CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium Pantothenicum Jelfa,100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 100 mg wapnia pantotenianu (Calcii pantothenas).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 38 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biala, okragta, obustronnie wypukta tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Niedobory kwasu pantotenowego w organizmie.
Do stosowania zaréwno w leczeniu jak i w profilaktyce.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jesli lekarz nie zaleci inaczej nalezy stosowaé nastgpujacy schemat stosowania leku:
Dorosli:

1 do 2 tabletek 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci i mlodziez

Dzieci od 4 lat:1 tabletka 2 do 4 razy na dobe.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac¢ dawki wiekszej niz zalecana szczegdlnie u osob z hiperkalcemia, kamica
nerkowa, zaburzeniami czynnosci nerek.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub
zespotem ztego wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie s3 znane.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Zapotrzebowanie na kwas pantotenowy w okresie cigzy wynosi wg FAO/WHO i 1ZZ 5 mg do 10 mg
na dobeg. W tym zakresie dawek nie obserwowano niekorzystnego wptywu na cigze i laktacje.

1 tabletka produktu leczniczego Calcium Pantothenicum Jelfa odpowiada 92 mg kwasu
pantotenowego. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji jedynie w



przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu lub dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych dotyczacych negatywnego wplywu na sprawnos¢ psychofizyczna, zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw mechanicznych lub obstugi urzadzen bedacych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Przy stosowaniu zgodnym z zalecanym dawkowaniem dziatania niepozadane nie wystepuja.
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

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

4.9 Przedawkowanie
Dawka 10-20 g w ciagu doby moze by¢ przyczyna biegunki i zatrzymania wody w ustroju. W takim
przypadku leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, kod ATC: AL11HA

Pantotenian wapnia jest potaczeniem kwasu pantotenowego (witamina Bs) i wapnia.

Kwas pantotenowy w komorkach organizmu ludzkiego wystgpuje glownie pod postacig koenzymu A
(CoA), zwigzku niezbednego w wielu procesach metabolicznych, zwlaszcza w przemianie
weglowodanow, thuszezow i biatek. Bierze udzial w procesach wzrostu organizmu, wptywa na
regeneracj¢ skory, wzrost wtoséw 1 paznokci. W mniejszym stopniu wywiera takze dziatanie
przeciwzapalne oraz uszczelniajace nabtonki.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas pantotenowy tatwo wchiania si¢ z przewodu pokarmowego i przenika do wszystkich tkanek,
takze do mleka matki. W tkankach osiaga stgzenie od 2 do 45 pg/g. 70% wydalane jest w postaci
niezmienionej z moczem, za$ pozostate 30% z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan toksykologicznych produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Laktoza jednowodna

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci
2 lata


https://secure-web.cisco.com/13e9TlJZEcqQfabIBS3DQUkay1gF1Nx1CWO1brz_mmUUyCGl-At6J2eL3FWkoJQLy7vDdVj7IURRbaV1cw6j7ulpZxpdJeNCrSkTaJVnwh3CYs8R8ChyEE47zYyDie21N-p1eMU7SiPRdQ3XbCzIFfKKv6ExKnIvMCc0UkLPYt5ua5at53RV3vjZjzd1c7yFKFhvzN3UFIKkNZD9hYBrwBisPKkvhlSZwgyTd7aVh7nPypz3C_rrJtebLVM9Ri-8U4Vge-lVPlPM4ItOQiy49s24K2HU9ZPhEXoRVWwbRP8fIiv_GWi-c0bW6B2Dg2zbfTOvPr0ARg7ALZdfkW8_7-A/https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudetku
50 sztuk (2 blistry po 25 sztuk)

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1075

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.08.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



