Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Calcilac, 500 mg + 400 IU, tabletki do rozgryzania i Zucia
Calcium + Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Calcilac i w jakim celu si¢ go stosuje

Calcilac jest lekiem w postaci tabletek do rozgryzania i zucia zawierajagcym wapn i witaming D3, ktore

odgrywaja wazna role w procesie tworzenia koSci.

Calcilac jest stosowany:

- w zapobieganiu i leczeniu niedoboréw wapnia i witaminy D u 0s6b w podesztym wieku;

- jako uzupehienie do specyficznego leczenia osteoporozy u pacjentow, u ktorych wystepuje ryzyko
niedoboru wapnia i witaminy D.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcilac

Kiedy nie stosowa¢ leku Calcilac:

- jesli pacjent ma uczulenie na wapn, witaming D lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone stezenie wapnia we krwi lub w moczu;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosé nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje kamica nerkowa;

- jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone stezenie witaminy D we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Calcilac nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuty:

- jesli pacjent jest leczony dtugotrwale;
- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub znaczng sktonno$¢ do tworzenia si¢ kamieni
nerkowych;



- jesli u pacjenta wystepuje sarkoidoza (zaburzenie systemu odpornosciowego, ktore moze
zwigksza¢ zawarto$¢ witaminy D w organizmie);

- u pacjentow unieruchomionych (lezacych) z osteoporoza;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace wapn lub witaming D. Przyjmowanie dodatkowych
dawek wapnia i witaminy D powinno odbywac si¢ pod $cistg kontrola lekarska.

Lekarz powinien zdecydowac, czy w takich schorzeniach mozna stosowa¢ wapn i (lub) witaming Dj.

Jesli pacjent stosuje Calcilac w celu leczenia osteoporozy, zaleca si¢ sprawdzenie stezenia wapnia we
krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem Calcilac.

W przypadku dtugotrwatego przyjmowania leku Calcilac, nalezy systematycznie sprawdzac stezenie
wapnia we krwi. W zaleznosci od wynikéw lekarz moze zmniejszy¢ dawkowanie lub zdecydowac o
przerwaniu leczenia.

W przypadku nieprawidlowej pracy nerek podczas leczenia lekiem Calcilac lekarz powinien
monitorowa¢ wplyw leczenia na gospodarke wapniowo-fosforanowa.

Dzieci i mlodziez
Calcilac nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Calcilac a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Weglan wapnia moze zaburza¢ wchlanianie stosowanych jednoczesnie antybiotykow z grupy
tetracyklin. Z tego powodu tetracykliny nalezy podawac co najmniej dwie godziny przed lub cztery do
szesciu godzin po przyjeciu leku Calcilac.

Leki zawierajgce bisfosfoniany (stosowane do leczenia osteoporozy) lub fluorek sodu (stosowany do
wzmacniania szkliwa zgbdw) nalezy przyjmowac co najmniej 3 godziny przed przyjeciem leku
Calcilac.

Wapn moze ostabi¢ dziatanie lewotyroksyny. Z tego powodu lewotyroksyng¢ nalezy przyjmowac co
najmniej 4 godziny przed lub co najmniej 4 godziny po leku Calcilac.

Dziatanie chinolondéw (leki o dziataniu przeciwbakteryjnym) moze by¢ ostabione przy jednoczesnym
podaniu wapnia. Nalezy stosowa¢ chinolony 2 godziny przed Iub 6 godzin po przyjeciu leku Calcilac.

Ryfampicyna, fenytoina lub barbiturany mogg ostabia¢ dziatanie witaminy D3, poniewaz zwigkszaja
szybkos$¢ jej metabolizmu.

Sole wapnia moga zmniejsza¢ wchtanianie zelaza, cynku lub strontu. W zwiazku z tym leki
zawierajace zelazo, cynk lub stront nalezy przyjmowac¢ w odstegpie 2 godzin od przyjecia leku
zawierajgcego wapn.

Innymi lekami, ktére wptywajg na Calcilac lub na ktorych dziatanie lek ten moze wptywacé sa: leki
moczopedne z grupy tiazydow (leki wzmagajace wydalanie wody z organizmu, stosowane w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi lub obrzeku), glikozydy nasercowe (takie jak naparstnica, stosowane do
leczenia chorob serca), glikokortykosteroidy (stosowane do leczenia stanow zapalnych lub jako leki
obnizajgce odpornos¢), zywice jonowymienne takie jak kolestyramina (stosowane do leczenia
wysokiego cholesterolu we krwi), srodki przeczyszczajace (stosowane w celu pobudzenia lub
utatwienia oproznienia jelit) takie jak olej parafinowy, czy tez orlistat (lek stosowany w leczeniu
otyto$ci).



Inne leki zawierajace witaming D lub wapn: dodatkowe dawki wapnia i witaminy D mogg prowadzi¢
do znacznego podwyzszenia stezenia wapnia we krwi i powodowac dziatania niepozadane, ktore moga
by¢ szkodliwe. Te leki nalezy przyjmowac z lekiem Calcilac pod $cistym nadzorem lekarskim.

Calcilac z jedzeniem i piciem

Calcilac mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub bez jedzenia i picia.

Kwas szczawiowy (znajdujacy si¢ np. w szpinaku, szczawiu i rabarbarze) i kwas fitynowy (znajdujacy
si¢ w pelnoziarnistych produktach zbozowych) moze hamowa¢ wchlanianie wapnia. Pacjent nie
powinien przyjmowac leku Calcilac w ciggu 2 godzin po positku bogatym w kwas szczawiowy i kwas

fitynowy.

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

Cigza
Podczas cigzy mozna stosowa¢ Calcilac w przypadku niedoboru wapnia i witaminy D.

Podczas ciazy dawka dzienna nie powinna przekracza¢ 1500 mg wapnia i 600 IU (jednostek
migdzynarodowych) witaminy D.
Dlatego dzienna dawka leku Calcilac nie powinna przekracza¢ jednej tabletki.

Karmienie piersig
Calcilac mozna stosowaé w okresie karmienia piersig. Wapn i witamina D przenikaja do mleka
kobiecego, co nalezy uwzglednicé, jesli podaje si¢ dziecku dodatkowo witaming D.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow oraz
obstugiwania maszyn. Jednakze wptyw ten jest mato prawdopodobny.

Calcilac zawiera sorbitol i sacharoze.

Calcilac zawiera sorbitol (E 420) i sacharoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek moze wptywac szkodliwie na zeby.

Calcilac zawiera aspartam.
Calcilac zawiera aspartam (E 951) (zrodto fenyloalaniny). Lek moze by¢ szkodliwy dla pacjentow
z fenyloketonurig.

3. Jak stosowa¢ Calcilac

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobg.
Tabletki mozna zu¢ lub ssac, najlepiej podczas positku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Calcilac

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Calcilac nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Objawy hiperkalcemii (podwyzszonego stezenia wapnia) mogg obejmowacé utrate apetytu, nudnosci,
wymioty, zaparcia, bol brzucha, ostabienie sity migsni, senno$¢ i dezorientacj¢, nadmierne pragnienie,
nadmierne lub nieprawidtowo duze powstawanie i (lub) oddawanie moczu oraz bole kosci.

Pominie¢cie przyjecia leku Calcilac



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Reakcje nadwrazliwo$ci wystgpowaty z nieznang czestoscia (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy:
obrzek twarzy, jezyka, ust (obrzek naczynioruchowy) lub obrzek gardta (obrzgk krtani).

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw)
Przy stosowaniu duzych dawek moze pojawi¢ si¢ nadmierna ilo§¢ wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub
w moczu (hiperkalciuria).

Objawy hiperkalcemii moga obejmowac utrate apetytu, nudnosci, wymioty, zaparcia, bol brzucha,
ostabienie sity mig¢éni, sennos$¢ i dezorientacj¢, nadmierne pragnienie, nadmierne lub nieprawidtowo
duze powstawanie i (lub) oddawanie moczu oraz bole kosci.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentdéw)
Zaparcia, niestrawno$¢, wzdecia, nudnosci, bdle brzucha i biegunka.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow)

Swiad, wysypka oraz pokrzywka.

Zespot mleczno-alkaliczny (nazywany rowniez zespotem Burnetta, zwykle obserwowany tylko
w przypadku przyjecia duzych ilosci wapnia), ktoérego objawami sa: hiperkalcemia, zasadowica
alkaliczna, zaburzenia czynnosci nerek i zwapnienie tkanek migkkich.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek moze wystepowac ryzyko zwickszonego stezenia
fosforanéw we krwi, powstawania kamieni nerkowych i zwigkszenie stezenia wapnia w nerkach.

Zgtaszanie 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, 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Calcilac

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



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknietg w celu
ochrony przed wilgocia.

Po pierwszym otwarciu butelki Calcilac moze by¢ przechowywany 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Calcilac

- Substancjami czynnymi leku sa wapnia weglan i cholekalcyferol.
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 1250 mg wapnia weglanu (co odpowiada
500 mg wapnia) oraz 4 mg koncentratu cholekalcyferolu w postaci proszku (co odpowiada
10 mikrogramom cholekalcyferolu = 400 1U witaminy D).

- Ponadto lek zawiera:
sorbitol (E 420), powidon, kroskarmeloze sodowa, dekstraty uwodornione, aromat cytrynowy
(maltodekstryna kukurydziana, aromat cytrynowy, all-rac-a-tokoferol (E 307)), magnezu
stearynian, skrobi¢ kukurydziang, modyfikowana, aspartam (E 951), sacharoze, sodu
askorbinian, triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dtugosci
fancucha, krzemionke koloidalng bezwodna, all-rac-a-tokoferol (E 307).

Jak wyglada Calcilac i co zawiera opakowanie

Calcilac to biate, okragte, wypukte i niepowlekane tabletki do rozgryzania i zucia.
Tabletki moga mie¢ mate plamki.

Wielkosci opakowan: 20, 50, 100, 120 lub 180 tabletek do rozgryzania i Zucia.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytwoérca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafe 15
06796 Brehna

Niemcy

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



Austria: Calcilac 500mg/ 400 I.E. Kautabletten
Niemcy: Calcilac Kautabletten
Polska: Calcilac

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2017



