CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sanosvit Calcium, 114 mg jonéw wapnia (Ca>")/ 5 ml, syrop.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera substancje czynne:
Glukonolaktobionian wapnia 1442,5 mg
Laktobionian wapnia 313,6 mg

Inne skladniki leku to: sacharoza i sodu benzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i uzupetianie niedoboru wapnia w organizmie, np. w okresie cigzy lub laktacji, w leczeniu
osteoporozy, wspomagajaco w leczeniu objawow alergii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

Dzieci do 6 lat: tyzeczke do herbaty 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci od 6 do 12 lat: 2 tyzeczki do herbaty 2 do 3 razy na dobg.
Mtodziez i dorosli: tyzke stotowa 2 do 3 razy na dobe.

5 ml syropu (1 tyzeczka do herbaty) zawiera 114 mg jondw wapnia.

Syrop nalezy podawac w postaci nierozcienczone;.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

. Hiperkalcemia (np. u chorych z nadczynno$cia gruczotéw przytarczycznych, hiperwitaminozg D,
szpiczakiem mnogim i przerzutami nowotworow do kosci).

. Ciezka hiperkalciuria.

. Nie nalezy podawa¢ produktu chorym na galaktozemi¢ i cukrzyce.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

. Nie nalezy podawa¢ produktu z duzymi dawkami witaminy D.

. Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ przy podawaniu produktu chorym leczonym glikozydami
nasercowymi lub epinefryna.

. Ostroznie podaje si¢ produkt w niewydolnosci nerek, chorobach serca, sarkoidozie, kamicy

nerkowej szczawianowo-wapniowej, dnie moczanowej oraz w czasie stosowania tetracyklin i
diuretykow tiazydowych.
. Podczas leczenia preparatami wapnia nalezy kontrolowaé stezenie wapnia w surowicy krwi.

Stosowanie w niewydolnos$ci nerek

Chorzy z kamica nerkowa powinni podczas leczenia pi¢ duzo pltynéw. U chorych z tagodna
hiperkalciurig, niewydolnoscia nerek lub kamicg nerkowg nalezy oznacza¢ stezenie wapnia w surowicy
krwi oraz wydalanie wapnia z moczem.

Stosowanie w niewydolnosci watroby
W dostepnym pisSmiennictwie nie ma danych na temat stosowania soli wapnia w niewydolno$ci watroby.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produkt zmniejsza wchianianie tetracyklin i zwigzkow fluoru, migdzy innymi fluorochinolonéw
(wymagana jest 3-godzinna przerwa mi¢dzy podaniem tych lekéw i soli wapnia).

Duze dawki produktu i witaminy D moga ostabia¢ dziatanie werapamilu i innych lekéw blokujacych
kanat wapniowy.

Duze dawki soli wapnia podawane rownoczesnie z glikozydami nasercowymi (pochodne digoksyny i
strofantyny) nasilajg ich dziatanie i mogg prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca.

Produkt nasila dziatanie sulfonamidow.

Witamina D, glikokortykosteroidy, parathormon, moczopedne leki tiazydowe i kwas cytrynowy
zwigkszajg wchlanianie soli wapnia, natomiast kalcytonina, nadmiar lipidéw oraz fosforany zmniejszaja
wchtanianie soli wapnia.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem

Zasadowy odczyn pokarmu, fityniany (np. produkty zbozowe), szczawiany (np. szpinak, rabarbar) i
fosforany (np. mleko i jego przetwory) zmniejszaja wchianianie zwrotne wapnia.

Kwasny odczyn tresci pokarmowej zwigksza wchtanianie soli wapnia.

4.6 Ciaza i laktacja

Produkt mozna stosowac u kobiet w okresie cigzy i laktacji.
W dostepnym pismiennictwie brak danych o embriotoksycznym i teratogennym dziataniu produktu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W dostepnym pisSmiennictwie brak danych na temat wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
. Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (wzdgcia, zaparcia lub biegunka).
. U os6b z niewydolnoscia nerek podawanie doustnie duzych dawek wapnia prowadzi do

hiperkalcemii, ktérej objawami sg: brak taknienia, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, ostabienie
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migsniowe, wielomocz, uszkodzenie nerek.

Dziatania niepozadane moga wystapic, kiedy spozycie wapnia przekracza 2000-2500 mg/dobg, przy
dtugotrwalym stosowaniu lub u 0s6b z niewydolno$cig nerek.

4.9 Przedawkowanie

Stezenie wapnia w surowicy krwi 2,6 mmol/l jest traktowane jako objaw hiperkalcemii.

W razie przedawkowania soli wapnia stosuje si¢ nawodnienie doustne lub dozylne (w cigzkich stanach
przy stezeniu wapnia wiekszym niz 2,9 mmol/l podaje si¢ dozylnie fizjologiczny roztwor chlorku
sodowego). Jednoczesnie lub tuz po nawodnieniu podaje si¢ furosemid lub inne moczopedne leki petlowe
(nietiazydowe). Jesli nie ma poprawy stosuje si¢ kalcytonine, difosforany i glikokortykosteroidy.
Chorym z niskim st¢zeniem fosforanéw we krwi i sprawnymi nerkami mozna poda¢ doustnie fosforany.
Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia wapnia w surowicy.

Objawami przedawkowania leku s3: brak taknienia, wzmozone pragnienie, nudno$ci, wymioty,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, wielomocz, ostabienie migSniowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty wapniowe.
Kod ATC: A12AA20

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Sanosvit Calcium jest produktem, w postaci syropu o smaku bananowym, zawierajacym jako substancje
czynne glukonolaktobionian wapnia i laktobionian wapnia.

Wapn jest podstawowym sktadnikiem mineralnym niezbednym do utrzymania réwnowagi wodno -
elektrolitowej organizmu i prawidtowego funkcjonowania wielu mechanizméw regulacyjnych. Stanowi
on istotny sktadnik tkanki kostnej, warunkuje prawidlowe przewodnictwo nerwowe i kurczliwo$¢ miesni.
Jest niezbedny w procesie krzepniecia krwi. Zmniejszajac przepuszczalnos¢ Scian naczyn krwionosnych
wapn dziata przeciwwysickowo, przeciwobrzgkowo, przeciwzapalnie. Zawarte w produkcie organiczne
zwiazki wapnia sg tatwo przyswajalne przez organizm. Podanie produktu uzupetnia niedobory wapnia w
organizmie oraz prowadzi do zmniejszenia obrzgkow i odczynow alergicznych. W organizmie wapn
wystepuje w postaci hydroksyapatytu. Obecny w kosciach podlega cigglej wymianie z wapniem z osocza.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Okoto od 1/5 do 1/3 doustnie przyjetej dawki wapnia jest wchtaniane w jelicie cienkim.
Absorpcja wapnia zalezy od pH, czynnikow dietetycznych, obecnosci witaminy D oraz fitynianow

1 blonnika. Wchtanianie wapnia jest tym wigksze im wigkszy jest jego deficyt w organizmie.

Zdolno$¢ do wigzanie si¢ z bialkami osocza
Do okoto 45% wchtonigtego wapnia ulega wigzaniu z biatkami.

Eliminacja
20% wapnia jest wydalanego z moczem, 80% z katem - jest to glownie wapn ktory nie ulegt wchtonigciu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak szczegdétowych danych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, kwas propionowy, sodu benzoesan, kwas solny, aromat bananowy, woda oczyszczona.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego zamykana zakretka z wkraplaczem i zabezpieczeniem gwarancyjnym koloru
biatego o pojemnosci 150 ml w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Takeda Pharma Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2516
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17 czerwca 1981 / 20 maja 1999 / 20 lipca 2004 / 11 lipca 2005 / 12 grudnia 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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