CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
CALVIDIN, 1500 mg (600 mg Ca*") + 10 pg (400 j.m.), tabletki do zucia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka do zucia zawiera 600 mg jondw wapnia w postaci wapnia weglanu (Calcii carbonas) 1500 mg,

oraz 10 mikrograméw (400 j.m.) cholekalcyferolu (Cholecalciferolum)

Substancje pomocnicze: m.in. butylohydroksytoluen i sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki do zucia.

Biale, obustronnie ptaskie tabletki z rowkiem utatwiajacym dzielenie i literami C/D.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Uzupeknienie niedoboru witaminy D i wapnia u 0s6b w podesztym wieku.
Leczenie wspomagajace osteoporozy w przypadku rozpoznanego lub

prawdopodobnego niedoboru wapnia i witaminy D.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat jest przeznaczony do stosowania tylko u os6b dorostych.
Doustnie, 1 do 2 tabletek do zucia na dobe.

Tabletkg nalezy pogryz¢ i potkna¢ popijajac niewielka iloscia ptynu.

Tabletk¢ mozna takze ssac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Zwigkszenie stgzenia
wapnia w surowicy krwi (hiperkalcemia). Zwigkszenie stgzenia wapnia w moczu (hiperkalciuria). Kamica
nerkowa. Dlugotrwate unieruchomienie chorego w potaczeniu z hiperkalciurig i (lub) hiperkalcemig. Kamica
drég moczowych. Pierwotna nadczynnos$¢ przytarczyc. Przedawkowanie witaminy D. Szpiczak mnogi.

Przerzuty nowotworowe do kosci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania



Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac

produktu leczniczego.

Podczas dlugotrwalego leczenia nalezy okresowo kontrolowac stezenie wapnia w surowicy krwi oraz w
moczu, a takze monitorowaé¢ czynnos¢ nerek poprzez oznaczanie stg¢zenia kreatyniny w surowicy krwi.
Jest to szczegolnie wazne u oséb w podesztym wieku oraz u pacjentéw leczonych lekami moczopednymi
i glikozydami nasercowymi.

W przypadku stwierdzenia hiperkalcemii lub zaburzenia czynnos$ci nerek dawke nalezy zmniejszy¢ lub
przerwac podawanie preparatu. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie preparatu, jesli zawartosé¢
wapnia w moczu przekroczy 7,5 mmol/ 24 godz. (300 mg/ 24 godz.).

Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ w przypadku réwnoczesnego stosowania bisfosfonianow,
fluorku sodu lub tetracyklin (patrz punkt 4.5).

Jezeli planowane jest stosowanie innych preparatow zawierajacych witaming D, nalezy uwzglednié¢
dawke witaminy D zawarta w preparacie CALVIDIN. Podawanie dodatkowych dawek witaminy D lub
wapnia powinno odbywac¢ si¢ pod kontrolg lekarza.

W takich przypadkach zaleca si¢ regularna kontrolg st¢zenia wapnia w surowicy krwi i w moczu. Chorzy
z zaburzeniami czynno$ci nerek maja takze zaburzony metabolizm witaminy D; u takich pacjentow

podczas stosowania cholekalcyferolu nalezy zwraca¢ uwagg na stezenia wapnia i fosforanow.

Uwaga dotyczqca chorych na cukrzyce: tabletka do Zucia CALVIDIN zawiera 0,47 g

weglowodanow. Dobowa dawka preparatu, dwie tabletki, odpowiada 0,08 jednostki weglowodanowe;.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Aktywnos$¢ biologiczna witaminy D ulega zmniejszeniu podczas jednoczesnego stosowania

z ryfampicyna, fenytoing i barbituranami. Leki te przy$pieszaja metabolizm witaminy D.
CALVIDIN zmniejsza wchtanianie bisfosfonianéw i fluorku sodu, dlatego te leki nalezy podawac
przynajmniej 2 godziny przed przyjeciem lub po przyjeciu preparatu CALVIDIN.

Podczas jednoczesnego stosowania doustnych tetracyklin i preparatu CALVIDIN wchtanianie
tetracyklin jest zmniejszone; nalezy zachowac odstgp przynajmniej 3 godzin pomigdzy podaniem
preparatow.

Sole wapnia moga zmniejszy¢ wchianianie zelaza; zaleca si¢ podawanie preparatéw z zachowaniem
odstepu 2 godzin.

Zaleca si¢ przynajmniej dwugodzinny odstep pomiedzy podaniem preparatu CALVIDIN

i cholestyraminy, w przeciwnym razie wchianianie witaminy D jest zmniejszone.

Zalecany jest takze dwugodzinny odstep pomigdzy podaniem estramustyny i preparatu CALVIDIN,
poniewaz wapn zawarty w preparacie zmniejsza wchtanianie estramustyny.

Stosowanie tiazydowych lekéw moczopednych moze powodowac hiperkalcemig z powodu zmniejszenia

wydalania jondw wapnia przez nerki. W przypadku dtugotrwatego leczenia tymi lekami nalezy kontrolowaé
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stezenie wapnia w surowicy krwi.

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow moze zmniejsza¢ dziatanie witaminy Ds.



Roéwnoczesne podawanie witaminy D i jondw wapnia moze zwigkszaé toksyczno$¢ glikozydow
nasercowych (zaburzenia rytmu serca). U pacjentéw leczonych glikozydami nasercowymi i przyjmujacych
preparat CALVIDIN nalezy wykonywac¢ badanie EKG oraz oznacza¢ st¢zenia wapnia.

Moga takze wystepowac interakcje z niektorymi sktadnikami pokarmu (np. produkty o duzej zawartosci

wlbdknika, kwas szczawiowy, fosforany, kwas fitynowy).

4.6 Ciaza lub laktacja

Podczas ciazy i w okresie karmienia piersia mozna uzupetia¢ niedobory witaminy D oraz wapnia. Dobowa
dawka nie powinna przekroczy¢ 1500 mg wapnia oraz 600 j.m. (15 mikrograméw) witaminy D;. W
zwiazku z powyzszym dawka preparatu CALVIDIN nie moze by¢ wigksza niz 1 tabletka na dobg.

U zwierzat doswiadczalnych podanie wysokich dawek witaminy D powodowato wystapienie zaburzen

rozwoju plodu (teratogennos¢).

Stosowanie w okresie ciqzy

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanych dawek witaminy Ds, poniewaz dtugotrwala hiperkalcemia moze
powodowac uposledzenie rozwoju umystowego i fizycznego, nadzastawkowe zwezenie aorty oraz
retinopati¢ u dziecka.

Istnieja doniesienia o stosowaniu duzych dawek witaminy D u kobiet w ciazy z niedoczynnoscia

przytarczyc, rodzacych zdrowe dzieci.

Stosowanie w okresie karmienia piersiq

Jony wapnia w niewielkim stopniu przenikaja do mleka i nie powoduja jakichkolwiek zmian
patologicznych u dziecka.

Witamina D i jej metabolity przenikaja do mleka; nalezy to uwzglednié¢ przy ustalaniu dawki witaminy D
dla dziecka.

Kobiety cigzarne i karmiace piersia powinny przyjmowaé preparat w odstepie 2 godzin od positku,

tak, aby nie zmniejsza¢ wchilaniania zelaza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wptywu preparatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych

1 obslugiwania maszyn, jednak wptyw taki jest mato prawdopodobny.

4.8 Dzialania niepozadane

W czasie stosowania preparatu CALVIDIN moze wystapi¢ hiperkalcemia i hiperkalciuria.
Opisywano takze dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, takie jak zaparcia,
wzdecia, nudnosci, bole brzucha i biegunka.

Poniewaz preparat zawiera butylohydroksytoluen, u niektérych pacjentdéw moga wystapic



reakcje nadwrazliwosci, takie jak podraznienie skory, oczu i bton $§luzowych.

4.9 Przedawkowanie

Cigzkie lub dtugotrwate przedawkowanie preparatu powoduje zwigkszenie stezenia witaminy D i
jonow wapnia. Objawy hiperkalcemii to nudno$ci, wymioty, nadmierne pragnienie, cz¢ste oddawanie
moczu, zaparcie. Dhugotrwate przedawkowanie moze powodowac powstawanie zwapnien w
naczyniach krwiono$nych i w narzadach wewnetrznych, jako skutek hiperkalcemii.

Leczenie: nalezy przerwa¢ podawanie wszystkich preparatow zawierajacych wapn i witaming D.
Chorego nalezy nawodnic i stosowac dalsze leczenie zaleznie od objawow przedawkowania.
Wielkos¢ dawki toksycznej witaminy D wynosi od 40 000 do 100 000 j.m./ dobg

(1 do 2,5 miligrama cholekalcyferolu/dobg) przez okres 1 -2 miesigcy u 0sob z prawidlowa

czynnoscia przytarczyc. Dawka toksyczna wapnia wynosi powyzej 2000 mg na dobe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wapnia w potaczeniu z innymi lekami;
kod ATC: A12AX.

Podawanie preparatow witaminy D uzupelia niedobory wywolane niewystarczajacym spozyciem.
Wchtaniania wapnia w jelicie zwigksza si¢. Optymalna dawka witaminy D u 0s6b w podesztym wieku
wynosi od 500 do 1000 j.m. na dobe (12,5 do 25 pg/dobg). Uzupetnienie wapnia wyréwnuje niedobory
dietetyczne. Dobowe zapotrzebowanie na wapn u 0sob w podesztym wieku wynosi 1500 mg. Uzupelnianie
niedoboru witaminy D i wapnia u 0séb w podesztym wieku zapobiega wtdrnej nadczynnosci przytarczyc.
Badanie kliniczne z podwojnie Slepa proba kontrolowane placebo, trwajace 18 miesigcy i obejmujace 3270
kobiet w wieku 84 +6 lat mieszkajacych w domach opieki, ktérym podawano kalcyferol w dawce 800 j.m.
na dobg oraz wapn 1,2 g na dobg, wykazalo znaczne zmniejszenie wydzielania parathormonu (PTH). Po 18
miesigcach, wyniki analizy zgodnej z zaplanowanym leczeniem wykazaty 80 przypadkow ztamania szyjki
kosci udowej (5,7%) w grupie przyjmujacej wapn i witaming D w porownaniu z 110 przypadkami (7,9%)
w grupie placebo (p=0,004). Podczas przeprowadzonego badania suplementacja witaminy D i wapnia
zapobiegta 30 przypadkom ztamania szyjki kosci udowe;j.

W czasie 36 miesigcy obserwacji nastepczej, w grupie pacjentek przyjmujacych wapn i witaming D;
(n=1176) stwierdzono 137 przypadkéw ztamania szyjki kosci udowej (11,6%), w poréwnaniu z 178

przypadkami (15,8%) w grupie placebo (n=1127) (p0,02).

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Weglan wapnia.

Weglan wapnia uwalnia jony wapniowe w kwasnym $rodowisku zotadka. Wapn podawany jako



weglan wapnia wchtania si¢ w 20 do 30%. Wchlanianie zachodzi przede wszystkim w dwunastnicy, w
mechanizmie aktywnego transportu zaleznego od witaminy D i ulegajacego wysyceniu. Wapn jest
wydalany w moczu, z katem i potem. Wydalanie wapnia w moczu zalezy od filtracji ktgbuszkowej oraz

wchtaniania zwrotnego w kanalikach nerkowych.

Witamina D

Witamina D jest wchianiana w jelicie cienkim, wiaze sig ze specyficznymi alfa-globulinami, jest
tansportowana do watroby i tam metabolizowana do 25-hydroksycholekalcyferolu. Nastepny proces
hydroksylacji do 1,25-dihydroksycholekalcyferolu zachodzi w nerkach. Powstaty metabolit
odpowiada za fizjologiczne dziatanie witaminy D, czyli zwigkszenie wchlaniania wapnia.
Witamina D nie przeksztatcona metabolicznie jest magazynowana w tkankach, np. w tkance

thuszczowej 1 w mig$niach. Witamina D jest wydalana z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedawkowanie witaminy D u cigzarnych zwierzat doswiadczalnych powodowato uszkodzenia

ptodu (dziatanie teratogenne).

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Ksylitol

Mannitol

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Butylohydroksytoluen

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Sacharoza

Zelatyna

Skrobia modyfikowana

Glinu sodu krzemian
Aromat (Tutti frutti 779191-31 Givaudan: allilu heksanian, amylu maslan, cytronellol, etylu octan,
etylu maslan, etylowanilina, geraniol, izoamylu octan, f -jonon, a —jonon, maltodekstryna, skrobia

modyfikowana, glikol propylenowy)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKres waznosci
30 miesigcy



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC/A1 w tekturowym pudetku

30 szt. - 3 blistry po 10 szt.
60 szt. - 6 blistrow po 10 szt.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego

pozostaloS$ci

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Rottapharm S.p.A., Galleria Unione 5, 20122 Monza (Milano), Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11097

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
30.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



