diuretykami petlowymi, bisfosfonianami, kalcytoning i kortykosteroidami. Nalezy monitorowac
stezenie elektrolitow w surowicy, czynnosc¢ nerek i diureze. W ciezkich przypadkach nalezy
wykonywa¢ EKG i monitorowaé osrodkowe ci$nienie zylne.

5/8


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i analogi, cholekalcyferol
Kod ATC: A11CCO05

Witamina D zwigksza wchtanianie wapnia w jelitach, zwigksza nerkowe wchianianie zwrotne wapnia
1 tworzenie koSci, a takze obniza poziom hormonu przytarczyc (PTH). Receptory witaminy D
znajduja si¢ nie tylko w szkielecie, ale takze w wielu innych tkankach, dlatego tez witamina D
wywiera zréznicowany wptyw na szereg procesow fizjologicznych. W odniesieniu do komérkowych
skutkow biologicznych, dostepne sa dane z badan dotyczace autokrynowej/ parakrynowej kontroli
wzrostu i roznicowania komorek uktadu krwiotworczego 1 odpornosciowego, komorek skory, migsni
szkieletowych i gtadkich oraz komoérek mozgu, watroby i niektdrych narzadéw endokrynnych.

5.2  Wihasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Witamina D jest tatwo wchtaniana w jelicie cienkim.

Dystrybucja i metabolizm

Cholekalcyferol i jego metabolity krazg we krwi zwigzane ze swoistg globuling. Cholekalcyferol jest
przeksztalcany w watrobie na drodze hydroksylacji do 25-hydroksycholekalcyferolu. Nastgpnie
poddawany jest dalszej transformacji w nerkach do 1,25-dihydroksycholekalcyferolu. 1,25-
dihydroksycholekalcyferol jest aktywnym metabolitem odpowiedzialnym za zwigkszone wchtanianie
wapnia. Witamina D, ktdra nie jest metabolizowana, jest magazynowana w tkance tluszczowej 1
miesniowe;j.

Po podaniu pojedynczej doustnej dawki 100 000 IU cholekalcyferolu, maksymalne st¢zenie w
surowicy, pierwotnej postaci magazynowanej, osiggane jest po okoto 7 dniach. 25(OH)Ds jest
nastepnie powoli eliminowany z okresem pottrwania w surowicy wynoszacym okoto 50 dni.

Eliminacja
Witamina D 1 jej metabolity wydalane sg gtdéwnie z z6tcig i kalem, a niewielki jej procent mozna
znalez¢ w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach zaobserwowano dziatanie teratogenne w dawkach znacznie
przekraczajacych zakres terapeutyczny dla ludzi. Brak innych informacji istotnych dla oceny
bezpieczenstwa oprocz tych, ktore podano w innych czgsciach ChPL (patrz punkty 4.6 1 4.9).
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wypelnienie kapsufki:

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dlugosci tancucha
All-rac-a-tokoferol (E 307)

Otoczka kapsuitki:
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Zelatyna

Glicerol

Woda oczyszczona

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Sladowe ilosci trojglicerydéw kwaséw thuszczowych o éredniej dhugosei tancucha, fosfatydylocholiny
(z lecytyny z ziaren soi), triglicerydy kwasow kaprynowego i kaprylowego, etanolu, glicerydow (z
oleju z nasion stonecznika), kwasu oleinowego, askorbylu palmitynianu i all-rac-a-tokoferolu.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku. Opakowania po 1,2, 3,4, 61 12
kapsutek migkkich oraz opakowania jednodawkowe po 3x1, 4x1, 6x1 1 12x1 kapsutka migkka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27273

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.08.2022 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.06.2024 r.
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