Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Orocal D; Lemon Plus 500 mg + 800 IU (20 pg), tabletki do rozgryzania i zucia
Calcium + Cholecalciferolum (Vitaminum D;)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Orocal D; Lemon Plus i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orocal D; Lemon Plus
Jak stosowac lek Orocal D; Lemon Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Orocal D; Lemon Plus

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

Orocal D; Lemon Plus jest lekiem w postaci tabletek do rozgryzania i zucia, o smaku cytrynowym,
zawierajacym wapn i witaming D, ktore sa istotnymi sktadnikami w procesie tworzenia kosci.
Orocal D; Lemon Plus jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu niedoboréw wapnia i witaminy D
u 0s6b w podeszlym wieku i jako uzupetnienie specyficznego leczenia osteoporozy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orocal D; Lemon Plus

Kiedy nie stosowa¢ leku Orocal D; Lemon Plus

Jesli pacjent ma:

- zbyt duze stezenie wapnia we krwi lub w moczu;

- ciezka niewydolnos$¢ nerek;

- kamice nerkowa;

- nadmiar witaminy D we krwi;

- uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Leku Orocal D; Lemon Plus nie nalezy stosowac¢ u dzieci lub mtodziezy.

Ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Orocal D; Lemon Plus nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli:

- wymagane jest leczenie dlugotrwate;

- pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub tendencj¢ do powstawania kamieni;

- pacjent jest chory na sarkoidozg¢ (zaburzenie uktadu odpornosciowego ktore moze zwigkszac
poziom witaminy D w organizmie);

- pacjent z osteoporoza jest unieruchomiony;



- pacjent przyjmuje inne produkty zawierajace witaming D. Dodatkowe dawki wapnia
i witaminy D nalezy przyjmowac pod $cistym nadzorem lekarza.

Lek Orocal D; Lemon Plus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Weglan wapnia moze zaburza¢ wchianianie stosowanych jednoczes$nie antybiotykéw z grupy
tetracyklin. W tym przypadku tetracykliny powinny by¢ podawane co najmniej 2 godziny przed lub
4-6 godzin po podaniu wapnia.

Jesli przyjmuje si¢ jednoczes$nie bifosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy), nalezy je
przyjmowac co najmniej 1 godzing przed zastosowaniem leku Orocal D; Lemon Plus,

Wapn moze zmniejsza¢ dziatanie lewotyroksyny. Dlatego nalezy przyjmowac lewotyroksyng, co
najmniej 4 godziny przed lub po zastosowaniu leku Orocal D; Lemon Plus.

Dziatanie antybiotykéw chinolonowych moze bys$ ostabione, jesli podawane sa jednoczesnie z lekiem
Orocal D; Lemon Plus. Chinolony nalezy przyjmowac 2 godziny przed lub 6 godzin po zastosowaniu
leku Orocal D; Lemon Plus.

Sole wapnia moga zmniejsza¢ wchianianie zelaza, cynku i ranelinianu strontu. W zwiazku z tym
produkty zawierajace zelazo, cynk lub ranelinian strontu nalezy przyjmowaé co najmniej dwie
godziny przed lub po przyjeciu produktu Orocal D; Lemon Plus.

Inne leki mogace mie¢ wptyw na dziatanie leku Orocal D; Lemon Plus lub na ktorych dziatanie moze
mie¢ wptyw lek Orocal D; Lemon Plus to: leki moczopgdne z grupy tiazydow (stosowane w leczeniu
nadcis$nienia tgtniczego lub obrzgkoéw) oraz glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu zaburzen
serca).

Orlistat (stosowany w leczeniu otylos$ci) moze zaktocaé wchianianie witamin rozpuszczalnych w
thuszczach np. witaminy Ds.

Orocal D; Lemon Plus z jedzeniem i piciem
Orocal D; Lemon Plus mozna stosowac jednoczesnie 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¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W ciazy dawka dzienna nie powinna przekracza¢ 1500 mg wapnia i 600 [U witaminy D, poniewaz
przedawkowanie moze mie¢ niekorzystny wplyw na rozwijajacy si¢ ptod. Z powodu zawartosci
witaminy D Orocal D; Lemon Plus nie moze by¢ stosowany w ciazy.

Orocal D; Lemon Plus moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersia, poniewaz jednak substancje
czynne leku przenikaja do mleka matki, nalezy bra¢ to pod uwagg jesli dodatkowo podaje si¢ dziecku
witaming D.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
jednak wystapienie tego wplywu jest mato prawdopodobne.

Orocal D; Lemon Plus zawiera aspartam, sorbitol (E20), izomaltoz¢ (E953) i sacharoze.

Orocal D; Lemon Plus zawiera aspartam (E951) - Zzrédto fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla
pacjentow z fenyloketonurig. Orocal D; Lemon Plus zawiera sorbitol (E420), izomaltozeg (E953) i
sacharozg. Jesli u pacjenta wystgpuje nietolerancja na niektore z cukréw, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
przed zastosowaniem leku.



3. Jak stosowac lek Orocal D; Lemon Plus

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

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

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Orocal D; Lemon Plus
W przypadku zastosowania wigkszej dawki niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowacé si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

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

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

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

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 0sob)
Podczas stosowania duzych dawek moga wystapi¢ wysokie ilosci wapnia we krwi i w moczu.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob)
Zaparcia, wzdecia, nudnos$ci bole brzucha i biegunka.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob)
Reakcje nadwrazliwosci, np.: $wiad, pokrzywka. Niestrawno$c¢.

Zespot mleczno-alkaliczny (nazywany rowniez zespotem Burnetta, zwykle obserwowany tylko w
przypadku spozycia duzych ilosci wapnia), ktérego objawami sa: czg¢ste 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.

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

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, moze by¢ narazony na zwigkszenie ilosci fosforanow we
krwi, powstawanie kamieni nerkowych i zwigkszenie stgzenia 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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 przechowywaé lek Orocal D; Lemon Plus

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
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; Lemon Plus

Substancjami czynnymi leku sa:

- weglan wapnia 1250 mg (odpowieda 500 mg wapnia)

- cholekalcyferol (witamina Ds) 800 IU (20 mikrograméow)

Pozostate sktadniki to:

sorbitol (E 420), powidon 30, izomaltoza (E953), aromat (cytrynowy), magnezu stearynian, aspartam
(E951), mono- i diglicerydy kwasow tluszczowych, all-rac-a-tokoferol, sacharoza, skrobia
modyfikowana spozywcza, triglicerydy nasyconych kwasoéw ttuszczowych o $redniej dtugosci
tancucha, sodu askorbinian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Orocal D; Lemon Plus i co zawiera opakowanie
Orocal D; Lemon Plus ma posta¢ biatych okragtych tabletek do rozgryzania i zucia.

Wielkos$¢ opakowania:
pojemnik z HDPE w tekturowym pudetku: 30 i 60 tabletek
pojemnik z HDPE: 30 i 60 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci 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
N-1372 Asker
Norwegia

Takeda Pharma AS
55B Jaama Street
63308 Polva, Estonia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria: Cal-D-or Lemon 500mg/800 I.E. — Kautabletten
Dania: Calcichew-D3 X-Forte Lemon



Estonia: Calcigran Forte D Lemon

Finlandia: Calcichew D3 Extra sitruuna

Grecja: Calcioral D3® Forte 500 mg + 20 pg (800 IU) pacdpevo diokio
Hiszpania: MASTICAL D 500 mg/ 800 UI comprimidos masticables
Holandia: Calci-Chew D3 500 mg / 800 L.E.

Litwa: Calcigran Forte Lemon 500 mg/800 TV kramtomosios tabletés
Niemcy: Calcimagon® Extra D3

Norwegia: Calcigran Forte 500 mg/800 IE tyggetabletter med sitronsmak
Polska: Orocal D; Lemon Plus

Szwecja: Calcichew-D3 Forte Citron

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2015



