CHRAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Calcilac, 500 mg + 400 U, tabletki do rozgryzania i zucia
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:
1250 mg weglanu wapnia (co odpowiada 500 mg wapnia)
4 mg koncentratu cholekalcyferolu (co odpowiada 10 mikrogramom cholekalcyferolu = 400
IU witaminy Dg3)
Substancje pomocnicze: aspartam (E 951), sorbitol (E 420), sacharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia
Okragle, biate, niepowlekane, wypukte tabletki. Moga mie¢ mate plamki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie niedoboréw witaminy D i wapnia u 0s6b w podesztym wieku.
Suplementacja witaminy D i wapnia jako uzupelnienie swoistego leczenia osteoporozy u
pacjentow, u ktorych wystepuje ryzyko niedoboru witaminy D i wapnia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i osoby w podesztym wieku
Jedna tabletka do rozgryzania i zucia dwa razy na dobg. Tabletk¢ mozna zu¢ lub ssaé.

Dawkowanie u 0sob z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Nie jest wymagana modyfikacja dawki.

Dawkowanie U 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek
Produktu Calcilac nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Calcilac u dzieci i mtodziezy.

Nie nalezy stosowac produktu przez okres dtuzszy niz miesigc bez konsultacji lekarskiej.

4.3 Przeciwwskazania

- Choroby i (lub) stany skutkujace hiperkalcemig i (lub) hiperkalciurig np. szpiczak,
przerzuty do kos$ci, pierwotna nadczynno$¢ przytarczyc

- Kamica nerkowa i (lub) nefrokalcynoza

- Niewydolnos$¢ nerek
- Hiperwitaminoza D



- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W trakcie dtugotrwatego leczenia nalezy kontrolowac stezenie wapnia w surowicy krwi oraz
czynno$¢ nerek poprzez badanie stezenia kreatyniny w surowicy krwi. Monitorowanie jest
szczegoblnie wazne u pacjentow w podesztym wieku leczonych jednoczesnie glikozydami
nasercowymi lub lekami moczopednymi (patrz punkt 4.5) i u pacjentdw ze znaczng tendencja
do tworzenia si¢ kamieni nerkowych. W przypadku hiperkalcemii lub objawoéw zaburzenia
czynno$ci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

Witaming D nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek oraz
nalezy monitorowa¢ wptyw na st¢zenie wapnia i fosforanéw. Nalezy uwzglednic ryzyko

zwapnienia tkanek migkkich. U pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek, witamina D w
formie cholekalcyferolu nie jest normalnie metabolizowana i powinno si¢ stosowac inne

rodzaje witaminy D (patrz punkt 4.3).

Calcilac nalezy przepisywac z zachowaniem ostroznos$ci pacjentom chorym na sarkoidozg, z
powodu ryzyka zwigkszonego metabolizmu witaminy D do jej aktywnych postaci. U takich
pacjentow nalezy monitorowaé zawartos¢ wapnia w surowicy Krwi i w moczu.

Calcilac nalezy stosowa¢ ostroznie u unieruchomionych pacjentéw z osteoporoza, ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko wystapienia hiperkalcemii.

Zawartos¢ witaminy D (400 1U) w tabletkach produktu Calcilac nalezy uwzglgdnia¢ podczas
przepisywania innych lekow zawierajacych witaming D. Dodatkowe dawki wapnia lub
witaminy D nalezy przyjmowac¢ pod $cistym nadzorem lekarza. W takich przypadkach
konieczne jest czgste kontrolowanie st¢zenia wapnia w surowicy krwi i wydalania wapnia z
moczem.

Calcilac zawiera aspartam (E 951, zrédto fenyloalaniny). Produkt moze by¢ szkodliwy dla
pacjentow z fenyloketonurig.

Calcilac zawiera sorbitol (E 420) i sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub z niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni stosowac tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tiazydowe leki moczopgdne zmniejszajg wydalanie wapnia z moczem. Z powodu
zwigkszonego ryzyka wystapienia hiperkalcemii powinno si¢ regularnie bada¢ stezenie
wapnia w surowicy krwi podczas jednoczesnego stosowania tiazydowych lekow
moczopednych.

Weglan wapnia moze zaburza¢ wchtanianie stosowanych jednoczesnie produktow
leczniczych zawierajacych tetracykliny. Dlatego tetracykliny nalezy podawac co najmniej 2
godziny przed lub 4 do 6 godzin po doustnym przyjeciu wapnia.

Hiperkalcemia moze zwigkszy¢ toksycznos¢ glikozyddéw nasercowych w czasie stosowania
wapnia i witaminy D. Pacjentéw nalezy monitorowac¢ poprzez badania elektrokardiograficzne
(EKG) 1 badania stgzenia wapnia w surowicy krwi.



Jesli stosuje si¢ jednoczesnie bisfosfoniany lub fluorek sodu, nalezy je podawa¢ co najmniej 3
godziny przed przyjeciem produktu Calcilac, poniewaz wchtanianie w przewodzie
pokarmowym moze ulec zmniejszeniu.

Skutecznos¢ lewotyroksyny moze by¢ zmniejszona przy jednoczesnym stosowaniu wapnia, z
powodu zmniejszonego wchianiania lewotyroksyny. Podanie wapnia i lewotyroksyny
powinny oddziela¢ co najmniej 4 godziny.

Wechtanianie chinolonow moze by¢ obnizone w przypadku jednoczesnego podawania wapnia.
Chinolony nalezy przyjmowac 2 godziny przed lub 6 godzin po przyjeciu wapnia.

Glikokortykosteroidy o dziataniu ogélnym zmniejszajg wchtanianie wapnia. W przypadku
jednoczesnego stosowania moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki produktu Calcilac.

Leczenie skojarzone z zywicami jonowymiennymi takimi jak kolestyramina lub §rodkami
przeczyszczajacymi takimi jak olej parafinowy moze zmniejsza¢ wchianianie witaminy D w
przewodzie pokarmowym.

Ryfampicyna, fenytoina lub barbiturany moga ostabia¢ dziatanie witaminy D3 poniewaz
zwigkszaja szybkos$¢ jej metabolizmu.

Sole wapnia moga zmniejsza¢ wchtanianie Zelaza, cynku lub strontu. W zwigzku z tym
produkty lecznicze zawierajace zelazo, cynk lub stront nalezy przyjmowac w odstepie 2
godzin od przyjecia produktu zawierajgcego wapn.

Kwas szczawiowy (znajdujacy si¢ w szpinaku, szczawiu i rabarbarze) i kwas fitynowy
(znajdujacy si¢ w petnoziarnistych produktach zbozowych) moga hamowa¢ wchianianie
wapnia poprzez tworzenie nierozpuszczalnych zwigzkéw z jonami wapnia. Pacjenci nie
powinni przyjmowac produktow wapnia w ciggu 2 godzin od positku bogatego w kwas
szczawiowy i kwas fitynowy.

Inne produkty zawierajace witaming D lub wapn: dodatkowe dawki wapnia 1 witaminy D
moga prowadzi¢ do znacznego podwyzszenia stezenia wapnia we krwi oraz wywotac
szkodliwe dziatania niepozadane. Produkty te mozna stosowa¢ z produktem Calcilac tylko
pod $cistym nadzorem lekarskim.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Produkt Calcilac mozna stosowac¢ podczas cigzy w przypadku niedoboru wapnia lub
witaminy D. W trakcie cigzy dobowe spozycie nie powinno przekracza¢ 1500 mg wapnia i
600 IU witaminy D. Badania na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw wysokich dawek
witaminy D na reprodukcj¢. Nalezy unika¢ przedawkowania wapnia i witaminy D u kobiet w
cigzy, poniewaz dlugotrwata hiperkalcemia byta zwigzana z niepozadanymi dziataniami na
rozwijajacy si¢ ptod. Brak jest danych wskazujacych na teratogenne dziatanie leczniczych
dawek witaminy D u ludzi.

Karmienie piersia

Produkt Calcilac mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Wapn i witamina Ds
przenikaja do mleka kobiecego. Nalezy to uwzgledni¢ podajac dziecku dodatkowo witaming
D.



4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow oraz obstugiwania maszyn. Wplyw taki jest jednak mato prawdopodobny.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadoéw i narzagdow oraz
czestoscig wystepowania. Czesto$¢ wystepowania zdefiniowano nastepujaco:

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) lub bardzo rzadko
(<1/10 000).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto: hiperkalcemia i hiperkalciuria.

Zaburzenia zotqdka i jelit
Rzadko: zaparcia, wzdecia, nudnosci, bol brzucha i biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: $wiad, wysypka i pokrzywka.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperwitaminozy i hiperkalcemii. Na objawy
hiperkalcemii moga si¢ sktada¢: anoreksja, pragnienie, nudnosci, wymioty, zaparcia, bol
brzucha, ostabienie sity migsni, zmegczenie, zaburzenia psychiczne, nadmierne pragnienie,
czeste oddawanie moczu, bdle kosci, wapnica nerek, kamienie nerkowe i, w cigzkich
przypadkach, zaburzenia rytmu serca. Bardzo nasilona hiperkalcemia moze prowadzi¢ do
$pigczki i $mierci. Utrzymujace sie¢ wysokie stezenie wapnia moze prowadzi¢ do
nieodwracalnych zmian w nerkach i zwapnienia tkanek migkkich.

Leczenie hiperkalcemii: nalezy przerwac¢ leczenie wapniem i witaming D. Nalezy takze
przerwac leczenie tiazydowymi lekami moczopednymi i glikozydami nasercowymi. Ptukanie
zoladka u pacjentow nieprzytomnych. Nawodnienie i w zalezno$ci od stanu leczenie
pojedynczym lekiem lub w skojarzeniu - p¢tlowymi lekami moczopgdnymi, bisfosfonianami,
kalcytoning 1 kortykosteroidami. Nalezy monitorowac st¢zenie elektrolitow w surowicy krwi,
czynnos¢ nerek 1 diureze. W ciezkich przypadkach nalezy kontrolowa¢ EKG 1 centralne
ci$nienie zylne.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wapn, mieszaniny z innymi lekami;
kod ATC: A12AX

Witamina D zwigksza wchianianie wapnia w jelitach.

Podawanie wapnia i witaminy D3 przeciwdziata zwigkszeniu wydzielania hormonu
przytarczyc (PTH), wywotanego niedoborem wapnia i nasilajacego resorpcje kosci.



Badania kliniczne zgromadzonych pacjentow z niedoborem witaminy D wykazaly, ze
przyjmowanie 2 tabletek produktu Calcilac na dobe¢ przez 6 miesi¢cy normalizuje st¢zenie 25-
hydroksylowej pochodnej witaminy D3 i zmniejsza wtorng nadczynno$¢ przytarczyc oraz
aktywno$¢ fosfatazy zasadowej.

18-miesigczne badanie z zastosowaniem podwojnie §lepej proby, kontrolowane placebo,
przeprowadzone u 3270 zgromadzonych kobiet w wieku 84 +/- 6 lat, otrzymujacych
uzupehienie witaminy D (800 IU na dobg) i fosforanu wapnia (w ilosci odpowiadajacej 1200
mg wapnia na dob¢) wykazaty znaczace zmniejszenie wydzielania PTH. Po 18 miesigcach, w
analizie ,,zgodnej z zaplanowanym leczeniem” stwierdzono 80 ztaman szyjki kosci udowej w
grupie otrzymujacej wapn z witaming D 1 110 ztaman szyjki kosci udowej w grupie placebo
(p=0,004). W badaniach uzupemiajagcych przeprowadzonych po 36 miesigcach stwierdzono
przynajmniej jedno ztamanie szyjki kosci udowej u 137 kobiet w grupie otrzymujacej wapn z
witaming D (n=1176) oraz u 178 kobiet w grupie placebo (n=1127) (p<0,02).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wapn

Wechtanianie: ilo$¢ wapnia wchtaniana w przewodzie pokarmowym wynosi okoto 30%
przyjetej dawki.

Dystrybucja i metabolizm: 99% wapnia w organizmie znajduje si¢ w twardych strukturach
kosci 1 zgbow. Pozostaty 1% znajduje si¢ w ptynie wewnatrz- 1 zewnatrzkomorkowym. Okoto
50% catkowitego wapnia we krwi wystepuje w fizjologicznie czynnej postaci zjonizowane;j,
okoto 10% w postaci komplekséw z cytrynianami, fosforanami i z innymi anionami,
pozostate 40% w postaci polaczen z biatkami, gtownie albuminami.

Wydalanie: wapn jest wydalany z katem, moczem i potem. Wydalanie nerkowe jest zalezne
od przesaczania kigbuszkowego i kanalikowego wchtaniania zwrotnego.

Witamina D

Wochlanianie: witamina D jest tatwo wchtaniana w jelicie cienkim.

Dystrybucja i metabolizm: cholekalcyferol 1 jego metabolity krazg we krwi w potaczeniu ze
specyficznymi globulinami. Cholekalcyferol jest przeksztalcany w watrobie poprzez
hydroksylacje do aktywnego 25-hydroksycholekalcyferolu, ktory jest dalej przeksztatcany w
nerkach do 1,25-hydroksycholekalcyferolu. 1,25-hydroksycholekalcyferol jest metabolitem
odpowiedzialnym za wzrost wchianiania wapnia. Niezmetabolizowana witamina D jest
magazynowana w tkance ttuszczowej i migsniach.

Wydalanie: witamina D jest wydalana z kalem 1 moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach obserwowano dzialanie teratogenne przy dawkach duzo
wyzszych niz zakres dawek leczniczych stosowanych u ludzi. Brak jest innych informacji
istotnych dla oceny bezpieczenstwa poza tymi, ktore podano w innych czes$ciach niniejszej
charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol (E 420)
Powidon



Aromat cytrynowy (maltodekstryna kukurydziana, aromat cytrynowy, all-rac-a-tokoferol (E
307))

Magnezu stearynian

Aspartam (E 951)

Kroskarmeloza sodowa

Dekstraty uwodornione

All-rac-a-tokoferol (E 307)

Sacharoza

Skrobia kukurydziana, modyfikowana

Triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych o $redniej dtugos$ci tancucha
Sodu askorbinian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesigce

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢é opakowania

Butelka z HDPE z zamknigciem z LDPE w tekturowym pudetku
20, 50, 100, 120, 180 tabletek do rozgryzania i zucia

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez szczeg6lnych wymagan.
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