Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Calcium Sandoz + Vitamin D3, 500 mg + 440 1U, tabletki do rozgryzania i zucia
Calcium + Cholecalciferolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie miesigca nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tre$ci ulotki

Co to jest lek Calcium Sandoz + Vitamin D3 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium Sandoz + Vitamin Dj
Jak stosowac¢ lek Calcium Sandoz + Vitamin Ds

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Calcium Sandoz + Vitamin D3

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own

1. Co to jest lek Calcium Sandoz + Vitamin D3 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Calcium Sandoz + Vitamin D3 zawiera substancje czynne - wapn i witaming Ds.
Lek jest suplementem wapnia i witaminy Da.

Lek Calcium Sandoz + Vitamin D5 stosowany jest

- w celu zapobiegania i leczenia niedoboru wapnia i witaminy D3 u 0s6b w podesztym wieku;

- jako uzupehienie witaminy D i wapnia we wspomagajacym leczeniu osteoporozy (kruchosci
kosci).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium Sandoz + Vitamin D;

Kiedy nie stosowa¢ leku Calcium Sandoz + Vitamin Ds

« jesli pacjent ma uczulenie na wapn, witaming D3 lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

+ jesli pacjent ma duze stgzenie wapnia we krwi (hiperkalcemia).

+ jesli pacjent wydala w moczu duze ilo$ci wapnia (hiperkalciuria).

+ jesli u pacjenta stwierdzono nadczynnos¢ przytarczyc (hiperparatyroidyzm).

+ jesli pacjent choruje na raka szpiku kostnego (szpiczak).

« jesli pacjent choruje na raka, ktory dat przerzuty do kosci.

+ jesli pacjent ma ograniczone ruchy konczyn (dtugotrwate unieruchomienie), ktoremu towarzyszy
hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria.

+ jesli u pacjenta stwierdzono kamice nerkows.

«+ jesli w nerkach pacjenta stwierdzono obecno$¢ ztogow wapnia (wapnica nerek).

« jesli pacjent przyjmuje za duze ilosci witaminy D (hiperwitaminoza D).

+ jesli pacjent ma cig¢zkie zaburzenia czynnosci nerek.

« jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Calcium Sandoz + Vitamin D3 nalezy omowic¢ to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli ktorakolwiek z ponizszych informacji dotyczy pacjenta:

+ dlugotrwate leczenie
Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy regularnie kontrolowaé st¢zenie wapnia we krwi i w moczu
oraz bada¢ czynnos$¢ nerek. Jest to szczegodlnie wazne u pacjentdw ze sktonnos$cia do powstawania
kamieni nerkowych. W zalezno$ci od wynikow badan lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub
przerwac leczenie. Jesli pacjent przyjmuje lek dostepny bez recepty, po miesigcu stosowania
trzeba skonsultowac si¢ z lekarzem.

- jednoczesne stosowanie glikozydéw naparstnicy lub tiazydowych lekow moczopednych z powodu
probleméw z sercem
W takim wypadku nalezy systematycznie kontrolowa¢ stezenie wapnia we krwi i W moczu oraz
bada¢ czynnos¢ nerek, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku. W zaleznosci od wynikéw badan
lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub przerwac leczenie.

+ zaburzenia czynno$ci nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni szczeg6lnie ostroznie stosowac lek Calcium
Sandoz + Vitamin Ds. Dotyczy to zwlaszcza osob, ktore przyjmuja rowniez leki zawierajace glin,
gdyz kwas cytrynowy zawarty w leku Calcium Sandoz + Vitamin D; moze zwigksza¢ wchtanianie
glinu. Nalezy sprawdza¢ stezenie wapnia we krwi i w moczu. Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek powinni przyjmowaé witaming D w innej postaci niz cholekalcyferol.

- dodatkowe przyjmowanie preparatéw wapnia i witaminy D
W takim wypadku konieczna jest kontrola lekarza, ktory zaleci czgste badanie stezenia wapnia we
Krwi i w moczu.

« sarkoidoza (zaburzenie uktadu odpornosciowego, ktore moze dotyczy¢ watroby, ptuc, skory lub
weztow chtonnych)
Pacjenci z sarkoidoza powinni zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas stosowania leku Calcium
Sandoz + Vitamin Ds. Istnieje ryzyko zbyt silnego dziatania leku, a w konsekwencji
przedawkowania wapnia. Konieczne jest kontrolowanie stezenia wapnia we Krwi i w moczu.

« unieruchomienie i osteoporoza
W takim wypadku nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$é, gdyz mozliwe jest zwickszenie
stezenia wapnia we krwi. Jesli lek przyjmowany jest z powodu osteoporozy, nalezy skontrolowaé
stezenie wapnia we krwi przed rozpoczeciem leczenia.

Dzieci i mlodziez
Leku Calcium Sandoz + Vitamin D; nie wolno stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
(patrz wyzej punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Calcium Sandoz + Vitamin D3”).

Calcium Sandoz + Vitamin D5 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent jest jednoczesnie leczony glikozydami naparstnicy (glikozydy nasercowe pochodzace
z naparstnicy), moga wystapic¢ zaburzenia rytmu serca. Dlatego konieczne jest $ciste monitorowanie
stanu pacjenta, w tym badanie EKG i pomiar st¢zenia wapnia we krwi.

Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie tiazydowe leki moczopedne, nalezy systematycznie kontrolowaé
stezenie wapnia we krwi, gdyz leki te zmniejszaja jego wydalanie w moczu.

Lek Calcium Sandoz + Vitamin D3 moze zmniejszy¢ wchtanianie niektorych jednoczesnie
przyjmowanych antybiotykow (tzw. tetracyklin) i w ten sposob zmniejszy¢ rowniez ich skutecznosé.
Antybiotyk nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed lub 4 do 6 godzin po przyjgciu leku
Calcium Sandoz + Vitamin Ds.

Rowniez dziatanie innych lekéw, takich jak fluorek sodu (stosowany w celu wzmocnienia szkliwa
zgbow lub leczenia osteoporozy) oraz bisfosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy), moze si¢
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zmieni¢ na skutek interakcji. Dlatego wymienione leki nalezy przyjmowaé co najmniej 3 godziny
przed zazyciem leku Calcium Sandoz + Vitamin Ds.

Nalezy zachowa¢ mozliwie najdtuzszg przerwe migdzy zazyciem leku Calcium Sandoz + Vitamin D;
a przyjeciem kolestyraminy (leku stosowanego w celu zmniejszenia podwyzszonego stezenia
cholesterolu) lub lekow przeczyszczajacych (takich jak ciekta parafina) ze wzglgdu na mozliwo$é
zaburzonego wchtaniania witaminy D.

Jednoczesne stosowanie leku Calcium Sandoz + Vitamin D3 i fenytoiny (leku stosowanego w leczeniu
padaczki) lub barbituranéw (lekéw nasennych) moze spowodowac ostabienie dziatania witaminy D.

Jednoczesne stosowanie leku Calcium Sandoz + Vitamin Dj i glikokortykosteroidow (np. kortyzonu)
moze spowodowac ostabienie dziatania witaminy D 1 zmniejszenie stezenia wapnia we krwi.

Przyjmowanie dodatkowych preparatéw wapnia i witaminy D wymaga $cistej kontroli lekarza
i systematycznego sprawdzania stezenia wapnia we krwi i w moczu.

Sole wapnia mogg zmniejsza¢ wchianianie zelaza, cynku lub strontu. Dlatego leki zawierajace zelazo,
cynk lub stront nalezy przyjmowac po co najmniej dwdch godzinach od przyjecia leku zawierajacego
wapn.

Wapn moze ostabia¢ dzialanie lewotyroksyny (stosowanej w leczeniu niedoczynnosci tarczycy).
Dlatego lewotyroksyn¢ nalezy stosowa¢ co najmniej 4 godziny przed lub 4 godziny po przyjeciu leku
Calcium Sandoz + Vitamin Ds.

Dziatanie antybiotykéw chinolonowych moze by¢ ostabione przez jednoczesne przyjmowanie wapnia.
Antybiotyki tej grupy nalezy przyjmowacé 2 godziny przed lub 6 godzin po przyjeciu leku Calcium
Sandoz + Vitamin Ds.

Calcium Sandoz + Vitamin D3 z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy pamigtaé, ze kwas szczawiowy (zawarty np. w szpinaku i rabarbarze) oraz kwas fitynowy
(znajdujacy sig np. w produktach petnoziarnistych) moga zmniejszy¢ ilos¢ wapnia wchtanianego

w jelicie. Leki zawierajace wapn nalezy przyjmowac z zachowaniem 2-godzinej przerwy od spozycia
produktow zawierajacych kwas szczawiowy lub fitynowy.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Calcium Sandoz + Vitamin D3 mozna stosowac u kobiet w cigzy z niedoborem wapnia i witaminy D.
Dawka dobowa nie moze by¢ wieksza niz jedna tabletka. W okresie cigzy catkowita dobowa ilo$¢
wapnia nie powinna by¢ wigksza niz 1500 mg, a catkowita dobowa ilo$¢ witaminy D3 nie powinna
by¢ wigksza niz 600 1U (jednostek miedzynarodowych).

Nalezy unika¢ dtugotrwatego przedawkowania wapnia i witaminy D w czasie cigzy ze wzglgedu na
mozliwos$¢ uzyskania duzego stezenia wapnia we krwi i niekorzystnego dziatania na nienarodzone
dziecko.

Karmienie piersiq

Calcium Sandoz + Vitamin D; mozna stosowa¢ w czasie karmienia piersig. Zarowno wapn, jak

i witamina D3 przenikaja do mleka kobiecego, dlatego nalezy zapyta¢ lekarza, czy dziecko dostaje
rowniez inne produkty zawierajace witaming D.

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych dotyczacych wplywu leku Calcium Sandoz + Vitamin D; na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Wptyw taki jest jednak mato prawdopodobny.
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Lek Calcium Sandoz + Vitamin D; zawiera aspartam (E 951), sorbitol (E 420), izomalt (E 953)
i sacharoze

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla osob z fenyloketonuria. Jezeli
stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Calcium Sandoz + Vitamin D;

Lek Calcium Sandoz + Vitamin D; nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce
dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowac leku bez zalecenia lekarza dluzej niz przez 1 miesigc. Jesli planowane jest
leczenie dluzsze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci’).

Zalecana dawka to:

Dorosli i osoby w podesztym wieku przyjmuja 1 tabletke¢ dwa razy na dobg¢ (co odpowiada 1000 mg
wapnia i 880 IU [jednostkom migdzynarodowym] witaminy Ds).

Kobiety w cigzy przyjmuja jedng tabletke raz na dobe (co odpowiada 500 mg wapnia i 440 1U
[jednostkom migdzynarodowym] witaminy D). Nie wolno przekracza¢ dobowej dawki wynoszacej
jedng tabletke.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Calcium Sandoz + Vitamin D; nie wolno stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
(patrz wyzej punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Calcium Sandoz + Vitamin D3”).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy zu¢, a nastepnie potknaé. Mozna ja przyjmowac o dowolnej porze, niezaleznie do
positkow.

Czas trwania leczenia
Lek Calcium Sandoz + Vitamin D; nalezy przyjmowac przez dtuzszy czas. Nalezy poradzi¢ si¢ w tej
sprawie lekarza lub farmaceuty (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Calcium Sandoz + Vitamin D;

Jesli istnieje podejrzenie przedawkowania i dostgpne jest opakowanie lub jakakolwiek pozostata ilos¢
tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie leku Calcium Sandoz + Vitamin D; moze wywotaé nastgpujace objawy: nudnosci,
wymioty, wzmozone pragnienie, zwickszone wydalanie moczu, niedobor ptynéw w organizmie lub
zaparcie, czgste oddawanie moczu, uporczywy bol glowy, utrzymujgcy si¢ brak apetytu, nietypowe
odczucie zmgczenia lub ostabienia ze zwigkszeniem st¢zenia wapnia we krwi oraz zaburzeniami
czynnosci nerek.

Pominigcie przyjecia leku Calcium Sandoz + Vitamin D;

Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu tabletki, powinien przyjac ja zaraz po przypomnieniu sobie 0 tym,
chyba Ze zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki. W taki wypadku nalezy ja przyjac o zwykle;j
porze. Jednak nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Calcium Sandoz + Vitamin Ds
Jesli pacjent planuje przerwanie lub przedwczesne zakonczenie leczenia, powinien omowic to
z lekarzem lub farmaceuta.
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W razie jakichkolwick dalszych watpliwo$ci 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 wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy
PRZERWAC stosowanie leku Calcium Sandoz + Vitamin D3 i natychmiast zglosié sie do
lekarza:

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob:
- reakcje alergiczne: obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta z nagtymi trudno$ciami w oddychaniu

i silng wysypka
Inne notowane dzialania niepozadane:
Niezbyt czeste dzialania niepozadane: moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 osob

- duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia)
- duze stgzenie wapnia W moczu (hiperkalciuria)

Rzadkie dziatania niepozadane: moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 1000 oséb
- nudnosci

- wymioty

- biegunka

- bol brzucha

- zaparcie

- gazy

- wzdecie (uczucie rozpierania w brzuchu)
- wysypka

- Swiad

- pokrzywka

- alergia

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb

- zespot Burnetta, ktory zazwyczaj wystepuje po nadmiernym spozyciu wapnia, z takimi objawami,
jak: czeste oddawanie moczu, uporczywy bol glowy, utrzymujacy si¢ brak apetytu, nudnosci lub
wymioty, nietypowe odczucie zmgczenia lub ostabienia ze zwigkszeniem st¢zenia wapnia we krwi
oraz zaburzeniami czynnosci nerek.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek zwigkszone jest ryzyko duzego stezenia fosforanéw we
krwi, zwigkszonej ilo$ci wapnia w nerkach, a takze powstawania kamieni nerkowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Calcium Sandoz + Vitamin Ds

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i folii po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calcium Sandoz + Vitamin D;

- Substancjami czynnymi sg wapn i cholekalcyferol. Kazda tabletka zawiera 1250 mg wapnia
weglanu (co odpowiada 500 mg wapnia) i 4,4 mg koncentratu cholekalcyferolu (w proszku)
(co odpowiada 11 mikrogramom cholekalcyferolu = 440 U witaminy Ds).

- Pozostale sktadniki to: izomalt (E 953), ksylitol, sorbitol (E 420), kwas cytrynowy bezwodny, sodu

diwodorocytrynian, magnezu stearynian, karmeloza sodowa, aromat pomaranczowy “CPB”

i aromat pomaranczowy “CVT” [oba zawierajg sorbitol (E 420)], aspartam (E 951), acesulfam
potasowy, sodu askorbinian, all-rac-a-tokoferol, skrobia (kukurydziana) modyfikowana,
sacharoza, triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha

i krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Calcium Sandoz + Vitamin D3 i co zawiera opakowanie
Tabletki sg okragle, biate, o gtadkiej powierzchni.

Tabletki dostepne sa W blistrach migkkich z papieru laminowanego folig aluminiowa.
Opakowania zawieraja 10, 30 lub 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Hermes Arzneimittel GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52

82515 Wolfratshausen, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2015

Logo Sandoz
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