Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Orocal D; Forte, 1000 mg + 800 IU (20 pg), tabletki do rozgryzania i Zucia
Calcium + Cholecalciferolum (Vitaminum D;)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 lek Orocal D; Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orocal D; Forte
Jak stosowac lek Orocal D; Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Orocal D; Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Orocal D; Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Orocal D; Forte jest lekiem w postaci biatych, okragtych tabletek do rozgryzania i zucia, zawierajacym
wapn 1 witaming Ds. Oba te sktadniki sa waznymi substancjami w tworzeniu kosci.

Orocal D; Forte jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu niedoboréw wapnia i witaminy D
u 0s6b w podesztym wieku i jako uzupetienie specyficznego leczenia osteoporozy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orocal D; Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Orocal D; Forte:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystgpuje zbyt duze stezenie wapnia we krwi lub w moczu.

- jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek.

- jesli pacjent ma kamienie nerkowe.

- jesli u pacjenta wystgpuje nadmiar witaminy D we krwi.

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na soje lub orzechy arachidowe. Lek Orocal D; Forte
zawiera olej sojowy.

Ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Orocal D5 Forte nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceutg w

przypadku:

- dlugotrwatego leczenia, zwlaszcza jesli pacjent zazywa rowniez leki moczopedne (stosowane w
leczeniu nadci$nienia tetniczego lub obrzekoéw) lub glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu
zaburzen serca).

- jesli pacjent choruje na sarkoidozg (zaburzenie uktadu odpornosciowego ktére moze zwigkszaé
stezenie witaminy D w organizmie).

- jesli pacjent ma osteoporozg i rownoczesnie jest unieruchomiony.

- jesli pacjent zazywa inne leki zawierajace witaming D. Dodatkowe dawki wapnia lub witaminy
D powinny by¢ stosowane pod $cistym nadzorem lekarza.



Jesli pacjenta dotyczy ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen, przez rozpoczgciem zazywania leku
Orocal D; Forte nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Dzieci
Leku Orocal D; Forte nie nalezy stosowac u dzieci.

Lek Orocal D; Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje rowniez tetracykliny (rodzaj antybiotyku), nalezy zazy¢ je co najmniej 2
godziny przed lub 4-6 godzin po zastosowaniu leku Orocal D; Forte. Wapnia weglan moze zaburzaé
wchtanianie stosowanych jednocze$nie preparatow tetracyklinowych.

Leki zawierajace bisfosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy) nalezy przyjmowac co najmnigj
godzing przed zastosowaniem leku Orocal D; Forte.

Wapn moze zmniejsza¢ dziatanie lewotyroksyny (stosowanej w leczeniu niedoczynnosci tarczycy).
Dlatego nalezy przyjmowac lewotyroksyng co najmniej 4 godziny przed lub po zastosowaniu leku
Orocal D; Forte.

Dzialanie antybiotykow chinolonowych moze by$ ostabione, jesli podawane sa jednoczesnie z lekiem
Orocal D; Forte. Chinolony nalezy przyjmowac 2 godziny przed lub 6 godzin po zastosowaniu leku
Orocal D;Forte.

Sole wapnia moga zmniejsza¢ wchlanianie zelaza, cynku i ranelinianu strontu. Dlatego tez preparaty
zawierajace zelazo, cynk lub ranelinian strontu nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed
przyjeciem lub po przyjeciu leku Orocal Ds Forte.

Pozostate leki, ktore moga wptywaé lub pozostawac pod wptywem leku Orocal D; Forte to:
- tiazydowe leki moczopedne (stosowane w leczeniu nadcisnienia lub obrzgku);
- glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu zaburzen serca).

Orlistat (stosowany w leczeniu otytosci) moze zakldcaé wchtanianie witamin rozpuszczalnych w
thuszczach np. witaminy Ds.

Lekarz poinformuje o sposobie postgpowania, w przypadku gdy pacjent stosuje ktorykolwiek z wyzej
wymienionych lekow.

Orocal D; Forte z jedzeniem i piciem
Lek Orocal D; Forte mozna stosowac¢ jednoczes$nie z jedzeniem i piciem lub osobno.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W czasie ciazy dobowe spozycie nie powinno przekracza¢ 1500 mg wapnia i 600 U witaminy D.
Lek Orocal D; Forte nie jest zatem zalecany dla kobiet w ciazy ze wzgledu na zawarto§¢ witaminy D.
Lek Orocal D; Forte moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersig. Wapn i witamina D przenikaja
do mleka kobiecego, co nalezy uwzgledni¢ podajac dziecku dodatkowo witaming D.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Wplyw ten jest jednak mato
prawdopodobny.



Orocal D; Forte zawiera olej sojowy, izomaltoze (E 953) i sacharoze

Lek Orocal D; Forte zawiera olej sojowy. Nie nalezy zazywac tego leku, jesli u pacjenta wystepuje
uczulenie na orzechy arachidowe lub sojg. Lek Orocal D; Forte zawiera izomaltoze (E 953) i
sacharozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku. Lek moze by¢ szkodliwy dla zgbow.

3. Jak przyjmowa¢ lek Orocal D; Forte

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

Dawkowanie
Zalecana dawka leku to 1 tabletka raz na dobe. Tabletke mozna zu¢ lub ssac.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Orocal D; Forte
W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Orocal D5 Forte niz zalecana nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Orocal D; Forte
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania leku nalezy skonsultowac sig z lekarzem
lub farmaceuta.

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

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):
Nadmierna ilo$¢ wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu (hiperkalciuria) moze wystapi¢ w
wyniku stosowania duzych dawek.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob):
Zaparcia, wzdecia, nudnosci, bdl brzucha, biegunka.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb):

Swiad, wysypka oraz niestrawno$é. Zesp6t mleczno-alkaliczny (nazywany réwniez zespotem Burnetta,
zwykle obserwowany tylko w przypadku spozycia duzych ilo$ci wapnia), ktorego objawami sa: czeste
parcie na mocz, bol gtowy, utrata apetytu, nudnosci lub wymioty, nietypowe uczucie znuzenia lub
ostabienia oraz podwyzszone ilo§ci wapnia w surowicy krwi i niewydolnos$¢ nerek.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): reakcje
nadwrazliwosci takie jak obrzek twarzy, jezyka, warg (obrzek naczynioruchowy) lub obrzek gardta
(obrzek krtani).

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, moze by¢ narazony na zwigkszenie ilosci fosforanow we
krwi, powstawanie kamieni nerkowych i zwigkszenie st¢zenia wapnia w nerkach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, PL 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,



e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Orocal D; Forte

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Orocal D; Forte

- Substancjami czynnymi leku sa: wapnia weglan 2500 mg (co odpowiada 1000 mg wapnia) i
cholekalcyferol (witamina Ds) 800 IU (20 mikrograméw).

- Pozostalte sktadniki to: ksylitol (E 967), powidon, izomaltoza (E 953), aromat cytrynowy,
magnezu stearynian, sukraloza (E 955), mono- i diglicerydy kwasow ttuszczowych, all-rac-a-
tokoferol, olej sojowy uwodorniony, sacharoza, zelatyna, skrobia kukurydziana.

Jak wyglada Orocal D; Forte i co zawiera opakowanie
Lek Orocal D; Forte ma posta¢ biatych, okragltych tabletek do rozgryzania i zucia. Tabletki moga mie¢
mate plamki.

Wielkosci opakowan:
pojemnik z HDPE w tekturowym pudetku: 30 i 60 tabletek
pojemnik z HDPE: 30 i 60 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

Wytworca

Takeda Nycomed AS
Drammensveien 852
P.O.Box 205
NO-1372 Asker
Norwegia

Takeda Pharma AS
55B Jaama Street
63308 Polva
Estonia


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Austria:

Cal-D-or 1000 mg/800 I.E. — Kautabletten
Belgia: Steovit Forte citroen 1000 mg/800 I.E. kauwtabletten
Czechy: Calcichew D3 Lemon 800 IU zvykaci tablety
Dania: Calcichew-D3 Ultra Forte
Finlandia: Calcichew® D; Strong sitruuna 1000 mg/20 mikrog - purutabletti
Francja: Calégom Vitamine D3
Grecja: Calcioral D;* 1000 mg + 20 pug (800 IU) pacoduevo diokio
Hiszpania: Mastical D Unidia 1000 mg/800 IU comprimidos masticables
Holandia: Calci-Chew D; 1000 mg/800 I.E., kauwtabletten
Irlandia: Calcichew-D3 Forte Double Strength 1000 mg / 800 IU Chewable Tablets
Litwa: Calcigran Forte 1000 mg / 800 TV kramtomosios tabletés
Luksemburg: Steovit Forte citron 1000 mg/800 U.I. comprimés a croquer
Niemcy: Calcimagon-D3 uno
Norwegia: Calcigran Forte 1000 mg/800 IE tyggetabletter
Polska: Orocal D; Forte
Rumunia: CALCIU D3 FORTE 1000 mg/800 Ul comprimate masticabile
Stowacja: Calcichew-D3 Citron 1000 mg/800 IU
Szwecja: Calcichew-D3 Citron 1000 mg/800 IE tuggtablett
Wielka Brytania: Calcichew-D; 1000mg/800IU Once Daily Chewable tablets
Wegry: Calcichew-D3 1000 mg/800 NE ragoétabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2015

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.



