Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Calcium/Cholecalciferol Teva, 1000 mg + 880 1U, tabletki do rozgryzania i zucia
Calcium + Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty..

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Calcium/Cholecalciferol Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium/Cholecalciferol Teva
Jak stosowa¢ Calcium/Cholecalciferol Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac¢ Calcium/Cholecalciferol Teva

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IS

1. Co to jest Calcium/Cholecalciferol Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Calcium/Cholecalciferol Teva zawiera wapn i witaming D, ktore sg istotnymi substancjami w
procesie tworzenia kosci.

Calcium/Cholecalciferol Teva jest stosowany
- W zapobieganiu i leczeniu niedoboréw wapnia i witaminy D u os6b w podesztym wieku.
- jako suplement wapnia i witaminy D uzupetniajagcy specyficzne leczenie osteoporozy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium/Cholecalciferol Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Calcium/Cholecalciferol Teva

- jesli pacjent ma uczulenie na weglan wapnia, witamine D lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje zbyt duze stgzenie wapnia we krwi lub w moczu,

- jesli u pacjenta stwierdzono kamice nerkowa,

- jesli u pacjenta wystepuja ztogi wapnia w nerkach,

- jesli u pacjenta wystepuje nadmiar witaminy D we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Calcium/Cholecalciferol Teva nalezy skonsultowac sig z

lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka, jesli:

- pacjent wymaga dtugotrwatego leczenia, zwlaszcza jesli rownoczesnie przyjmuje leki
moczopedne (stosowane w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego lub obrzeku) lub glikozydy
nasercowe (stosowane w leczeniu zaburzen serca),




- pacjent na problemy z nerkami (objawy niewydolnosci nerek) lub duzg sktonnos¢ do
kamicy nerkowej (powstawanie kamieni nerkowych).

- pacjent jest chory na sarkoidoze¢ (zaburzenie uktadu odpornosciowego, ktore moze
zwigksza¢ poziom witaminy D w organizmie),

- pacjent z osteoporoza jest unieruchomiony,

- przed przyjeciem leku Calcium/Cholecalciferol Teva nalezy zwrdci¢ uwage na dostawy
wapnia, witaminy D lub substancji zasadowych z innych zrodet (np. zywnos$¢, zywnos¢
wzbogacona lub inne leki). RGwnoczesne podawanie wysokich dawek wapnia wraz z
substancjami zasadowymi (takimi jak weglany) moze spowodowac wystgpienie zespotu
Burnetta. Jest to zaburzenie metabolizmu wapnia spowodowane wzrostem st¢zenia
wapnia we krwi. Moze by¢ ono wynikiem spozycia bardzo duzych ilosci mleka i (lub)
weglanu wapnia pochodzacego z innych zrodet, albo przyjmowania zbyt duzej ilosci
lekow zobojetniajgcych (Usuwajacych nadmiar kwasu z zotadka). Moze to by¢ przyczyng
wystapienia dziatan niepozadanych takich jak zwickszenie stezenia wapnia we Krwi
(hiperkalcemia), zasadowica metaboliczna (zaburzenie metabolizmu powodujace wzrost
pH krwi), niewydolno$¢ nerek, zwapnienie tkanek migkkich (patrz punkt 4). Konieczne
jest regularne monitorowanie stezenia wapnia we Krwi oraz czynnos$ci nerek.

Dzieci i mlodziez
Lek Calcium/Cholecalciferol Teva nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.

Inne leki i Calcium/Cholecalciferol Teva
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje tetracykliny (rodzaj antybiotykow) nalezy przyjmowac
je co najmniej 2 godziny przed lub 4- 6 godzin po przyjeciu leku Calcium/Cholecalciferol
Teva. Weglan wapnia moze zaburza¢ wchlanianie stosowanych jednoczesnie lekdw z grupy
tetracyklin.

Leki zawierajgce bifosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy) czy fluorek sodu nalezy
przyjmowacé co najmniej 3 godziny przed zastosowaniem leku Calcium/Cholecalciferol Teva.

Wapn moze ostabi¢ dziatanie lewotyroksyny (stosowanej w leczeniu niedoczynnosci
tarczycy). Z tego wzgledu, lewotyroksyne nalezy przyjmowaé co najmniej 4 godziny przed
lub 4 godziny po zastosowaniu leku Calcium/Cholecalciferol Teva.

Dziatanie antybiotykow chinolonowych moze by¢ ostabione, jesli podawane sg
roOwnoczesnie z wapniem.

Antybiotyki chinolonowe nalezy przyjmowac¢ co najmniej 2 godziny przed lub 6 godzin po
zastosowaniu leku Calcium/Cholecalciferol Teva.

Sole wapnia mogg zmniejsza¢ wchianianie zelaza, cynku i ranelinianu strontu. W zwigzku z
tym produkty zawierajace Zelazo, cynk czy stront powinny by¢ przyjmowane co najmniej 2
godziny przed lub 2 godziny po przyjeciu leku Calcium/Cholecalciferol Teva.

Inne leki mogace mie¢ wpltyw na dziatanie leku Calcium/Cholecalciferol Teva oraz leki na

dziatanie ktorych moze wptywaé Calcium/Cholecalciferol Teva:

- leki moczopedne z grupy tiazydow (stosowane w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego lub
obrz¢ku),

- glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu chorob serca),



- kortykosteroidy (leki przeciwzapalne),

- orlistat (Iek stosowany w leczeniu otylosci), srodki przeczyszczajace (jak olej parafinowy)
lub kolestyramina (lek obnizajacy cholesterol),

- ryfampicyna (lek przeciwgruzliczy), fenytoina (lek stosowany w padaczce) czy
barbiturany (leki stosowany w padaczce lub utatwiajace zasypianie).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekoéw lekarz udzieli pacjentowi dalszych

instrukcji.

Calcium/Cholecalciferol Teva z jedzeniem i piciem

Lek moze by¢ stosowany niezaleznie od positkow.

Nalezy zwroci¢ uwagg, iz kwas szczawiowy (zawarty w szpinaku czy rabarbarze) i kwas
fitynowy (zawarty w petnoziarnistych produktach zbozowych) moga hamowa¢ wchtanianie
wapnia poprzez tworzenie nierozpuszczalnych zwigzkow z jonami wapnia. Pacjent nie
powinien przyjmowac produktéw z wapniem w odstepie 2 godzin przed lub 2 godziny po od
spozycia positku bogatego w kwas szczawiowy czy kwas fitowy.

Cigza i karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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 zastosowanie tego
leku.

W okresie cigzy nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 2500 mg wapnia na dobg i 4000 1U
witaminy D3 na dobg. Przedawkowanie moze uszkodzi¢ ptod.

Lek Calcium/Cholecalciferol Teva moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersia.
Poniewaz wapn 1 witamina D3 przenikaja do mleka matki, nalezy bra¢ to pod uwagg, jesli
dodatkowo podaje si¢ dziecku witaming D.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Calcium/Cholecalciferol Teva nie wptywa na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Calcium/Cholecalciferol Teva zawiera aspartam, ktory jest zrodlem fenyloalaniny.
Aspartam moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

Calcium/Cholecalciferol Teva zawiera sacharoze.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku. Sacharoza moze mie¢ szkodliwe
dziatanie na zgby.

3. Jak stosowacé lek Calcium/Cholecalciferol Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecana dawka to 1 tabletka do rozgryzania i zucia 1 raz na dobg.
Tabletke mozna zu¢ lub ssac.

Dzieci i mlodziez
Lek Calcium/Cholecalciferol Teva nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Calcium/Cholecalciferol Teva
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Calcium/Cholecalciferol Teva nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Calcium/Cholecalciferol Teva

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepowaly z nieznang czgstoscia (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Jesli wystapiag objawy takie jak obrzek
twarzy, jezyka, warg (obrzek naczynioruchowy) lub obrzek gardta (obrzgk krtani), nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
— nadmierna ilos¢ wapnia we krwi (hiperkalcemia)
— nadmierna ilos¢ wapnia w moczu (hiperkalciuria)

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u mniej niz 1 na 1 000 pacjentdw)
— zaparcia, niestrawno$¢, wzdecia, nudnos$ci, bole brzucha lub biegunka

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
— $wiad, wysypka skorna lub pokrzywka
— zespOt Burnetta (zwykle obserwowany tylko w przypadku spozywania nadmiernej
ilosci wapnia). Do objawow nalezg: czeste oddawanie moczu, przewlekle bole gtowy,
dhugotrwata utrata apetytu, nudnosci lub wymioty, nienaturalne uczucie zmeczenia i
ostabienia, hiperkalcemia, zbyt mata zawartos¢ kwasu we krwi (zasadowica metaboliczna),
zwapnienie tkanek migkkich i niewydolnos¢ nerek)

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
— u pacjenta z zaburzeniami czynnosci nerek wystepuje ryzyko zwiekszenia ilo§¢
fosforandw we krwi, powstawania kamieni nerkowatych, zwigkszone odktadanie
wapnia w nerkach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzie¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Calcium/Cholecalciferol Teva
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Calcium/Cholecalciferol Teva po uptywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na pudetku i na pojemniku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lek nie wymaga szczegdlnych warunkéw przechowywania.

Okres wazno$ci pojemnika po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calcium/Cholecalciferol Teva
- Substancjami czynnymi leku sg wapn i cholekalcyferol (witamina D3).

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 1000 mg wapnia (w postaci wapnia weglanu) i
22 mikrograméw cholekalcyferolu (co odpowiada 880 IU witaminy D3) w postaci
koncentratu cholekalcyferolu (proszek).

Pozostate sktadniki leku: skrobia kukurydziana modyfikowana, sacharoza, sodu askorbinian,
triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dtugosci tancucha, all-rac-a-
tokoferol, krzemionka koloidalna, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, mannitol (E
421), aspartam (E 951), aromat pomaranczowy (zawierajacy maltodekstryne, gume arabska).

Jak wyglada lek Calcium/Cholecalciferol Teva i co zawiera opakowanie
Biate do prawie biatych, okragte, obustronnie wypukte tabletki (0 srednicy 20 mm).

Pojemnik na tabletki zawierajacy 60 lub 90 tabletek do rozgryzania i zucia.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel. (22) 34593 00

Wytwoérca:

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 Haarlem, Holandia

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Ut 13, 4042 Debrecen, Wegry



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

Francja CALCIUM VITAMINE D3 TEVA SANTE 1000 mg/880 UlI,
comprimé a sucer ou a croquer

Wegry EUROVIT KALCIUM DUO 1000 mg/880 NE ragotabletta

Luksemburg Calcium D3-ratiopharm forte Kautabletten

Niemcy Calcium D3-ratiopharm forte Kautabletten

Holandia Calcium/Vitamine D3 1000 mg/ 880 I.E. Teva, kauwtabletten

Polska Calcium/Cholecalciferol Teva

Wielka Brytania TevaCarbovit 1000 mg/880 IU chewable tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2017
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