Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Calcium + Cholecalciferol Béres, 600 mg + 800 1U, tabletki powlekane
wapn +cholekalcyferol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciemleku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$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 lek Calcium + Cholecalciferol Béres i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium + Cholecalciferol Béres

Jak stosowa¢ lek Calcium + Cholecalciferol Béres

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Calcium + Cholecalciferol Béres

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Calcium + Cholecalciferol Béres i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten zawiera wapn (w postaci wapnia weglanu) i cholekalcyferol (witaming Ds), ktore sa wazne do
tworzenia koSci.

Lek Calcium + Cholecalciferol Béres mozna stosowa¢ w celu zapobiegania i leczenia niedoboru
wapnia i witaminy D u pacjentow zagrozonych niedoborem witaminy D i wapnia oraz jako
uzupetnienie leczenia zrzeszotnienia kosci (osteoporozy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium + Cholecalciferol Béres

Kiedy nie stosowa¢ leku Calcium + Cholecalciferol Béres:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie. 6);

- jesli pacjent ma kamienie nerkowe lub zlogi wapnia w tkance nerkowe;j;

- jesl pacjent ma niewydolno$¢ nerek lub zaburzenie czynnosci nerek;

- jesli pacjent ma wysokie stezenie witaminy D we krwi;

- jesli pacjent ma chronicznie zwigkszone stezenie wapnia w moczu lub podwyzszone
stezenie wapnia we krwi, albo chorobe, ktoéra moze to powodowac (na przyktad nowotwor
ztosliwy, ktory wptywa na kosci);

- lek Calcium + Cholecalciferol Béres zawiera uwodorniony olej sojowy. Jesli pacjent jest
uczulony na soje lub orzeszki ziemne, nie nalezy stosowac tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Calcium + Cholecalciferol Béres nalezy omowic to z
lekarzem:

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba lub zaburzenie czynnosci nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje sarkoidoza (rozpoznana przez lekarza choroba zapalna, ktora
powoduje tworzenie si¢ grudek i obrzgkow w roznych narzadach);

- jesli pacjent ma sktonnos¢ do powstawania kamieni nerkowych;

- jesli pacjent jest unieruchomiony i choruje na osteoporoze.
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Lekarz powinien zadecydowaé, czy w tych przypadkach mozna podawaé wapn i (lub) witaming Ds.

Przed rozpoczeciem leczenia 0steoporozy za pomoca tabletek powlekanych Calcium + Cholecalciferol
Béres lekarz moze sprawdzi¢ Stezenie wapnia we krwi.

W przypadku dtugotrwatego stosowania leku Calcium + Cholecalciferol Béres oraz zaburzenia
czynnos$ci nerek nalezy regularnie kontrolowac stezenie wapnia we Krwi i czynno$¢ nerek. W
zaleznos$ci od wyniku lekarz moze zdecydowac o przerwaniu leczenia.

Dzieci i mlodziez
Tabletki powlekane Calcium + Cholecalciferol Béresnie nie sg przeznaczone do stosowania u dzieci i
miodziezy.

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

Koniecznie nalezy omowié to z lekarzem prowadzgcym, jesli pacjent przyjmuje nastepujgce leki:

- inne leki zawierajace wapn lub witaming D, poniewaz jednoczesne stosowanie takich
produktow z lekiem Calcium + Cholecalciferol Béres moze prowadzi¢ do szkodliwego
wzrostu stezenia wapnia we krwi. Podczas stosowania leku Calcium + Cholecalciferol
Béres nie nalezy przyjmowa¢ innych produktéw zawierajacych wapn lub witamine D bez
zalecenia lekarza;

- tiazydowe leki moczopedne;

- kortykosteroidy stosowane ogdlnoustrojowo (leki przeciwzapalne, podawane doustnie lub
dozylnie);

- glikozydy nasercowe (preparaty zawierajace naparstnicg stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca).

Leki, ktore mozna stosowac z zachowaniem szczegolnej ostroznosci

- zywice jonowymienne, takie jak Kolestyramina lub $rodki przeczyszczajace, takie jak olej
parafinowy, poniewaz leki te zmniejszajg wchtanianie witaminy D.

- leki zawierajace tetracykliny i chinolony (antybiotyki), poniewaz weglan wapnia moze
wptywac na ich wchianianie. Dlatego tetracykling i chinolon nalezy przyjmowac co
najmniej 2 godziny przed lub 4-6 godzin po po zazyciu leku Calcium + Cholecalciferol
Béres;

- jesli pacjent przyjmuje lek Calcium + Cholecalciferol Béres i fluorek sodu lub
bisfosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy), to leki te nalezy zazy¢ co najmniej 3
godziny przed przyjeciem leku Calcium + Cholecalciferol Béres;

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy), aktynomycyna (antybiotyk stosowany
w leczeniu raka) i pochodne imidazolu (leki przeciwgrzybicze), fenytoina (lek
przeciwpadaczkowy) i barbiturany (leki przeciwpadaczkowe i nasenne), poniewaz moga
zmniejsza¢ dziatanie witaminy D;

- leki zawierajace estramustyne (stosowang w chemioterapii), hormony tarczycy lub zelazo,
cynk albo stront, poniewaz ich wchtanianie moze by¢ zmniejszone. Te leki nalezy
przyjmowac co najmniej 2 godziny przed lub po zazyciu leku Calcium + Cholecalciferol
Béres.

Lek Calcium + Cholecalciferol Béres z jedzeniem i piciem

Kwas szczawiowy (zawarty w szpinaku, szczawiu i rabarbarze), oraz kwas fitynowy (znajdujacy si¢ w
petnoziarnistych produktach zbozowych), mogg hamowac¢ wchtanianie wapnia. Nie nalezy
przyjmowa¢ leku Calcium + Cholecalciferol Béres w ciggu 2 godzin od spozycia pokarmow bogatych
w kwas szczawiowy i fitynowy.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Podczas cigzy dzienne spozycie wapnia nie powinno przekracza¢ 2500 mg, a spozycie witaminy D
4000 U (ang. international units, jednostek miedzynarodowych). Stosowanie leku Calcium +
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Cholecalciferol Béres zwykle nie jest zalecane w czasie cigzy, ale lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
w przypadku niedoboru wapnia lub witaminy D.

Lek Calcium + Cholecalciferol Béres mozna przyjmowa¢ podczas karmienia piersia, ale nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza przed rozpoczeciem stosowania.

Przed rozpoczgciem przyjmowania jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak jest danych na temat wptywu tego tego leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Calcium + Cholecalciferol Béres zawiera uwodorniony olej sojowy i sacharoze

Lek Calcium + Cholecalciferol Béres zawiera uwodorniony olej sojowy. Nie nalezy przyjmowac tego
leku, jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub soje.

Lek Calcium + Cholecalciferol Béres zawiera niewielkie ilosci sacharozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek Calcium + Cholecalciferol Béres

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z
zaleceniami lekarza prowadzacego. W razie watpliwosci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Dorosli i osoby w podesztym wieku
Zalecana dawka: jedna tabletka powlekana na dobeg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Calcium + Cholecalciferol Béres nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Wskazane jest przyjmowanie tabletki powlekanej w ciagu pottorej godziny po positku, bez
rozgryzania, popijajac szklankg wody lub soku. Linia podziatu na tabletce utatwia jedynie
przetamanie, jesli nie mozna potkna¢ tabletki w catos$ci. W razie potrzeby tabletke¢ mozna przetamaé
na pot.

Jesli lek jest stosowany do uzupetniajgcego leczenie osteoporozy, nalezy porozmawiaé z lekarzem
prowadzacym 0 czasie trwania leczenia.

Poniewaz nawyki zywieniowe majg duzy wplyw na potrzebe i zakres uzupetniania wapnia, w
przypadku znacznej zmiany nawykow zywieniowych nalezy poinformowaé o tym lekarza
prowadzacego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Calcium + Cholecalciferol Béres

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Przyjecie
wigkszej dawki od zalecanej moze powodowaé niepozadane i szkodliwe dziatania uboczne.
Objawami przedawkowania mogg by¢: brak apetytu, zwigkszone pragnienie, nudnosci, wymioty,
zaparcia, bole brzucha, ostabienie migsni, zmeczenie, dezorientacja, zwigkszone oddawanie moczu,
bol kosci, a w ciezkich przypadkach zaburzenia rytmu serca. W skrajnych przypadkach
przedawkowanie wapnia moze prowadzi¢ do $pigczki i nawet by¢ przyczyng Smierci. Utrzymujgce si¢
dlugotrwale wysokie stezenie wapnia we krwi moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia
nerek i odktadania si¢ wapnia w organizmie.

Pominigcie zastosowania leku Calcium + Cholecalciferol Béres

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki, poniewaz istnieje
ryzyko przedawkowania.

Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku zgodnie z dotychczasowym schematem.



W razie jakichkolwiek dalszych pytan, dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Niezbyt czesto (moze wystapié¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 oséb):

znaczny wzrost stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia).

Objawy obejmuja: nudnosci, wymioty, utratg¢ apetytu, zaparcia, bol zotadka, bol kosci, silne
pragnienie, czgste oddawanie moczu, ostabienie mig$ni, sennos$¢, dezorientacja.

Nadmierny wzrost stezenia wapnia w moczu (hiperkalciuria). Jesli pacjent przyjmuje ten lek
dhugotrwale, lekarz prowadzacy moze okresowo kontrolowaé st¢zenie wapnia we Krwi i moczu oraz
czynnos¢ nerek.

Rzadko (moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob):
Zaparcia, wzdecia, nudnosci, bole brzucha, biegunka, $wiad, wysypka, pokrzywka.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob):

Zespot mleczno-alkaliczny (moze wystapi¢ po spozyciu duzych ilo§ci wapnia z tatwo wchtanialnymi
zwigzkami zasadowymi (np. wodoroweglany), z objawami takimi jak czeste parcie na mocz,
uporczywe bole glowy, utrata apetytu, nudnosci lub wymioty, nietypowe zmeczenie lub ostabienie,
Znaczny wzrost stezenia wapnia we krwi, zasadowica (wzrost zawarto$ci wodoroweglanu we krwi) i
niewydolno$¢ nerek).

Pacjenci z niewydolno$cig nerek mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystgpienia wysokiego
stezenia fosforanéw we krwi, tworzenia si¢ kamieni nerkowych i odktadania si¢ wapnia w nerkach.

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Calcium + Cholecalciferol Béres

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po:EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calcium + Cholecalciferol Béres

Substancje czynne:

600 mg wapnia (w postaci 1500 mg wapnia weglanu) oraz

20 mikrogramoéw cholekalcyferolu (co odpowiada 800 IU witaminy Ds).

Ponadto lek zawiera:

rdzen tabletki:

magnezu stearynian, krospowidon (typ A), kopowidon, celuloza mikrokrystaliczna (typ 102),
sacharoza, zelatyna, all-rac-a-tokoferol (E 307), olej sojowy uwodorniony, skrobia kukurydziana,
krzemionka koloidalna.

otoczka:
zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), hypromeloza 15 cps, tytanu dwutlenek (E
171), makrogol 3350, talk.

Jak wyglada lek Calcium + Cholecalciferol Béres i co zawiera opakowanie

Jasnopomaranczowa, owalna tabletka powlekana z linia podziatu po jednej stronie.

Powierzchnia ztamania jest biata.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na roéwne dawki.

30, 60, 90, 120 tabletek powlekanych w blistrach z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

Béres Pharmaceuticals Ltd.

H-1037 Budapeszt, Mikoviny utca 2-4, Wegry
Tel: +36-1-430-5500

Fax: +36-1-250-7251

E-mail: info@beres.hu

Wytworca:
Béres Pharmaceuticals Ltd.
5000 Szolnok, Nagysandor Jozsef ut 39

Wegry

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

Wegry: Calcium/Cholecalciferol Béres 600 mg/800 NE

Czeska Republika: Videmel Forte

Estonia: Calcium/Colecalciferol Béres

Lotwa: Calcium/Colecalciferol Beres 600 mg/800 SV apvalkotas tablets
Polska: Calcium + Cholecalciferol Béres

Rumunia: CalciviD 600 mg/800 Ul

Stowacja: Kalcizen Forte

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2023-01-01
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