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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NATECAL D3 600 mg + 400 IU tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera:

wapnia weglan 1500 mg (co odpowiada 600 mg wapnia)
cholekalcyferol (witamina D3) 400 IU (co odpowiada 0,01 mg)

Substancje pomocnicze: aspartam (E 951), laktoza, olej sojowy uwodorniony, sacharoza

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Okragta tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej ze $cigtymi brzegami, barwy od biatej do
prawie biale;j.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Korygowanie jednoczesnego niedoboru witaminy D i wapnia u 0os6b w podesztym wieku;
suplementacja witaminy D i wapnia jako uzupetnienie swoistego leczenia osteoporozy

u pacjentow, u ktorych rozpoznano jednoczesne niedobory witaminy D i wapnia, lub u ktérych
istnieje wysokie ryzyko wystapienia takich niedoborow.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i osoby w podeszlym wieku

Jedna tabletka dwa razy na dobe (np. jedna tabletka rano i jedna wieczorem).

Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki po niezbgdnej wezesniejszej kontroli stgzen wapnia, jak
wskazano w punkcie 4.4.14.5.

Tabletki mozna ssac, nie nalezy ich polyka¢ w calosci.
Tabletki nalezy przyjmowac najlepiej po positkach.

Dawkowanie u kobiet w ciqZy
Jedna tabletka raz na dobg (patrz punkt 4.6).

Dawkowanie u 0sob 7 zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nie jest konieczne zmniejszenie dawki.

Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na wapn, cholekalcyferol lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
(zwlaszcza olej sojowy uwodorniony)

- Kamienie nerkowe (kamica nerkowa, nefrokalcynoza)

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnos¢ nerek

- Hiperkalciuria i hiperkalcemia oraz choroby i (lub) stany skutkujace hiperkalcemia i (lub)
hiperkalciuria (np. szpiczak, przerzuty do kosci, pierwotna nadczynnos¢ przytarczyc)
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Hiperwitaminoza D

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Tabletki Natecal D3 nie sa przeznaczone dla dzieci i mlodziezy

W trakcie dlugotrwatego leczenia zaleca si¢ regularne kontrolowanie st¢zenia wapnia w
surowicy krwi i w moczu oraz kontrolowanie czynnosci nerek poprzez badanie st¢zenia
kreatyniny w surowicy. Monitorowanie jest szczegdlnie wazne u pacjentow w podeszitym
wieku leczonych jednocze$nie glikozydami nasercowymi lub lekami moczopgdnymi.

W przypadku hiperkalcemii lub objawow zaburzenia czynnosci nerek dawke nalezy
zmniejszy¢ lub przerwac leczenie. Zaleca si¢ okresowe zmniejszenie dawek lub
przerwanie leczenia, jezeli ilos§¢ wapnia wydalanego w moczu przekroczy 7,5 mmol/24
godz. (300 mg/24 godz.).

Nalezy uwzgledni¢ dawke witaminy D (400 j.m.) podczas przepisywania innych lekow
zawierajacych witaming D lub zywnos$ci wzbogaconej w witaming D.

Dodatkowe ilo$ci witaminy D lub wapnia nalezy podawaé¢ pod nadzorem lekarskim. W
takich przypadkach nalezy regularnie kontrolowa¢ zawarto$¢ wapnia w osoczu i w moczu.
Ryzyko powstawania kamieni nerkowych wzrasta, gdy catkowite spozycie wapnia osiaga
2000 mg/dzien. Dlatego nalezy starannie oszacowac spozycie wapnia z innych zrodet.
Wyniki badan klinicznych wykazaty, ze wysoka podatno$¢ pacjenta jest decydujaca dla
efektywnosci terapii uzupetniajace;.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy przepisywaniu produktu chorym na sarkoidozg, ze
wzgledu na ryzyko nasilonego metabolizmu witaminy D do czynnego metabolitu. U tych
pacjentéw nalezy kontrolowaé zawarto$¢ wapnia w moczu i w 0soczu.

U pacjentdéw z niewydolnos$cia nerek stwierdza si¢ zaburzenia metabolizmu witaminy D i
jezeli zastosuje si¢ u nich cholekalcyferol, nalezy kontrolowac jego wptyw na homeostazg
wapnia i fosforanow. Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko zwapnienia tkanek migkkich.
Produkt nalezy stosowac¢ ostroznie u unieruchomionych pacjentéw z osteoporoza, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia hiperkalcemii.

Produkt zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla 0sob z
fenyloketonuria.

Produkt zawiera uwodorniony olej sojowy i jest przeciwwskazany u pacjentow z
nadwrazliwos$cia na orzechy ziemne lub soj¢ (patrz punkt 4.3).

Produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub
zespotem zlego wchtaniania glukozy i galaktozy.

Produkt zawiera sacharozg, dlatego nie powinni go przyjmowac pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy- izomaltazy. Produkt moze
by¢ szkodliwy dla zgbow.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne podawanie fenytoiny lub barbiturand6w moze ostabia¢ dziatania witaminy
D3 ze wzgledu na nasilenie metabolizmu.

Jesli stosuje sig jednoczesnie bisfosfoniany, fluorek sodu lub fluorochinolony, nalezy je
podawac co najmniej 3 godziny przed przyjgciem preparatu Natecal D3, poniewaz
wchianianie w przewodzie pokarmowym moze ulec zmniejszeniu.

W przypadku leczenia tiazydowymi lekami moczopgdnymi, ktdre zmniejszaja wydalanie
wapnia w moczu, zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia wapnia w osoczu.

Jednoczesne podawanie glukokortykosteroidow moze prowadzi¢ do ostabienia dziatania
witaminy D3.

Weglan wapnia moze zaburza¢ wchtanianie stosowanych jednoczes$nie preparatow
tetracyklin. Dlatego tetracykliny nalezy podawaé co najmniej 2 godziny przed lub 4 do 6
godzin po doustnym przyjgciu wapnia.
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- Hiperkalcemia moze zwigkszy¢ toksyczno$¢ glikozydow nasercowych w czasie
stosowania wapnia i witaminy D. Pacjenci powinni by¢ monitorowani za pomoca badania
elektrokardiograficznego (EKG) i badania stezenia wapnia w surowicy krwi.

- Orlistat, leczenie skojarzone z zywicami jonowymiennymi takimi jak cholestyramina lub
srodkami przeczyszczajacymi, takimi, jak olej parafinowy moga zmniejszy¢ wchtanianie
witaminy D3 w przewodzie pokarmowym.

- Sole wapnia moga zmniejsza¢ wchtanianie Zzelaza, cynku lub ranelinianu strontu. W
zwiazku z tym preparaty zawierajace zelazo, cynk lub ranelinian strontu powinny by¢
przyjmowane w odstgpie 2 godzin od przyjgcia preparatu zawierajacego wapn.

- Sole wapnia moga zmniejsza¢ wchlanianie estramustyny lub hormondéw tarczycy. Zaleca
si¢ przyjmowanie produktu Natecal D3 w odstepie co najmniej 2 godzin od przyjecia tych
lekow.

- Kwas szczawiowy (znajdujacy si¢ w szpinaku i rabarbarze) i kwas fitynowy
(znajdujacych si¢ w petnoziarnistych produktach zbozowych) moga hamowac¢ wchianianie
wapnia poprzez tworzenie nierozpuszczalnych zwiazkow z jonami wapnia. Pacjenci nie
powinni przyjmowac preparatow wapnia w ciagu 2 godzin od czasu spozycia positku
bogatego w kwas szczawiowy i fitynowy.

Ciaza i laktacja

Ciaza

Dawki dobowe podawane w trakcie cigzy nie powinny przekracza¢ 1500 mg wapnia i 600 [U
witaminy D. Badania na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw wysokich dawek witaminy
D na reprodukcje. Nalezy unika¢ przedawkowania wapnia i cholekalcyferolu u kobiet w ciazy,
poniewaz dtugotrwata hiperkalcemia byta zwiazana z niepozadanymi dziataniami na
rozwijajacy si¢ ptod. Brak jest danych wskazujacych na teratogenne dziatanie leczniczych
dawek witaminy D u ludzi. Preparat Natecal D3 mozna stosowa¢ w przypadku niedoboru
wapnia i witaminy D w trakcie ciazy.

Laktacja

Preparat Natecal D3 moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia. Wapn i witamina D3
przenikaja do mleka kobiecego. Nalezy wzia¢ to pod uwage przy podawaniu dziecku
dodatkowej witaminy D.

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

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Wplyw taki jest jednak
bardzo mato prawdopodobny.

Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dzialania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow oraz
czestoscia. Czestos¢ zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100,
<1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000, <1/100), rzadko (> 1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czesto: hiperkalcemia i hiperkalciuria (w przypadku dlugotrwatego leczenia wysokimi
dawkami).

Zaburzenia zotqdka i jelit
Rzadko: zaparcia, wzdgcia, nudnosci, bol zotadka i biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
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Rzadko: $wiad, wysypka i pokrzywka
Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): powazne
reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢) takie, jak obrzek naczynioruchowy lub obrzgk krtani.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperwitaminozy i hiperkalcemii. Na objawy
hiperkalcemii moga sktada¢ si¢: anoreksja, pragnienie, nudno$ci, wymioty, zaparcia, bole
brzucha, ostabienie sity mig$ni, zmgczenie, zaburzenia psychiczne, nadmierne pragnienie,
czeste oddawanie moczu, bole kosci, wapnica nerek, kamienie nerkowe i w cigzkich
przypadkach zaburzenia rytmu serca. Bardzo nasilona hiperkalcemia moze prowadzi¢ do
$piaczki i $mierci. Utrzymujace sig¢ duze st¢zenie wapnia moze prowadzi¢ do niecodwracalnych
zmian w nerkach i zwapnienia tkanek migkkich.

Leczenie

Nalezy przerwac¢ leczenie wapniem i witaming D. Nalezy takze przerwac leczenie
tiazydowymi lekami moczopednymi, litem, witaming A, witamina D i glikozydami
nasercowymi.

Phukanie Zzotadka u pacjentow nieprzytomnych. Nawodnienie i w zaleznosci od stanu, leczenie
pojedynczym lekiem lub w skojarzeniu: petlowymi lekami moczopgdnymi, bisfosfonianami,
kalcytonina i kortykosteroidami. Nalezy monitorowac¢ stezenie elektrolitow w surowicy krwi,
czynnos¢ nerek i diureze. W cigzkich przypadkach nalezy kontrolowaé¢ EKG i centralne
ci$nienie zylne.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wapn; mieszaniny z innymi lekami.

Kod ATC: A12AX

Witamina D uzupelnia niewystarczajace spozycie witaminy D. Zwigksza wchtanianie wapnia
z jelit. Optymalna ilo$¢ witaminy D u oséb w podesztym wieku wynosi 500-1000 IU/dobg.
Przyjmowanie wapnia uzupetnia niedobor wapnia w diecie. Na ogot przyjmuje sig,

Ze zapotrzebowanie na wapn u oséb w podesztym wieku wynosi 1500 mg/dobe.

Witamina D 1 wapn koryguja wtorna starcza nadczynnos¢ przytarczyc.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Weglan wapnia

W Zotadku, zaleznie od pH, z weglanu wapnia sa uwalniane jony wapnia. Wapn podawany w
postaci weglanu wapnia wchtania si¢ w 20-30%, przy czym wchtanianie zachodzi gtownie w
dwunastnicy za posrednictwem zaleznego od witaminy D transportu czynnego, ulegajacego
wysyceniu. Wapn jest eliminowany z moczem, kalem i potem. Wydalanie wapnia z moczem
zalezy od filtracji klgbuszkowej i kanalikowego wchtaniania zwrotnego wapnia.

Witamina D

Witamina D wchlania si¢ w jelicie cienkim, wiaze si¢ ze swoistymi alfa-globulinami i jest
transportowana do watroby, gdzie jest metabolizowana do 25-hydroksycholekalcyferolu. W
nerkach zachodzi druga hydroksylacja — do 1,25-dihydroksycholekalcyferolu. Ten metabolit
odpowiada za zwigkszenie wchlaniania wapnia. Niezmetabolizowana witamina D jest
magazynowana w tkankach takich jak tkanka tluszczowa i migsniowa. Witamina D ulega
eliminacji z katem i moczem.



53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach na zwierzgtach obserwowano teratogennos¢ przy dawkach duzo wyzszych niz
zakres dawek leczniczych stosowanych u ludzi. Brak jest innych informacji istotnych dla
oceny bezpieczenstwa poza tymi, ktére podano w innych cze¢sciach niniejszej ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Maltodekstryna
Aspartam (E 951)
Hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona (E463)
Laktoza jednowodna
Kwas cytrynowy, bezwodny
Aromat pomaranczowy (naturalne substancje aromatyczne, maltodekstryna, dekstryna)
Kwas stearynowy
DL-a-tokoferol (E 307)
Olej sojowy uwodorniony
Zelatyna
Sacharoza
Skrobia kukurydziana

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres trwalo$ci
2 lata
Po pierwszym otwarciu: 60 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Pojemnik do tabletek z polietylenu o wysokiej gestosci zamknigty wieczkiem z PE
zawierajacym $rodek pochtaniajacy wilgo¢.
Pojemnik do tabletek zawiera 12, 60 lub 180 (3 x 60) tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie
ustnej.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ITF Pharma Kereskedelmi és Szolgaltato Kft.
Dunau. 1
H-1056 Budapeszt

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



10.

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

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



