Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RECALVIT D
2500 mg + 880 j.m., tabletki musujgce

Calcii carbonas + Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjentawystapia 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 RECALVIT D i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku RECALVIT D
Jak stosowa¢ RECALVIT D

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ RECALVIT D

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest RECALVIT D i w jakim celu si¢ go stosuje

RECALVIT D jest lekiem zawierajacym wapn i witaming D, substancje dostarczane normalnie do
organizmu z pokarmem. Do zapewnienia wlasciwego stezenia jondw wapnia w organizmie potrzebna
jest witamina Ds. Laczne przyjmowanie wapnia i witaminy D3 zwigksza wchtanianie wapnia z jelit

i wbudowywanie do kosci.

Wskazania do stosowania leku RECALVIT D

Uzupekhianie niedoboréw witaminy D i wapnia u 0s6b w podeszitym wieku.

Lek uzupetniajacy witaming D i wapn, jako dodatek do specyficznego leczenia osteoporozy

U pacjentow, u ktorych jednocze$nie wystepuje niedobor witaminy D i wapnia, lub u ktorych istnieje
duze ryzyko wystapienia takich niedoborow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku RECALVIT D

Kledy nie stosowac leku RECALVIT D
jesli pacjent ma uczulenie na sole wapnia, witaming D3 lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku, (wymienionych w punkcie 6) (zwlaszcza olej sojowy),

- jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje,

- jesli u pacjenta wystepuje schorzenie lub stan zdrowia prowadzacy do hiperkalcemii
(zwigkszonego stgzenia wapnia we Krwi), np. nowotwory z przerzutami do kosci, nadczynnos¢
przytarczyc, niedoczynnos$¢ tarczycy,

- jesli u pacjenta wystepuje schorzenie lub stan zdrowia prowadzacy do hiperkalciurii
(zwigkszonego stgzenia wapnia w moczu),

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek i watroby,

- jesli u pacjenta wystgpuje kamica nerkowa,



- jesli pacjent jest chory na fenyloketonurie (rzadka, dziedziczna choroba metaboliczna),
- jesli u pacjenta wystepuje hiperwitaminoza D (nadmiar witaminy D w organizmie),

- u dzieci,

- u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku RECALVIT D nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy §cisle przestrzega¢ zaleconego dawkowania leku, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
hiperwitaminozy.

Podczas stosowania leku RECALVIT D nalezy unikaé¢ stosowania innych lekéw zawierajacych
witamine D 1 jej pochodne oraz pokarmoéw, ktére moga by¢ wzbogacone w witamine D.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz bedzie stosowaé witaming D z zachowaniem
ostroznos$ci, obserwujac jej wptyw na stezenie wapnia i fosforanow. Nalezy uwzgledni¢ ryzyko
zwapnienia tkanek migkkich.

Lek nalezy ostroznie stosowac u 0séb ze sktonnoscia do tworzenia kamieni w drogach moczowych
(pacjenci powinni zwigkszy¢ przyjmowanie ptynow).

Podczas dtugotrwatego leczenia lekarz zaleci badanie stgzenia wapnia we krwi i w moczu oraz
badanie czynnosci nerek poprzez oznaczanie stezenia kreatyniny w surowicy. Kontrolowanie jest
szczegblnie wazne u pacjentdow w podesztym wieku leczonych jednoczesnie glikozydami
nasercowymi lub lekami moczopednymi oraz u pacjentéw z tendencjg do tworzenia si¢ kamieni.

W przypadku wystapienia hiperkalcemii (zwigkszone stezenie wapnia we krwi) lub objawdw
zaburzenia czynnosci nerek, lekarz zaleci zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia. Jezeli ilos¢
wapnia wydalanego w moczu bedzie wigksza niz 7,5 mmol/24 godziny (co odpowiada 300 mg wapnia
w ciagu 24 godzin), nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z sarkoidoza (ogdlnoustrojowa, niezakazng chorobg
uktadu odpornosciowego), z powodu ryzyka zwigkszenia przemiany witaminy D do jej aktywnych
metabolitow. U tych pacjentow nalezy kontrolowac st¢zenie wapnia w surowicy krwi i w moczu.

Lek nalezy ostroznie stosowa¢ u unieruchomionych pacjentéw z osteoporozg, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zwickszonego stezenia wapnia we krwi.

Dzieci
RECALVIT D nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

RECALVIT D a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Sole wapnia zmniejszaja wchtanianie tetracyklin, zwigzkéw zelaza, bisfosfonianow, fluorku sodu

i fluorochinolonow. Jesli stosuje si¢ jednoczesnie zwigzki zelaza, bisfosfoniany, fluorek sodu lub
fluorochinolony, nalezy je podawac¢ co najmniej 2 godziny przed przyjeciem leku RECALVIT D.
Tetracykliny nalezy podawac¢ co najmniej 2 godziny przed lub 4 do 6 godzin po doustnym przyjeciu
leku RECALVIT D.

Hiperkalcemia w czasie stosowania wapnia i witaminy D moze zwigkszy¢ toksycznos¢ digoksyny

i innych glikozydow nasercowych oraz ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca. Lekarz bedzie
obserwowat stan pacjenta stosujac badania elektrokardiograficzne (EKG) i badania stgzenia wapnia
W surowicy Krwi.

Tiazydowe leki moczopedne (np. hydrochlorotiazyd) zmniejszaja wydalanie wapnia w moczu.
W przypadku jednoczesnego przyjmowania tiazydowych lekéw moczopednych i produktow
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zawierajacych wapn zwigksza si¢ ryzyko hiperkalcemii, dlatego nalezy regularnie kontrolowaé
stezenie wapnia w SUrowicy.

Lek moze ostabia¢ dziatanie werapamilu i innych antagonistow kanatu wapniowego.

Jednoczesne stosowanie z zywicami jonowymiennymi takimi jak kolestyramina lub srodkami
przeczyszczajacymi takimi jak olej parafinowy moze zmniejszy¢ wchtanianie witaminy D
W przewodzie pokarmowym.

Witamina D i kwasny odczyn pokarmu zwickszaja wchtanianie wapnia z przewodu pokarmowego,
natomiast nadmiar lipidow (tluszczow), zasadowy odczyn pokarmu, fityniany (obecne w produktach
zbozowych czy roslinach straczkowych), szczawiany (w szpinaku i rabarbarze) i fosforany
zmniejszajg wchlanianie wapnia.

Jednoczesne przyjmowanie leku zawierajacego witaming D i wapn z fenytoing lub barbituranami
zmniejsza dziatanie witaminy D, poniewaz leki te przyspieszaja metabolizm witaminy D. Jednoczesne
przyjmowanie glikokortykosteroidow rowniez moze zmniejszy¢ dziatanie witaminy D.

Stosowanie leku RECALVIT D z jedzeniem i piciem
RECALVIT D mozna stosowaé¢ rownoczesnie z jedzeniem i piciem lub osobno.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Stosowanie leku u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig jest przeciwwskazane (patrz punkt ,,Kiedy
nie stosowac leku RECALVIT D”).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednakze, wplyw ten jest mato prawdopodobny.

RECALVIT D zawiera olej sojowy czesciowo uwodorniony. Nie stosowac w razie stwierdzonej
nadwrazliwo$ci na soje albo orzeszki ziemne.

RECALVIT D zawiera sacharoze i laktoze jednowodng. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego
leku.

RECALVIT D zawiera sole sodowe. Lek zawiera 4,18 mmol (96,16 mg) sodu na dawke, co nalezy
wzig¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszona czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych
zawartos$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé RECALVIT D

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

Dorosli i osoby w podeszlym wieku:
1 tabletka musujgca na dobe

RECALVIT D nalezy przyjmowa¢ doustnie.
Tabletke musujaca nalezy rozpusci¢ w szklance wody i wypi¢ zaraz po przygotowaniu.

Stosowanie u dzieci
RECALVIT D nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku RECALVIT D
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdcié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Moga wystapi¢ objawy zwigzane z przedawkowaniem wapnia, takie jak: brak apetytu, pragnienie,
nudno$ci, wymioty, zaparcia, bole brzucha, bole glowy, zaburzenia psychiczne, nadmierne pragnienie,
czeste oddawanie moczu, wapnica nerek, kamienie nerkowe, zmgczenie, ostabienie sity migsniowej,
bole kosci, apatia, senno$¢, w ciezkich przypadkach zaburzenia rytmu serca, §piaczka.

Pominiecie zastosowania leku RECALVIT D
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku RECALVIT D
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (z czgstoscia od 1 do 10 na 1000 leczonych

pacjentow):

- hiperkalcemia (zwigkszone stezenie wapnia we krwi) — do jej objawow nalezg: brak apetytu,
pragnienie, nudno$ci, wymioty, zaparcia, bole brzucha, bole gtowy, zaburzenia psychiczne,
nadmierne pragnienie, czeste oddawanie moczu, zmeczenie, ostabienie sity miesniowej, bole
kosci, apatia, sennos¢, w ciezkich przypadkach zaburzenia rytmu serca, $§piaczka,

- hiperkalciuria (zwigkszone stgzenie wapnia w moczu).

Dziatania niepozadane wyst¢pujace rzadko (z czestoscia od 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow):
- zaparcia, wzdecia, nudnosci, bole brzucha i biegunka, reakcje nadwrazliwosci (reakcja
anafilaktyczna, swiad, wysypka, pokrzywka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé RECALVIT D

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i pojemniku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera RECALVIT D

—  Substancjami czynnymi leku sa wapnia weglan i cholekalcyferol (witamina Ds).
Jedna tabletka musujaca zawiera 2500 mg wapnia weglanu, co odpowiada 1000 mg jonow
wapnia i 880 j.m. (22 mikrogramy) cholekalcyferolu (witaminy Dj).

—  Pozostate sktadniki to:
all-rac-a-tokoferol, olej sojowy czgsciowo uwodorniony, zelatyna, sacharoza, skrobia
kukurydziana, kwas cytrynowy bezwodny, sodu wodoroweglan, laktoza jednowodna, powidon
K25, sacharyna sodowa, sodu cyklaminian, makrogol 6000, substancja poprawiajaca smak
i zapach, pomaranczowa, Symetykon, metyloceluloza 25 mPa-s, metyloceluloza 400 mPa-s.

Jak wyglada RECALVIT D i co zawiera opakowanie
RECALVIT D s3 to biale, okragte tabletki musujace, 0 pomaranczowym zapachu i smaku.

Wielkosci opakowan:

o 20 tabletek musujacych w jednym pojemniku do tabletek

o 40 tabletek musujacych w dwoch pojemnikach do tabletek po 20 szt.
o 100 tabletek musujacych w pieciu pojemnikach do tabletek po 20 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Wytworca
Biofarm Sp. z o.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

Losan Pharma GmbH
Otto Hahn Strasse 13
7995 Neuenburg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500
fax: +48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



