ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NATECAL D3 600 mg + 400 1U tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Calcium + Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

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

» Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek 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 Natecal D3 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Natecal D3
Jak przyjmowa¢ Natecal D3

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Natecal D3

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST NATECAL D3 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej Natecal D3 zawierajg dwie substancje czynne: weglan
wapnia i cholekalcyferol (witaming D3). Zarowno wapn, jak i witamina D3 wystepuja w diecie, za$
witamina D jest rOwniez wytwarzana w skorze pod wptywem $§wiatta stonecznego. Tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej Natecal D3 mogg by¢ przepisywane przez lekarza w celu leczenia i
zapobiegania wystapieniu niedoboru witaminy D i (lub) wapnia.

Lek Natecal D3 stosuje sie:

- W leczeniu niedobordéw wapnia i witaminy D u 0s6b w podesztym wieku

- w potaczeniu z leczeniem osteoporozy u pacjentéw z niedoborem wapnia i witaminy D3 lub, u
ktérych wystepuje wysokie ryzyko ich niedoboru.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU NATECAL D3
Kiedy nie przyjmowac¢ leku Natecal D3

* jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na wapn, witamine D3 lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Natecal D3 wymienionych w punkcie 6 (zwtaszcza olej sojowy);

» jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszenie stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemie¢) lub w
moczu (hiperkalciurig);

» jesli pacjent cierpi na niewydolnos$¢ nerek;

+ jesli pacjent ma kamice nerkowa;

+ jesli pacjent ma wysokie stgzenie witaminy D we krwi (hiperwitaminoza D).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
+ jesli pacjent ma kamicg nerkowa lub inng chorobg nerek (u 0sob z nieprawidtowa czynnoscia

nerek lekarz bedzie musial starannie kontrolowac leczenie, aby si¢ upewnic, czy nie gromadzi
si¢ zbyt duzo wapnia we krwi);



* jesli pacjent pozostaje przez dtuzszy czas (kilka miesiecy) w t0zku i jesli ma osteoporoze
(krucho$¢ kosci), poniewaz moze mie¢ duze stezenie wapnia we Krwi;

» jesli pacjent przyjmuje jakickolwiek inne leki zawierajace wapn lub witaming D (informacj¢ 0
tym mozna uzyskac¢ od lekarza lub farmaceuty);

* upacjentow chorych na sarkoidoze (informacje 0 tym mozna uzyskac od lekarza).

Lek Natecal D3 a inne leki

Nie nalezy przyjmowac tego leku bez porozumienia z lekarzem lub farmaceuta, jezeli pacjent
przyjmuje réwniez:

» jakikolwiek inny lek zawierajacy witaming D;

* nastepujace leki nasercowe: digoksyne lub inne glikozydy nasercowe;

» antybiotyki pochodne tetracykliny i fluorochinolonu; po zazyciu tych lekow zaleca si¢
zachowanie odstgpu co najmniej 3 godzin przed przyjgciem tabletek ulegajacych rozpadowi w
jamie ustnej Natecal D3;

* tiazydowe $rodki moczopegdne;

* jezeli pacjent stosuje inne leki stosowane w leczeniu chorob kosci, takie jak bisfosfoniany lub
fluorek sodu; zaleca si¢ zachowanie odstepu co najmniej 3 godzin przed przyjeciem tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej Natecal D3.

» fenytoine (lek przeciwpadaczkowy) oraz barbiturany (leki stosowane w leczeniu padaczki lub
bezsennos$ci), poniewaz moga one zmniejsza¢ dziatanie witaminy D3.

« ryfampicyna redukuje aktywnos¢ witaminy D3

» orlistat (lek stosowany w leczeniu otylosci), cholestyraming, Srodki przeczyszczajace takie,
jak olej parafinowy, poniewaz moga one zmniejsza¢ wchtanianie witaminy D3.

» estramustyne (lek stosowany w chemioterapii), hormony tarczycy lub leki zawierajace zelazo,
cynk lub stront, poniewaz ich wchtanialno$¢ moze zosta¢ zmniejszona. Nalezy je przyjmowaé
co najmniej 2 godziny przed lub po zazyciu leku Natecal D3.

Natecal D3 z jedzeniem i piciem

Na dzialanie leku Natecal D3 moze mie¢ wptyw zywno$¢ zawierajaca kwas szczawiowy (np. szpinak,
rabarbar, szczaw, kakao, herbata...), fosforany (np. wedliny, ser topiony...) lub kwas fitynowy (np.
rosliny straczkowe, zboza, czekolada...)

Nalezy przyjmowac¢ lek Natecal D3 2 godziny przed lub po spozyciu positku zawierajacego ww.
sktadniki.

Ciaza i karmienie piersia

Tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej Natecal D3 mozna stosowaé w okresie cigzy i karmienia
piersiag wyltacznie z zalecenia lekarza.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Natecal D3
Produkt zawiera: aspartam (E951), laktoze, uwodorniony olej sojowy, sacharozg.

Produkt zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla
0s0b chorych na fenyloketonurig.

Produkt zawiera laktoze i sacharoze, dlatego jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem produktu
leczniczego.

Produkt zawiera olej sojowy, dlatego jezeli u pacjenta stwierdzono alergi¢ na orzechy ziemne lub soje,
nie powinien on stosowac tego produktu leczniczego.



3. JAK PRZYJMOWAC NATECAL D3

Natecal D3 nalezy zawsze zazywac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Natecal D3 u dorostych i 0s6b w podesztym wieku to jedna tabletka
dwa razy na dobg (np. jedna tabletka rano i jedna wieczorem), najlepiej po positku.

Tabletki mozna umiesci¢ w ustach bez wody i ssa¢, nie nalezy ich potyka¢ w catosci.

W ciagu kilku minut pacjent odczuje, ze tabletka sie rozpuszcza; towarzyszy¢ temu bedzie delikatne
musowanie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Natecal D3

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jezeli jest to niemozliwe, nalezy uda¢ si¢ na pogotowie lub do
najblizszego szpitalnego oddziatlu zatru¢, biorgc ze sobg pozostate tabletki i opakowanie.

Pominigcie przyjecia leku Natecal D3

Nalezy przyja¢ lek jak najszybciej. Nastepng dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze. Jesli jednak
zbliza sie juz godzina planowanego przyjecia nastepnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniang dawke i
kontynuowac¢ stosowanie leku w zwykly sposob. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek rownoczesénie.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Natecal D3 moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto (z czestoscig od 1 do 10 na 1 000
pacjentow):

* hiperkalcemia (zbyt wysokie st¢zenie wapnia we krwi) — do jej objawow naleza: nudnosci,
wymioty, brak apetytu, zaparcia, bol zotagdka, bol koséci, nadmierne pragnienie, potrzeba
czestszego oddawania moczu, ostabienie migSniowe, senno$¢ i splatanie

* hiperkalciuria (zbyt wysokie stezenie wapnia w moczu)

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja rzadko (z czgstoscig od 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

nudnosci
* bol zotadka
*  zaparcia
* biegunka
* wzdgcia
*  Swiad
*  wysypka
*  pokrzywka

Czestos¢ wystepowania nastepujgcych dziatan niepozadanych nie jest znana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):
* powazne reakcje alergiczne (nadwrazliwosc¢) takie, jak obrzgk twarzy, ust i jezyka.

Inne szczegdlne grupy pacjentow
U pacjentow z niewydolnoscia nerek istnieje potencjalne ryzyko hiperfosfatemii, kamicy nerkowej i
wapnicy nerek.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NATECAL D3

*  Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

* Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

*  Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

* Nie stosowac¢ leku Natecal D3 po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po
napisie ,,exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

* Po pierwszym otwarciu okres wazno$ci wynosi 60 dni.

*  Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Natecal D3

* Substancjami czynnymi sa weglan wapnia (1500 mg, co odpowiada 600 mg wapnia) i
witamina D3 (400 U co odpowiada 0,01 mg)

» Inne sktadniki leku to: maltodekstryna, aspartam (E 951), hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona (E 463), laktoza jednowodna, kwas cytrynowy, bezwodny (E 330), aromat
pomaranczowy, kwas stearynowy, DL-a-tokoferol (E 307), olej sojowy uwodorniony,
zelatyna, sacharoza, skrobia kukurydziana.

Jak wyglada lek Natecal D3 i co zawiera opakowanie

Produkt ma postac tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.

Tabletka ma ksztalt okragty ze Scietymi brzegami, barwe od biatej do prawie biale;j.
Pojemnik do tabletek zawiera 60 lub 180 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

ITALFARMACO S.p.A.

Viale F. Testi

330 — 20126 Milano
Wiochy



Tel. + 39 02 64431
Faks + 39 02644346
e-mail: info@italfarmaco.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19/02/2016



