Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sanosvit Calcium
114 mg jonéw wapnia (Ca®")/5 ml, syrop
Calcii glubionas + Calcii lactobionas

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sanosvit Calcium i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sanosvit Calcium
Jak stosowac lek Sanosvit Calcium

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sanosvit Calcium

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Sanosvit Calcium i w jakim celu si¢ go stosuje

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

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

i kurczliwos$¢ migsni. Jest niezbedny w procesie krzepnigcia krwi. Zmniejszajac przepuszczalnosé
$cian naczyn krwiono$nych wapn dziata przeciwwysiekowo, przeciwobrzekowo, przeciwzapalnie.

Zawarte w leku organiczne zwiazki wapnia sg tatwo przyswajalne przez organizm. Podanie leku
uzupelnia niedobory wapnia w organizmie oraz prowadzi do zmniejszenia obrzekdéw 1 odczynow
alergicznych.

Sanosvit Calcium stosowany jest w profilaktyce i uzupetnianiu niedoboru wapnia w organizmie,
np. w okresie cigzy lub laktacji, w leczeniu osteoporozy, wspomagajaco w leczeniu objawow alergii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sanosvit Calcium

Kiedy nie stosowa¢ leku Sanosvit Calcium:
- jesli pacjent ma uczulenie na wapnia glukonolaktobionian lub wapnia laktobionian, lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta wystepuja:
. choroby i (lub) schorzenia prowadzace do hiperkalcemii (zwigkszone st¢zenie wapnia
w surowicy krwi) i (lub) hiperkalciurii (zwiekszone wydalanie wapnia z moczem);
. kamica nerkowa;
. galaktozemia lub cukrzyca.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Sanosvit Calcium nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent:

- przyjmuje glikozydy naparstnicy, epinefryne, tetracykliny lub diuretyki tiazydowe;

- choruje na niewydolnos$¢ nerek, choroby serca, sarkoidoze, kamice nerkowa
szczawianowo-wapniows, dn¢ moczanows.

Podczas dtugotrwatego leczenia lekami zawierajacymi wapn, stosowania wysokich dawek leku,

a zwlaszcza podczas jednoczesnego przyjmowania witaminy D i (lub) lekéw lub pokarmow
zawierajgcych wapn (np. mleko), nalezy kontrolowacé st¢zenie wapnia w surowicy krwi oraz czynnos¢
nerek.

Lek Sanosvit Calcium a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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.

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

Duze dawki leku i witaminy D moga ostabia¢ dziatanie werapamilu i innych lekéw blokujacych kanat
wapniowy.

Duze dawki soli wapnia podawane réwnocze$nie z glikozydami nasercowymi (pochodne digoksyny
i strofantyny) nasilajg ich dziatanie i mogg prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca.

Lek nasila dziatanie sulfonamidow.

Witamina D, glikokortykosteroidy, parathormon, moczopedne leki tiazydowe i kwas cytrynowy
zwickszaja wchlanianie soli wapnia, natomiast kalcytonina, nadmiar lipidéw oraz fosforany
zmniejszajg wchianianie soli wapnia.

W przypadku jednoczesnego stosowania bisfosfonianéw nalezy je podawaé co najmniej 1 godzine
przed przyjeciem zwigzkOw wapnia, poniewaz wchtanianie bisfosfoniandéw moze ulec zmniejszeniu.

Lek moze zmniejsza¢ skutecznos¢ dziatania lewotyroksyny poprzez zmniejszenie jej wchianiania.
Nalezy zachowa¢ co najmniej 4-godzinng przerwe podczas stosowania zwigzkow wapnia
i lewotyroksyny.

Wechtanianie antybiotykéw chinolonowych moze by¢ zmniejszone przy jednoczesnym ich stosowaniu
z wapniem. Antybiotyki chinolonowe nalezy przyjmowac 2 godziny przed lub 6 godzin po przyjgciu
zwiazkow wapnia.

Sole wapnia moga zmniejsza¢ wchianianie zelaza, cynku i ranelinianu strontu. Dlatego wymagana jest
przynajmniej 2-godzinna przerwa mi¢dzy podaniem tych lekow i soli wapnia.

W przypadku koniecznosci jednoczesnego stosowania jakichkolwiek innych lekow nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia ewentualnych zmian dotyczacych przyjmowania leku.

Stosowanie leku Sanosvit Calcium z jedzeniem i piciem

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

Kwasny odczyn pokarmu zwigksza wchtanianie soli wapnia.
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Zaburzenia czynnoSci nerek

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

w surowicy krwi oraz wydalanie wapnia z moczem.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
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.

U kobiet w cigzy nalezy unika¢ przedawkowania wapnia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Sanosvit Calcium nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek zawiera sacharoze, sodu benzoesan (E 211), skladniki aromatu m.in.: glikol propylenowy
(E 1520), siarczyny oraz sod

Sacharoza
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

Sodu benzoesan
Lek zawiera 6 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 ml syropu.

Siarczyny (pochodzace z aromatu)
Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml syropu, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Sanosvit Calcium

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

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

5 ml syropu zawiera 114 mg jonéw wapnia.

Syrop nalezy podawa¢ doustnie w postaci nierozcienczone;.

Po zastosowaniu nalezy szczelnie zamkngé opakowanie.

Lek moze by¢ stosowany zaré6wno u dzieci jak i dorostych, jednakze ze wzgledu na formg syropu

I przyjemny smak jest glownie stosowany u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sanosvit Calcium
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Przedawkowanie leku moze prowadzi¢ do hiperkalcemii. Objawami przedawkowania leku sa: brak
taknienia, wzmozone pragnienie, nudno$ci, wymioty, zaburzenia zotadka i jelit, wielomocz, ostabienie
miesni.

Pominigcie zastosowania leku Sanosvit Calcium

Jesli lek przyjmowany jest regularnie, a od momentu pominigtej dawki uptyneto niewiele czasu,
nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe.

Jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej planowej dawki leku, nalezy ja przyja¢ w odpowiednim
czasie.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentdw):
- hiperkalcemia (zwigkszone st¢zenie wapnia w surowicy krwi) i hiperkalciuria (zwigkszone
wydalanie wapnia z moczem).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
- zaparcia, niestrawnos¢, wzdecia, nudnos$ci, bdl brzucha i biegunka.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow):
- zespot mleczno-alkaliczny (obserwowany zwykle tylko w przypadku przedawkowania;
objawia sie czestym parciem na mocz, boélem glowy, utratg apetytu, nudnosciami lub
wymiotami, nietypowym uczuciem znuzenia lub ostabienia, zwigkszonymi ilosciami wapnia
w surowicy krwi i niewydolno$cia nerek);
- $wiad, wysypka i pokrzywka.

Dziatania niepozadane moga wystapié, kiedy spozycie wapnia przekracza 2000-2500 mg/dobe, przy
dtugotrwatym stosowaniu lub u pacjentéw z niewydolno$cia nerek.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek podawanie doustnie duzych dawek wapnia prowadzi do
hiperkalcemii, ktorej objawami sg: brak taknienia, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, ostabienie mieéni,
wielomocz, uszkodzenie nerek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sanosvit Calcium
Przechowywa¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Po otwarciu butelki, leku nie przechowywa¢ dhuzej niz 3 miesiace.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sanosvit Calcium

- Substancjami czynnymi leku sg wapnia glukonolaktobionian i wapnia laktobionian. 5 ml syropu
zawiera 1442,5 mg wapnia glukonolaktobionianu i 313,6 mg wapnia laktobionianu.

- Pozostate sktadniki to: 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.

Jak wyglada lek Sanosvit Calcium i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ syropu o smaku bananowym.

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

Podmiot odpowiedzialny:
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orifarm Healthcare Sp. z.0.0.
Ul. Koszykowa 65,

00-667 Warszawa

Polska
info-PL@orifarm.com

Wytwoérca:

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.
Ul. Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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