CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CALCIUM GLUCONICUM FARMAPOL, 45 mg jondw wapnia, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 tabletka zawiera 45 mg jonéw wapnia w postaci Calcii gluconas (wapnia glukonianu) 500 mg

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

* zgodnie z Farmakopea Europejska i Farmakopea Polska nazwa Calcii gluconas (wapnia glukonian) dotyczy zwiazku

jednowodnego

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki
Biate, okragle tabletki z wytloczonym napisem CALCIUM-GLUC.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Stany zwigkszonego zapotrzebowania na wapn (np. w okresie intensywnego wzrostu u dzieci i mto-

dziezy, w okresie ciazy, karmienia piersia, rekonwalescencji).

Stany niedoboru wapnia w organizmie (np. w wyniku zaburzen wchtaniania, zwigkszonego odkta-

dania si¢ wapnia w tkance kostnej).
Leczenie osteoporozy réznego pochodzenia (takze zapobiegawczo), tezyczki.

Wspomagajaco w leczeniu choréb alergicznych (m.in. pokrzywka, astma oskrzelowa, obrzgk na-
czynioruchowy), w leczeniu standw zapalnych (np. w chorobach drog oddechowych, gardta), zta-
man kos$ci, demineralizacji kosci.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli: doustnie 1 do 2 tabletek 4 razy na dobe, po positku, popijajac woda.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na sole wapnia

- Nadwrazliwo$¢ na ktorakolwiek z substancji pomocniczych



- Hiperkalcemia, np. u pacjentow z nadczynno$cia gruczotow przytarczycznych, hiperwitamino-

za D, szpiczakiem lub przerzutami nowotworowymi do kosci

- Cigzka hiperkalciuria

- Niewydolnos$¢ nerek

- Przyjmowanie duzych dawek witaminy D

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw leczonych glikozydami nasercowymi.

Zwiazki wapnia nalezy stosowac ostroznie w zaburzeniach czynnos$ci nerek, chorobach serca,

sarkoidozie, kamicy nerkowe;.

Nadmierna podaz wapnia u chorych z niewydolnoscia nerek moze powodowa¢ hiperkalcemig.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Sole wapnia podawane doustnie zmniejszaja wchlanianie tetracyklin i zwiazkow fluoru (wyma-
gana jest 3-godzinna przerwa migdzy podaniem tych lekow i zwiazkéw wapnia).

- Witamina D, parathormon i kwasny odczyn pokarmu zwigkszaja wchtanianie wapnia.

- Glikokortykosteroidy, nadmiar lipidéw, zasadowy odczyn pokarmu, fityniany (produkty zbozo-
we), szczawiany (szpinak, rabarbar) i fosforany (mleko i jego przetwory) zmniejszaja
wchtanianie wapnia.

- Duze dawki wapnia podawane rownoczesnie z glikozydami nasercowymi (pochodne digoksyny
1 strofantyny) nasilaja ich dziatanie i moga prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca.

- Tiazydowe leki moczopedne zwickszaja wchtanianie zwrotne wapnia i stwarzaja ryzyko hiper-
kalcemii.

- Duze dawki wapnia w skojarzeniu z witaming D moga ostabi¢ dzialanie werapamilu i innych
lekow blokujacych kanat wapniowy.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Wapn jest wskazany dla kobiet ci¢gzarnych i1 karmiacych piersia z powodu zwigkszonego zapotrze-

bowania 1 zmniejszonego st¢zenia w surowicy podczas ciazy 1 laktacji.

Na podstawie licznych badan klinicznych oraz retrospektywnych stwierdzono, ze uzupetnienie die-

ty preparatami wapnia zapobiega wystapieniu rzucawki i nadci$nienia cigzarnych oraz zapewnia

utrzymanie homeostazy i prawidtowego metabolizmu wapnia zar6wno w okresie ciazy, jak i kar-
mienia piersia.

Preparat moze by¢ stosowany w okresie ciazy i karmienia piersia w zalecanych dawkach z przepisu

lekarza.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wplywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicz-

nymi, obstuge maszyn i sprawno$¢ psychofizyczna.

4.8. Dzialania niepozadane

- Niekiedy wystgpuja zaburzenia zotadkowo-jelitowe (wzdgcia, zaparcia lub biegunka).

- Duze dawki, szczegolnie u pacjentow z niewydolnoscia nerek, prowadza do hiperkalcemii, kto-
rej objawami sa: brak taknienia, zaburzenia Zzotadkowo-jelitowe, ostabienie migsniowe, wielo-
mocz, odktadanie zwiazkow wapnia (m.in. kamica nerkowa).

4.9. Przedawkowanie

W razie znacznego przedawkowania preparatdéw wapnia, zwlaszcza droga pozajelitowa, stosuje si¢

nawadnianie doustne lub dozylne. W cigzkich stanach podaje si¢ dozylnie roztwér chlorku sodu.

Jednoczesnie lub bezposrednio po nawodnieniu podaje si¢ furosemid lub inny moczopgdny lek pg-

tlowy (nie tiazydowy!).

Jesli nie ma poprawy, stosuje si¢ kalcytoning. Pacjentom z matym st¢zeniem fosforanow we krwi

1 sprawnymi nerkami mozna poda¢ doustnie fosforany.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwiazki mineralne; preparaty wapnia; glukonian wapnia.

Kod ATC: A12AA03

Wapn jest niezbgdnym pierwiastkiem regulujacym wazne procesy zyciowe, jak przewodnictwo
nerwowo-migsniowe, prawidlowy rozwdj uktadu kostno-szkieletowego, procesy krzepnigcia krwi,
aktywacjg szeregu enzymow, przepuszczalno$¢ bton komérkowych i naczyn.

Sole wapnia uszczelniaja naczynia wlosowate 1 zmniejszaja ich przepuszczalnos¢, dziatajac
przeciwwysigkowo i przeciwobrzgkowo.

Wykazuja tez dziatanie przeciwalergiczne oraz pobudzaja mechanizmy obronne organizmu. Niedo-
bor wapnia prowadzi do zmniejszenia zawarto$ci wapnia w tkance kostnej lub krzywicy.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie wapnia, zwiazane z procesem aktywnego transportu, przebiega gtdéwnie w gornym
odcinku jelita cienkiego. Przyswajanie jest kontrolowane przez kalcytriol, aktywny metabolit
witaminy D, wytwarzany w odpowiedzi na mate st¢zenie jondw wapnia w surowicy. Wchianianie

z przewodu pokarmowego zalezy od zapotrzebowania organizmu.



Mechanizm przenoszacy wapn ze $wiatta jelita do wngtrza komorki zlokalizowany jest w mikro-
kosmkach, czyli rombku szczoteczkowym. Transport wapnia do przestrzeni pozakomoérkowej za-
chodzi prawdopodobnie na drodze wymiany na jon sodowy.

Po wchtonigciu wapn przenika do krwi i ptynow wewnatrz- i zewnatrzkomorkowych lub jest wbu-
dowany do tkanki kostnej i zegbdw (okoto 99% ustrojowego wapnia).

W warunkach fizjologicznych okolo 50% wapnia znajdujacego si¢ we krwi jest w postaci fizjolo-
gicznie aktywnej, z czego 5% jest zwiazane z cytrynianami, fosforanami i innymi anionami,

a 45% z biatkami.

Zmiany stezenia biatek powoduja zmiany stezenia wapnia w surowicy, kwasica powoduje zwigk-
szenie, a zasadowica zmniejszenie stgzenia jondw wapniowych.

Wapn przenika przez tozysko i we krwi ptodu osiaga wyzsze stgzenie niz we krwi matki. Przenika
takze do mleka.

Nie wchionigty lub wydalony z zo6tcia i sokiem trzustkowym wapn jest wiazany z kwasami z6lcio-
wymi 1 wolnymi kwasami tluszczowymi, a nast¢pnie wydalany z katem.

Wydalanie wapnia z moczem zalezy od wielko$ci przesaczania kigbuszkowego, czynnikow hormo-
nalnych oraz st¢zenia we krwi.

W warunkach fizjologicznych 99% przesaczonego wapnia ulega wchtanianiu zwrotnemu w kanali-
kach nerkowych, a 1% jest wydalany z moczem.

Wapn wydalany jest takze przez gruczoty potowe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych.

Glukonian wapnia jest substancja farmakopealna, szeroko stosowana w preparatach uzupetniaja-

cych wapn.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoS$ci



3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w suchym miejscu.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy zawierajacy 50 tabletek.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan. Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego

odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZE-
NIE DO OBROTU

Zaktad Chemiczno-Farmaceutyczny ,,FARMAPOL” Sp. z o.0.

ul. Sw. Wojciech 29

61-749 Poznan

fax: +48 61582 96 55 e-mail: info@farmapol.pl

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Zezwolenie Nr FF-453-1/69/64
R/2632

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

13.11.1963 r.

18.06.1999 r.

21.09.2004 r.

06.06.2005 r.

12.11.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



02.02.2009 r. (Decyzja MZ nr ZD/0198/09; zmiana nazwy produktu leczniczego)



