CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sanosvit Calcium, 114 mg jonéw wapnia (Ca?*)/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml syropu zawiera 1442,5 mg wapnia glukonolaktobionianu i 313,6 mg wapnia laktobionianu.
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: kazde 5 ml syropu zawiera 1,5 g sacharozy, 6 mg sodu

benzoesanu (E 211) oraz sktadniki aromatu m.in.: 10,88 mg glikolu propylenowego (E 1520) oraz
siarczyny (ilosci sladowe).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i uzupetnianie niedoboru wapnia w organizmie, np. w okresie cigzy lub laktacji,
W leczeniu osteoporozy, wspomagajaco w leczeniu objawow alergii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci w wieku od 1 roku do 6 lat: 5 ml syropu od 2 do 3 razy na dobg.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 10 ml syropu od 2 do 3 razy na dobe.
Mtodziez i dorosli: 15 ml syropu od 2 do 3 razy na dobg.

5 ml syropu zawiera 114 mg jonéw wapnia.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.
Syrop nalezy podawa¢ w postaci nierozcienczone;j.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Choroby i (lub) schorzenia prowadzace do hiperkalcemii i (lub) hiperkalciurii.

Kamica nerkowa.

Galaktozemia lub cukrzyca.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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W czasie dlugotrwatego leczenia produktami leczniczymi zawierajagcymi wapn nalezy monitorowaé
stezenie wapnia w surowicy krwi oraz czynnos¢ nerek poprzez badanie stezenia kreatyniny w
surowicy krwi.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu produktu u pacjentow leczonych
glikozydami nasercowymi lub epinefryna.

Produkt leczniczy nalezy podawa¢ ostroznie w niewydolnosci nerek, chorobach serca, sarkoidozie,
kamicy nerkowej szczawianowo-wapniowej, dnie moczanowej oraz w czasie stosowania tetracyklin
1 diuretykow tiazydowych.

Nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego z duzymi dawkami witaminy D.

W przypadku stosowania wysokich dawek produktu leczniczego, a szczeg6lnie podczas
jednoczesnego przyjmowania witaminy D i (lub) produktow leczniczych lub pokarmow zawierajacych
wapn (np. mleko), wystepuje ryzyko hiperkalcemii i zespotu mleczno-alkalicznego z nastepujacym
zaburzeniem czynnosci nerek. U tych pacjentow nalezy monitorowac ste¢zenie wapnia w surowicy
krwi oraz czynnos¢ nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Pacjenci z kamicg nerkowa powinni podczas leczenia pi¢ duzo ptyndow. U pacjentéw z tagodna
hiperkalciuria, niewydolnoscia nerek lub kamicg nerkowa nalezy oznaczac stezenie wapnia

w surowicy krwi oraz wydalanie wapnia z moczem.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glikol propylenowy (E 1520)
Produkt leczniczy zawiera 10,88 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml syropu.

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 1,5 g sacharozy w kazdych 5 ml syropu.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowacé
produktu leczniczego.

Sodu benzoesan (E 211)
Produkt leczniczy zawiera 6 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 ml syropu.

Siarczyny (pochodzace z aromatu)

Produkt leczniczy rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Séd

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml syropu, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tiazydowe leki moczopedne zmniejszaja wydalanie wapnia w moczu. Z powodu ryzyka wystapienia
hiperkalcemii w przypadku jednoczesnego stosowania tiazydowych lekow moczopednych nalezy
regularnie kontrolowac stezenie wapnia w surowicy Krwi.

Produkt moze zaburza¢ wchtanianie stosowanych jednoczesnie tetracyklin. Dlatego tetracykliny
nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed lub 4-6 godzin po przyjg¢ciu wapnia.

Duze dawki produktu i witaminy D mogg ostabia¢ dzialanie werapamilu i innych antagonistow
wapnia.
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Duze dawki soli wapnia podawane rownocze$nie z glikozydami nasercowymi (pochodne digoksyny
i strofantyny) nasilajg ich dziatanie i moga prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca.

Produkt nasila dziatanie sulfonamidow.

Witamina D, glikokortykosteroidy, parathormon, moczopedne leki tiazydowe i kwas cytrynowy
zwickszajg wchtanianie soli wapnia, natomiast kalcytonina, nadmiar lipidéw oraz fosforany
Zmniejszaja wchianianie soli wapnia.

W przypadku jednoczesnego stosowania bisfosfonianow, nalezy je podawac co najmniej 1 godzing
przed przyjeciem zwigzkOw wapnia, poniewaz wchlanianie bisfosfoniandéw moze ulec zmniejszeniu.

Produkt leczniczy moze zmniejszaé¢ skutecznos¢ dziatania lewotyroksyny poprzez zmniejszenie jej
wchlaniania. Nalezy zachowa¢ co najmniej 4-godzinng przerwe podczas stosowania zwigzkéw wapnhia
i lewotyroksyny.

Wechtanianie antybiotykdéw chinolonowych moze by¢ zmniejszone przy jednoczesnym stosowaniu
Z wapniem. Antybiotyki chinolonowe nalezy przyjmowac 2 godziny przed lub 6 godzin po przyjeciu
zwigzkow wapnia.

Sole wapnia mogg zmniejsza¢ wchlanianie Zzelaza, cynku i ranelinianu strontu. Dlatego wymagana jest
przynajmniej 2-godzinna przerwa miedzy podaniem tych produktéw leczniczych i soli wapnia.

Stosowanie produktu leczniczego z jedzeniem i piciem

Zasadowy odczyn pokarmu, fityniany (np. produkty zbozowe), szczawiany (np. szpinak, rabarbar)
i fosforany (np. mleko i jego przetwory) zmniejszajg wchianianie zwrotne wapnia.

Kwasny odczyn tre$ci pokarmowej zwigksza wchtanianie soli wapnia.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego Sanosvit Calcium w okresie ciazy, jesli to

konieczne.
U kobiet w cigzy nalezy unika¢ przedawkowania wapnia, poniewaz trwala hiperkalcemia byta
powiazana z niepozadanym dziataniem na rozwijajacy si¢ ptod.

Karmienie piersia
Mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego Sanosvit Calcium w okresie karmienia piersia, jesli
to konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow oraz czestoscig
wystepowania. Czestos¢ wystepowania zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto (>1/10); czesto
(>1/100); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czgsto: hiperkalcemia i hiperkalciuria;

Bardzo rzadko: zesp6t mleczno-alkaliczny - obserwowany zwykle tylko w przypadku
przedawkowania (patrz punkt 4.9).

Zaburzenia zolgdka i jelit
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Rzadko: zaparcia, niestrawnos$¢, wzdecia, nudnosci, bol brzucha i biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: $wiad, wysypka i pokrzywka.

Dziatania niepozadane moga wystapic¢, kiedy spozycie wapnia przekracza 2000-2500 mg/dobg, przy
dtugotrwatym stosowaniu lub u pacjentéw z niewydolno$cig nerek.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek podawanie doustnie duzych dawek wapnia prowadzi do
hiperkalcemii, ktorej objawami sg: brak taknienia, zaburzenia zotadka i jelit, ostabienie mig$niowe,
wielomocz, uszkodzenie nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperkalcemii (stezenie wapnia w surowicy krwi powyzej

2,6 mmoll/l).

Objawami przedawkowania sa: brak taknienia, wzmozone pragnienie, nudnos$ci, wymioty, zaburzenia
zotadka i jelit, wielomocz, ostabienie migsniowe.

W razie przedawkowania stosuje si¢ nawodnienie doustne lub dozylne (w cigzkich stanach, przy
stezeniu wapnia wigkszym niz 2,9 mmol/l podaje si¢ dozylnie fizjologiczny roztwor chlorku sodu).
Jednoczesnie lub tuz po nawodnieniu podaje si¢ furosemid lub inne moczopedne leki petlowe
(nietiazydowe). Jesli nie ma poprawy stosuje si¢ kalcytoning, difosforany i glikokortykosteroidy.
Pacjentom z niskim st¢zeniem fosforanéw we krwi i sprawnymi nerkami mozna poda¢ doustnie
fosforany.

Zaleca si¢ monitorowanie stgzenia wapnia w SUrowicy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty lecznicze zawierajace wapn, kod ATC: A12AA20

Sanosvit Calcium jest produktem leczniczym w postaci syropu o smaku bananowym zawierajacym
jako substancje czynne wapnia glukonolaktobionian i wapnia laktobionian.

Wapn jest podstawowym sktadnikiem mineralnym niezbednym do utrzymania rbwnowagi
wodno-elektrolitowej organizmu i prawidtowego funkcjonowania wielu mechanizmow regulacyjnych.
Stanowi on istotny sktadnik tkanki kostnej, warunkuje prawidtowe przewodnictwo nerwowe

i kurczliwo$¢ miesni. Jest niezbedny w procesie krzepniecia krwi. Zmniejszajgc przepuszczalnosé
$cian naczyn krwionosnych, wapn dziala przeciwwysickowo, przeciwobrzgkowo, przeciwzapalnie.

Zawarte w produkcie leczniczym organiczne zwiagzki wapnia sg tatwo przyswajalne przez organizm.
Podanie produktu uzupetia niedobory wapnia w organizmie oraz prowadzi do zmniejszenia

4/6


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

obrzekow i odczyndéw alergicznych. W organizmie wapn wystepuje w postaci hydroksyapatytu.
Obecny w kos$ciach podlega ciaglej wymianie z wapniem z osocza.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Okoto 20-33% doustnie przyjetej dawki wapnia jest wchtaniane w jelicie cienkim.

Absorpcja wapnia zalezy od pH, obecnos$ci witaminy D, czynnikow dietetycznych takich jak fityniany
1 blonnik. Wchtanianie wapnia jest tym wigksze im wigkszy jest jego deficyt w organizmie.

Dystrybucja i metabolizm
Do okoto 45% wchlonigtego wapnia wigze si¢ z biatkami.

Eliminacja
20% wapnia jest wydalanego z moczem, 80% z kalem - jest to gtdéwnie wapn, ktory nie ulegt
wchtonieciu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak szczegdtowych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Kwas propionowy

Sodu benzoesan (E 211)

Kwas solny stezony (do ustalania pH)
Aromat bananowy (zawiera m.in. glikol propylenowy (E 1520), metyloheptino-weglan, eugenol,
cytral, izoeugenol, siarczyny)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

2 lata
Po otwarciu butelki, produktu nie przechowywac dtuzej niz 3 miesiace.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego w tekturowym pudelku, zawierajaca 150 ml syropu, zamknigta
biata zakretka wykonang z HDPE - z pierscieniem gwarancyjnym koloru biatego i przezroczysta
wktadka uszczelniajaca wykonang z LDPE lub LDPE i HDPE (ogranicznikiem wyptywu-
wkraplaczem).

6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
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Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2516

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 czerwca 1981 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8 pazdziernika 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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