Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Calcium Sandoz + Vitamin D3, 1000 mg + 880 IU, tabletki do rozgryzania i Zucia
Calcium + Cholecalciferolum

Do stosowania u 0s6b dorostych

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 zachowac te 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:

Co to jest lek Calcium Sandoz + Vitamin D3 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium Sandoz + Vitamin D3
Jak stosowac lek Calcium Sandoz + Vitamin D3

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Calcium Sandoz + Vitamin D3

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Calcium Sandoz + Vitamin D; i w jakim celu si¢ go stosuje

Calcium Sandoz + Vitamin D3 zawiera dwie substancje czynne — wapn i witamine Dj3. Lek jest
suplementem wapnia i witaminy Ds.

Lek Calcium Sandoz + Vitamin D; stosowany jest:

- w celu zapobiegania i leczenia niedoboru wapnia i witaminy D3 u 0s6b w podeszltym wieku;

- jako uzupetnienie witaminy D 1 wapnia we wspomagajacym leczeniu osteoporozy (kruchosci
kosci).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium Sandoz + Vitamin D3

Kiedy nie stosowa¢ leku Calcium Sandoz + Vitamin D3

«+ jesli pacjent ma uczulenie na wapn, witamine Ds lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

+ jesli pacjent ma duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia);

- jesli pacjent ma duze stezenie wapnia w moczu (hiperkalciuria).

+ jesli u pacjenta stwierdzono nadczynno$¢ przytarczyc (hiperparatyroidyzm);

- jesli pacjent choruje na raka szpiku kostnego (szpiczak);

« jesli pacjent choruje na raka, ktory dal przerzuty do kosci;

» jesli pacjent ma ograniczone ruchy konczyn (przedtuzajace si¢ unieruchomienie), ktéremu
towarzyszy hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria;

+ jesliu pacjenta stwierdzono kamicg nerkowa.;

« jesli w nerkach pacjenta stwierdzono obecnos¢ ztogéw wapnia (wapnica nerek);

« jesli pacjent przyjmuje za duze ilo$ci witaminy D (hiperwitaminoza D);

« jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci nerek;

« jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli przed zastosowaniem lub w trakcie stosowania leku

Calcium Sandoz + Vitamin D; ktérakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta:

+ dlugotrwale leczenie
Podczas dlugotrwalego leczenia nalezy systematycznie kontrolowaé stezenie wapnia we krwi
1 w moczu oraz bada¢ czynno$¢ nerek. Jest to szczegdlnie wazne u pacjentdw ze sktonnoscig do
powstawania kamieni nerkowych. W zaleznosci od wynikow badan lekarz moze zmniejszy¢ dawke
leku Iub przerwac¢ leczenie.

+ jednoczesne przyjmowanie glikozydéw naparstnicy lub tiazydowych lekéw moczopednych
z powodu zaburzen serca
W takim wypadku nalezy systematycznie kontrolowa¢ stezenie wapnia we krwi i w moczu oraz
bada¢ czynnosc¢ nerek, zwtaszcza u 0oséb w podesztym wieku. W zaleznosci od wynikéw badan
lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub przerwaé leczenie.

- zaburzenia czynnoSci nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni szczeg6lnie ostroznie stosowac lek Calcium
Sandoz + Vitamin D3, zwlaszcza jesli otrzymuja rowniez preparaty zawierajace glin, gdyz kwas
cytrynowy zawarty w leku Calcium Sandoz + Vitamin D3 moze zwigkszy¢ przyswajanie glinu
przez organizm. Nalezy sprawdza¢ st¢zenie wapnia we krwi i w moczu. Pacjenci z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek powinni przyjmowac witamine D w innej postaci niz
cholekalcyferol.

+ dodatkowe przyjmowanie suplementow wapnia i witaminy D;
Konieczna jest wowczas $cista kontrola lekarza, ktory zaleci czgste kontrolowanie stezenia wapnia
we krwi i w moczu pacjenta.

+ sarkoidoza (zaburzenie uktadu odpornosciowego, ktore moze dotyczy¢ watroby, ptuc, skory lub
weztow chtonnych)
Pacjenci z sarkoidozg powinni zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku Calcium
Sandoz + Vitamin Ds. Istnieje ryzyko zbyt silnego dziatania leku, a w konsekwencji
przedawkowania wapnia. Konieczne jest kontrolowanie stezenia wapnia we krwi i w moczu.

+ osteoporoza u pacjenta unieruchomionego
Nalezy wowczas zachowac szczeg6lng ostroznos¢. Mozliwe jest zwigkszenie stgzenia wapnia we
krwi.

Dzieci i mlodziez
Leku Calcium Sandoz + Vitamin D3 nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat (patrz
,»Kiedy nie stosowac leku Calcium Sandoz + Vitamin Ds”).

Calcium Sandoz + Vitamin D3 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

+ Jesli pacjent jest jednoczes$nie leczony glikozydami naparstnicy, moga wystapi¢ zaburzenia rytmu
serca. Dlatego konieczne jest $ciste monitorowanie stanu pacjenta, w tym badanie EKG i pomiar
stezenia wapnia we krwi.

« Jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie tiazydowe leki moczopedne, nalezy systematycznie
sprawdzac¢ stezenie wapnia we krwi, gdyz leki te zmniejszaja wydalanie wapnia w moczu.

+ Stosowanie leku Calcium Sandoz + Vitamin D3 moze zmniejszy¢ wchtanianie niektérych
jednoczesnie przyjmowanych antybiotykow (tzw. tetracyklin) i w ten sposob rowniez ich
skuteczno$¢. Antybiotyk nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed lub 4 do 6 godzin po
przyjeciu leku Calcium Sandoz + Vitamin Ds.

« Rowniez dziatanie innych lekow, takich jak fluor (stosowany w celu wzmocnienia szkliwa zebow
lub leczenia osteoporozy), antybiotyki chinolonowe oraz bisfosfoniany (stosowane w leczeniu
osteoporozy), moze si¢ zmieni¢ na skutek interakcji. Dlatego wymienione leki nalezy przyjmowac
co najmniej 3 godziny przed zazyciem leku Calcium Sandoz + Vitamin Ds.

» Nalezy zachowa¢ mozliwie najdtuzsza przerw¢ miedzy zazyciem leku Calcium Sandoz + Vitamin
D; a przyjeciem kolestyraminy (Ieku stosowanego w celu zmniejszenia podwyzszonego stezenia
cholesterolu), orlistatu (leku stosowanego w leczeniu otylosci) lub lekow przeczyszczajacych
(takich jak parafina ciekla), ze wzgledu na mozliwos¢ zaburzonego wchtaniania witaminy D.

+ Jednoczesne stosowanie leku Calcium Sandoz + Vitamin D3 i ryfaksyminy (antybiotyku
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stosowanego w leczeniu biegunki podroznych), fenytoiny (stosowanej w leczeniu padaczki) lub
barbituranéw (lekow nasennych) moze spowodowac ostabienie dziatania witaminy D.

+ Jednoczesne stosowanie leku Calcium Sandoz + Vitamin Ds i glikokortykosteroidéw
(np. kortyzonu) moze spowodowac ostabienie dziatania witaminy D i zmniejszenie st¢zenia wapnia
we krwi.

+ Przyjmowanie dodatkowych preparatéw wapnia i witaminy D wymaga $cistej kontroli lekarza
1 systematycznego sprawdzania ste¢zenia wapnia we krwi i w moczu.

«  Wapn moze zmniejsza¢ wchlanianie Zelaza, cynku lub ranelinianu strontu. Nalezy przyjmowac
te leki co najmniej dwie godziny przed lub po przyjeciu leku Calcium Sandoz + Vitamin Dj,

«  Wapn moze zmniejsza¢ wchlanianie estramustyny (leku stosowanego w chemioterapii) i
hormondw tarczycy (stosowanych w leczeniu niedoczynnosci tarczycy). Nalezy przyjmowac te
leki przynajmniej dwie godziny po przyjeciu leku Calcium Sandoz + Vitamin D3,

Calcium Sandoz + Vitamin D; z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy pamictac, ze kwas szczawiowy (np. zawarty w szpinaku i rabarbarze) oraz kwas fitynowy
(znajdujacy sie np. w produktach pelnoziarnistych) moga zmniejszy¢ ilo§¢ wapnia wchianianego

w jelicie. Leki zawierajace wapn nalezy przyjmowaé z zachowaniem 2-godzinej przerwy od spozycia
produktow zawierajacych kwas szczawiowy lub fitynowy.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Lek Calcium Sandoz + Vitamin D3 mozna stosowac u kobiet w cigzy z niedoborem wapnia i witaminy
D. Dawka dobowa nie moze by¢ wicksza niz p6t tabletki. W okresie cigzy caltkowita dobowa ilo$¢
wapnia nie powinna by¢ wigksza niz 1500 mg, a calkowita dobowa ilo§¢ witaminy D3 nie powinna by¢
wigksza niz 600 IU (jednostek miedzynarodowych).

Nalezy unika¢ dlugotrwalego przedawkowania wapnia i witaminy D w czasie cigzy ze wzglgdu na
mozliwos¢ uzyskania duzego stezenia wapnia we krwi i niekorzystnego dziatania na nienarodzone
dziecko.

Karmienie piersig

Lek Calcium Sandoz + Vitamin D3 mozna stosowa¢ w czasie karmienia piersig. Zarowno wapn, jak
1 witamina D3 przenikajg do mleka kobiecego, dlatego nalezy zapyta¢ lekarza, czy dziecko dostaje
rowniez inne produkty zawierajace witaming D.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wplyw leku Calcium Sandoz + Vitamin D3 na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Calcium Sandoz + Vitamin D; zawiera séd, aspartam (E 951), sorbitol, izomalt (E

953), sacharoze i alkohol benzylowy

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Ten lek zawiera 1,00 mg aspartamu w kazdej tabletce. Aspartam jest zrédlem fenyloalaniny. Moze
by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

Lek zawiera do 152,89 mg sorbitolu (E 420) w kazdej tabletce. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli
stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadkg chorobe genetyczng, w ktorej organizm
pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku
lub podaniem go dziecku.

Ten lek zawiera takze izomalt (E 953) i sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
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nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku. Lek moze wplywa¢ szkodliwie na zeby.

Ten lek zawiera 0,02 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Calcium Sandoz + Vitamin D;

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

Zalecana dawka to
Dorosli i osoby w podesztym wieku przyjmuja 1 tabletke dziennie (co odpowiada 1000 mg wapnia
i 880 IU [jednostkom migdzynarodowym] witaminy D3).

Kobiety w cigzy przyjmuja tylko pot tabletki dziennie (co odpowiada 500 mg wapnia i 440 U
[jednostkom migdzynarodowym] witaminy Ds). Nie wolno przekracza¢ dobowej dawki wynoszacej
pot tabletki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Calcium Sandoz + Vitamin D3 nie wolno stosowa¢ u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat (patrz
takze ,,Kiedy nie stosowac leku Calcium Sandoz + Vitamin Ds”).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy zu¢, a nastgpnie potknaé. Mozna jg przyjmowac o dowolnej porze, niezaleznie do
positkow. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Czas trwania leczenia
Lek Calcium Sandoz + Vitamin Ds nalezy przyjmowac przez dtuzszy czas. Nalezy poradzi€ si¢ w tej
sprawie lekarza (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i sSrodki ostrozno$ci”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Calcium Sandoz + Vitamin D;

Jesli istnieje podejrzenie przedawkowania, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta i pokaza¢ opakowanie leku i pozostate tabletki.

Przedawkowanie leku Calcium Sandoz + Vitamin D3 moze wywotaé nastgpujace objawy: nudnosci,
wymioty, wzmozone pragnienie, zwigkszone wydalanie moczu, odwodnienie lub zaparcie (zespot
mleczno-alkaliczny, patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Pominigcie przyjecia leku Calcium Sandoz + Vitamin D3

Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu tabletki, powinien przyjac ja zaraz po przypomnieniu sobie o tym,
chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki. Nalezy wowczas przyjac nastgpng dawke

o zwyktlej porze i nie przyjmowaé dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Calcium Sandoz + Vitamin D3

Jesli pacjent planuje przerwanie lub przedwczesne zakonczenie leczenia, powinien omowic to

z lekarzem lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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W razie wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy
natychmiast przerwaé stosowanie leku Calcium Sandoz + Vitamin D3 i zglosi¢ si¢ do lekarza:

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- ciezkie reakcje alergiczne: obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia z naglymi trudnosciami w
oddychaniu i silng wysypka,

- czesta potrzeba oddawania moczu, uporczywy bol glowy, utrzymujaca si¢ utrata apetytu, nudnosci
lub wymioty, nietypowe zmeczenie lub ostabienie, hiperkalcemia, zasadowica i zaburzenia
czynnosci nerek (zespot mleczno-alkaliczny).

Inne notowane dzialania niepozadane:

Niezbyt czeste (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0sob)
- duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu (hiperkalciuria).

Rzadkie (mogq wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 0sob)
- nudnosci, biegunka, bol brzucha, zaparcie, gazy, wzdecie (odczucie rozpierania w brzuchu)
- wysypka skoérna, swiad, pokrzywka

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- wymioty

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek zwigkszone jest ryzyko duzego st¢zenia fosforandw we
krwi, zwigkszonej ilosci wapnia w nerkach, a takze powstawania kamieni nerkowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Calcium Sandoz + Vitamin D3

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i pojemniku oraz
folii po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Pojemnik: po pierwszym otwarciu przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed
wilgocia.

Opakowania foliowe: brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calcium Sandoz + Vitamin D3
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- Substancjami czynnymi sg wapn i cholekalcyferol. Jedna tabletka zawiera 1000 mg wapnia
(W postaci wapnia weglanu) oraz 22 mikrogramy cholekalcyferolu (witaminy Ds3) co odpowiada 880
IU, w postaci koncentratu w proszku.

- Ponadto lek zawiera: izomalt (E 953), ksylitol, sorbitol (E 420), kwas cytrynowy bezwodny, sodu
diwodorocytrynian, magnezu stearynian, karmeloze sodowa, aromat pomaranczowy “CPB”
1 aromat pomaranczowy “CVT” [oba zawierajg sorbitol (E 420)], aspartam (E 951), acesulfam
potasowy, sodu askorbinian, all-rac-a-tokoferol, skrobi¢ (kukurydziang) modyfikowana, sacharoze,
triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha i krzemionke
koloidalng bezwodng. Aromat pomaranczowy “CPB” zawiera takze alkohol benzylowy jako
sktadnik naturalnego lub analogicznego olejku z mandarynek.

Jak wyglada lek Calcium Sandoz + Vitamin D; i co zawiera opakowanie
Okragte, biate tabletki o gtadkiej powierzchni, z linig utatwiajaca podziat.

Tabletki dostgpne sg w polipropylenowych pojemnikach na tabletki z polietylenowymi korkami
zawierajagcymi §rodek pochtaniajacy wilgo¢ lub w blistrach migkkich z papieru laminowanego folig
aluminiowa.

Wielkos$¢ opakowan:

Opakowania zawieraja 10, 20, 28 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Hermes Pharma GmbH

Georg-Kalb-Strafie 5 - 8
82049 Pullach i.Isratal
Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2020

Logo Sandoz
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