Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kalcipos-D, 500 mg + 800 IU, tabletki do rozgryzania i zucia
Calcium + Cholecalciferolum (Vitaminum Ds)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Kalcipos-D i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalcipos-D
Jak stosowac lek Kalcipos-D

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kalcipos-D

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN NS

1. Co to jest lek Kalcipos-D i w jakim celu si¢ go stosuje

Kalcipos-D stosowany jest w zapobieganiu i leczeniu niedoboréw wapnia oraz witaminy D3 u 0s6b
w podesztym wieku oraz jako leczenie wspomagajace W 0Steoporozie, jezeli istnieje ryzyko
wystgpienia niedoboru wapnia 1 witaminy Ds.

Kalcipos-D zawiera wapn i witaming D, ktore odgrywaja wazng role w tworzeniu koséci. Witamina D3
reguluje wchtanianie i metabolizm wapnia oraz wbudowywanie wapnia do kosci.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute i stosowac si¢ do ich
zalecen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalcipos-D

Kiedy nie stosowa¢é leku Kalcipos-D

- jesli u pacjenta wystepuje hiperkalcemia (zbyt duze stezenie wapnia we krwi) lub hiperkalciuria
(zbyt duze stezenie wapnia w moczu);

- jesli u pacjenta stwierdzono kamienie nerkowe;

- jesli u pacjenta stwierdzono zlogi wapnia w nerkach;

- jesli u pacjenta stwierdzono hiperwitaminozg¢ D (nadmiar witaminy D we krwi);

- jesli u pacjenta stwierdzono kamienie nerkowe;

- jesli u pacjenta stwierdzono niewydolnosc¢ nerek;

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Kalcipos-D nalezy omowié z lekarzem lub farmaceuta jesli:

- pacjent jest chory na sarkoidoze (pewien rodzaj choroby tkanki tacznej, ktora atakuje ptuca,
skore i stawy);

- pacjent stosuje jednoczesnie inne leki zawierajgce witaming D lub wapn;

pacjent ma zaburzona czynnos¢ nerek lub duza sktonnoscig do powstawania kamieni nerkowych;

pacjent chory na osteoporozg jest unieruchomiony.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy, poniewaz nie jest on wskazany do stosowania w tej
grupie wiekowej.

Kalcipos-D 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 rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Na wynik leczenia moze mie¢ wplyw podawanie leku Kalcipos-D jednoczesnie z innymi lekami, ktore
sg stosowane w nastepujacych przypadkach:

- wysokie ci$nienie krwi (tiazydowe leki moczopgdne);

- choroby serca (glikozydy nasercowe, takie jak digoksyna);

- podwyzszone stezenie cholesterolu (kolestyramina);

- zaparcia (srodki przeczyszczajace, takie jak parafina ciekta);

- padaczka (fenytoina lub barbiturany);

- stany zapalne/zmniejszenie odpornosci (Kortykosteroidy).

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent stosuje rownoczesnie ktorykolwiek z powyzszych lekow.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania.

Jak przyjmowa¢ jednoczesnie stosowane leki

W przypadku jednoczesnego stosowania lekdw:
- do leczenia osteoporozy (bisfosfoniany)
nalezy zachowa¢ odstep co najmniej jednej godziny przed zastosowaniem leku Kalcipos-D;

- do leczenia zakazen (chinolony)
nalezy zachowac¢ odstep co najmniej dwoch godzin przed lub szesciu godzin po podaniu leku
Kalcipos-D;

- do leczenia zakazen (tetracykliny)
nalezy zachowac¢ odstep co najmniej dwoch godzin przed lub od czterech do szesciu godzin po
podaniu leku Kalcipos-D;

- przeciw prdchnicy zebow (fluorek sodu)
nalezy zachowac¢ odstep co najmniej trzech godzin przed zastosowaniem leku Kalcipos-D;

- do leczenia niedoczynnosci tarczycy (lewotyroksyna)
nalezy zachowac odstep co najmniej czterech godzin miedzy podaniem lekdw.

W przypadku jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych zelazo, cynk lub ranelinian strontu
(w leczeniu ciezkiej osteoporozy), halezy zachowa¢ odstep co najmniej dwoch godzin przed
zastosowaniem leku Kalcipos-D.

Stosowanie orlistatu (lek przeciw otytosci) moze potencjalnie ostabia¢ wchlanianie witamin
rozpuszczalnych w thuszczach (np. witaminy Ds).



Stosowanie leku Kalcipos-D z jedzeniem i piciem

Wchtanianie wapnia moze by¢ spowolnione przez produkty zawierajgce kwas szczawiowy
(znajdujacy si¢ w szpinaku lub rabarbarze) oraz kwas fitynowy (znajdujacy si¢ w petnoziarnistych
produktach zbozowych). Nie nalezy stosowa¢ leku w ciggu dwoch godzin od spozycia produktow
zawierajacych duze ilosci kwasu szczawiowego lub fitynowego.

Ciaza i karmienie piersia

W czasie cigzy dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 1500 mg wapnia i 600 1U witaminy D. Z tego
wzgledu leku Kalcipos-D nie zaleca sie do stosowania w czasie cigzy. Moze jednak by¢ stosowany

w tym okresie w przypadku niedoboréw wapnia i witaminy D.

Kalcipos-D mozna stosowaé w okresie karmienia piersig. Wapn oraz witamina D3 przenikajg
do mleka. Nalezy to uwzgledni¢ przy podawaniu dodatkowych dawek witaminy D dzieciom.

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

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie jest znany wptyw leku Kalcipos-D na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.

Kalcipos-D zawiera glukoze i sacharoze

1 tabletka do rozgryzania i zucia leku Kalcipos-D zawiera 200 mg glukozy i 1,8 mg sacharozy. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku w przypadku stwierdzonej nietolerancji niektérych
cukrow.

Kalcipos-D zawiera glukoze, ktora moze wywiera¢ szkodliwy wptyw na zeby i dlatego istotne jest
utrzymywanie higieny jamy ustnej.

3. Jak stosowa¢ Kalcipos-D

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

Zalecana dawka leku to 1 tabletka na dobe.
Tabletke do rozgryzania i zucia mozna zu¢ lub pozwoli¢ jej powoli rozpuszczaé si¢ w ustach; nie
potyka¢ w catosci.

Zawarto$¢ wapnia w leku Kalcipos-D jest mniejsza niz zwykle zalecana dobowa dawka. Kalcipos-D
nalezy wigc stosowac przede wszystkim u pacjentow wymagajacych uzupetniajacych dawek
witaminy D, ale ktorych dieta zawiera ilo$¢ wapnia réwng 500 - 1000 mg dziennie. Dobowe spozycie
wapnia powinno by¢ oszacowane przez lekarza przepisujacego lek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kalcipos-D
W przypadku przedawkowania leku Kalcipos-D nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuts.

Niektorymi objawami przedawkowania leku Kalcipos-D sa: utrata apetytu, pragnienie, nieprawidtowo
zwigkszone wydalanie moczu, nudnosci, wymioty, zaparcie.

Pominiecie zastosowania leku Kalcipos-D
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Kalcipos-D moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Kalcipos-D i natychmiast skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem
w przypadku wystapienia objawow cigzkiej reakcji alergicznej, takich jak:

e opuchnigcie twarzy, warg, jezyka i gardia,

e trudnosci w potykaniu,

e pokrzywka i utrudnione oddychanie.

Niezbyt czesto wystepujgce (Wystepujg U mniej niz 1 na 100 osob przyjmujgceych lek): hiperkalcemia
(podwyzszone stezenie wapnia we krwi) i (lub) hiperkalciuria (podwyzszone st¢zenie wapnia
w moczu).

Rzadko wystepujgce (Wystepujg u 1 na 1000 osob przyjmujgcych lek): zaparcia, wzdecia, nudnosci, bol
brzucha, biegunka, swiad, wysypka, pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): cigzkie reakcje
alergiczne.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek sa potencjalnie narazeni na wystgpowanie wysokich stezen
fosforanéw we krwi (zazwyczaj bezobjawowe), tworzenie si¢ kamieni nerkowych i odktadanie si¢
ztogbdbw wapnia w nerkach (mogga powodowac wystapienie nastepujacych objawow: krew w moczu,
b6l plecéw lub bol brzucha).

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
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Kalcipos-D

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

Nie stosowa¢ leku Kalcipos-D po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Przechowywaé pojemnik
szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia. Termin waznosci po pierwszym otwarciu
opakowania wynosi 6 miesi¢cy.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw 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 lek Kalcipos-D

- Substancjami czynnymi leku sg: 500 mg wapnia (Calcium) w postaci wapnia weglanu (Calcii
carbonas) i 800 IU (20 mikrogramow) cholekalcyferolu (witaminy Ds) (Cholecalciferolum).

- Pozostale sktadniki leku to: glukoza ciekta suszona rozpytowo, magnezu stearynian, sodu
cytrynian, ksylitol, all-rac-a-tokoferol, guma arabska, sodu laurylosiarczan, sacharoza,
triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, sodu skrobi
oktenylobursztynian (E 1450), krzemionka, sodu askorbinian.

Jak wyglada lek Kalcipos-D i co zawiera opakowanie

Kalcipos-D - to okragte tabletki do rozgryzania i zucia, biate lub prawie biate, z wyttoczonym po
jednej stronie oznakowaniem R 152.

Opakowania po 30, 60 tabletek do rozgryzania i zucia w plastikowym pojemniku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Meda AB

Box 906

SE-170 09 Solna

Szwecja

tel: +46 8 630 1900

faks: +46 8 630 1950

Wytworca:

Recipharm Stockholm AB
Lagervégen 7

SE-136 50 Jordbro
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel.: 22 546 64 00

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

Szwecja, Wegry: Recikalc-D forte 500 mg/800 1U

Niemcy: Calcipot

Butgaria, Cypr, Estonia, Finlandia, Grecja, Irlandia, Wtochy, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Islandia:
Kalcipos-D forte 500 mg/800 1U

Malta, Polska, Wielka Brytania: Kalcipos-D 500 mg/800 U

Norwegia: Kalcipos-Vitamin D 500 mg/800 U

Stowacja: Kombi-Kalz

Austria: Calciduran Vit. D3 500 mg/800 I.E. Kautabletten

Belgia: Maxical

Dania: Kalcipos-D

Holandia: Kalcipos-D 500 mg/800 IE kauwtablet

Czechy: Calcium/Vitamin D3 Meda 500 mg/800 IU Zvykaci tablety

Francja: Calcium Vitamine D3 MEDA PHARMA 500 mg/800 Ul

Rumunia: Kalcipos-D forte 500 mg/800 IU comprimate masticabile

Stowenia: Kalcipos 500 mg/800 i.e. zvecljive tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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