CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orocal D; Lemon 500 mg + 10 pg (400 j.m.) tabletki do Zucia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

Wapnia weglan odpowiadajacy S00 mg wapnia.

Sproszkowany koncentrat cholekalcyferolu odpowiadajacy 400 j.m. (10 mikrogramow)

cholekalcyferolu (witamina D).

Substancje pomocnicze:
aspartam (E951), izomaltoza (E953), sorbitol (E420), sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki do zucia

Okragle, biate, niepowlekane, wypukle tabletki. Moga mie¢ mate plamki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Zapobieganie i leczenie niedoboréw witaminy D i wapnia u 0os6b w podesztym wieku.

Preparat uzupetniajacy specyficzne leczenie osteoporozy u pacjentdow, u ktorych wystepuje ryzyko
niedoboru wapnia i witaminy D.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i osoby w podesztym wieku
1 tabletka do zucia 2 razy na dobg. Tabletki mozna zu¢ lub ssac.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnosciq waqtroby
Nie jest wymagana modyfikacja dawki.

Dawkowanie u pacjentow z ciezkq niewydolnosciq nerek
Orocal D; Lemon nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z ci¢zka niewydolnoscia nerek.

Orocal D; Lemon nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.
4.3 Przeciwwskazania

* Schorzenia i (lub) stany prowadzace do hiperkalcemii i (lub) hiperkalciurii

* Kamica nerkowa

* Hiperwitaminoza D

*  Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancjg pomocnicza



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W czasie dlugotrwalego leczenia nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w surowicy oraz czynnosé
nerek poprzez badanie stezenia kreatyniny w surowicy. Monitorowanie jest szczegolnie wazne u 0s6b
w podesztym wieku leczonych jednoczesnie glikozydami nasercowymi lub lekami moczopednymi
(patrz punkt 4.5) 1 u pacjentdéw z tendencja do tworzenia si¢ kamieni. W przypadku hiperkalcemii lub
objawdw uposledzenia czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

Witaming D nalezy stosowac¢ z ostroznoscia u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek, monitorujac
wplyw na st¢zenie wapnia i fosforanow. Nalezy uwzgledni¢ ryzyko zwapnienia tkanek migkkich. U
pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek, metabolizm witaminy D w postaci kalcyferolu nie jest
prawidtowy; nalezy stosowac inne postaci witaminy D (patrz punkt 4.3).

Orocal D; Lemon powinien by¢ stosowany ostroznie u chorych na sarkoidoze, z powodu ryzyka
zwigkszenia metabolizmu witaminy D do jej aktywnych metabolitow. U tych pacjentéw nalezy
monitorowac stgzenie wapnia w surowicy i w moczu. Zespot mleczno-alkaliczny (zespdt Burnetta), t;.
hiperkalcemia, zasadowica i niewydolno$¢ nerek, moze rozwina¢ si¢, gdy wraz z tatwo wchtanialnymi
lekami zasadowymi przyjmowane sg duze ilosci wapnia.

Orocal D; Lemon powinno si¢ stosowac¢ ostroznie u unieruchomionych pacjentéw
z osteoporoza, ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiperkalcemii.

Zawartos¢ witaminy D (400 j.m.) w preparacie Orocal D; Lemon nalezy uwzglednia¢ podczas
przepisywania innych lekow zawierajacych witaming D. Dodatkowe dawki witaminy D i wapnia
powinny by¢ stosowane pod Scistym nadzorem lekarza. W takich przypadkach konieczne jest czgste
badanie st¢zenia wapnia w surowicy i wydalania wapnia w moczu.

Zwykle nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z tetracyklinami lub chinolonami. W przypadku
réwnoczesnego stosowania nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci (patrz punkt 4.5).

Orocal D; Lemon zawiera aspartam (E951, zrodlo fenyloalaniny). Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow
z fenyloketonuria.

Orocal D; Lemon zawiera sorbitol (E420), izomaltozg (E953) i sacharozg. Pacjenci z rzadkimi
wrodzonymi zaburzeniami przebiegajacymi z nietolerancja fruktozy, ztym wchtanianiem glukozy-
galaktozy lub z niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni stosowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tiazydowe leki moczopedne zmniejszaja wydalanie wapnia w moczu. Z powodu ryzyka wystapienia
hiperkalcemii powinno si¢ regularnie bada¢ stezenie wapnia w surowicy w przypadku jednoczesnego
stosowania tiazydowych lekow moczopgdnych.

Weglan wapnia moze zaburza¢ wchianianie stosowanych jednocze$nie preparatow tetracyklin.
Dlatego tetracykliny powinny by¢ podawane co najmniej 2 godziny przed lub 4 do 6 godzin po
doustnym przyjgciu wapnia.

Hiperkalcemia moze zwigkszy¢ toksyczno$¢ glikozyddw nasercowych w czasie stosowania wapnia i
witaminy D. U tych pacjentéw nalezy kontrolowa¢ zapis EKG i st¢zenie wapnia w surowicy.

Jesli stosuje sie jednoczes$nie bifosfoniany, powinny by¢ one podawane co najmniej 1 godzing przed
przyjeciem preparatu Orocal D; Lemon, poniewaz ich wchtanianie w przewodzie pokarmowym moze
ulec zmniejszeniu.

Skuteczno$¢ lewotyroksyny moze by¢ zmniejszona przy réwnoczesnym stosowaniu wapnia
z powodu zmniejszonego wchianiania lewotyroksyny. Nalezy zachowac, co najmniej 4-godzinna
przerwe podczas stosowania wapnia i lewotyroksyny.



Wchtanianie antybiotykow chinolonowych moze by¢ zmniejszone, przy rownoczesnym stosowaniu z
wapniem. Antybiotyki chinolonowe nalezy przyjmowac¢ 2 godziny przed lub 6 godzin po przyjeciu
wapnia.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciqza

W czasie cigzy dobowe spozycie nie powinno przekracza¢ 1500 mg wapnia i 600 j.m. witaminy D.
Badania na zwierzgtach wykazuja toksyczny wptyw duzych dawek witaminy D na rozrodczosé. U
kobiet w ciazy powinno si¢ unika¢ przedawkowania wapnia i witaminy D, poniewaz trwala
hiperkalcemia byta powiazana z niepozadanym dziataniem na rozwijajacy sig ptod. Nie ma danych
swiadczacych o teratogennym dziataniu witaminy D w dawkach leczniczych u ludzi. Orocal D,
Lemon moze by¢ stosowany w ciazy tylko w przypadku niedoboréw wapnia i witaminy D.

Karmienie piersiq
Orocal D; Lemon moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersia. Wapn i witamina D przenikaja do
mleka kobiecego, co nalezy uwzglednic¢ podajac dodatkowo witaming D dziecku.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie wykonano badan wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
1 obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
1 czestoscia wystgpowania. Czgstos¢ wystgpowania zdefiniowano nast¢pujaco: niezbyt czgsto
(21/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000), lub bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czgsto: hiperkalcemia i hiperkalciuria.

Bardzo rzadko: zesp6t mleczno-alkaliczny, obserwowany zwykle, tylko w przypadku
przedawkowania (patrz punkt 4.9).

Zaburzenia zotqdka i jelit
Rzadko: zaparcia, wzdgcia, nudnosci, bole brzucha i biegunka.
Bardzo rzadko: niestrawnos¢.

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

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzi do hiperwitaminozy i hiperkalcemii. Na objawy hiperkalcemii moga sig
sktada¢: anoreksja, pragnienie, nudnosci, wymioty, zaparcia, bole brzucha, ostabienie sity migséni,
zmecezenie, 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 $mierci. Utrzymujace si¢ przewlekle zwigkszone
stezenie wapnia moze prowadzi¢ do nieodwracalnych zmian w nerkach i zwapnienia tkanek migkkich.
Zespot mleczno-alkaliczny moze wystapic u pacjentéw, ktorzy przyjmuja duze ilosci wapnia oraz
tatwo wchtanianych lekow zasadowych. Objawami sa: czgste parcie na mocz, utrzymujacy si¢ bol
glowy, utrzymujaca si¢ utrata apetytu, nudnosci lub wymioty, nietypowe uczucie znuzenia lub
ostabienia, hiperkalcemia, zasadowica i niewydolno$¢ nerek.

Leczenie: nalezy przerwac leczenie wapniem i witaming D. Nalezy takze przerwac leczenie
tiazydowymi lekami moczopgdnymi i glikozydami nasercowymi. Ptukanie Zotadka u pacjentow



nieprzytomnych. Nawodnienie i, w zalezno$ci od stanu, leczenie pojedynczym lekiem lub leczenie
skojarzone petlowymi lekami moczopednymi, bifosfonianami, kalcytoning i kortykosteroidami.
Nalezy monitorowac¢ st¢zenie elektrolitow

w surowicy, czynnos¢ nerek i diurezg. W cigzkich przypadkach nalezy kontrolowaé EKG

i centralne cis$nienie zylne.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty uzupetniajace niedobor sktadnikéw mineralnych. Preparaty
ztozone zawierajace zwiazki wapnia i inne leki.
kod ATC: A12AX

Witamina D zwigksza jelitowe wchlanianie wapnia.

Podawanie wapnia i witaminy D przeciwdziata zwigkszonemu wydzielaniu hormonu przytarczyc
(PTH), ktore jest wywotane niedoborem wapnia i moze prowadzi¢ do zwigkszonej resorpcji kosci.

Badania kliniczne pacjentéw z niedoborem witaminy D wykazaty, Zze podawanie 2 tabletek preparatu
Orocal D; Lemon na dobg przez 6 miesigcy normalizuje stgzenie 25-hydroksylowej pochodnej
witaminy Ds i zmniejsza wtorna nadczynnos$¢ przytarczyc oraz aktywnos¢ fosfatazy zasadowe;.

18-miesigczne badanie z zastosowaniem podwojnie slepej proby, kontrolowane placebo,
przeprowadzone u 3270 kobiet w wieku 84 +/- 6 lat, otrzymujacych 800 j.m. witaminy D

i fosforan wapnia (w ilo$ci odpowiadajacej 1200 mg wapnia na dobg) wykazato znaczace
zmniejszenie wydzielania PTH. Po 18 miesiacach, w analizie ,,zgodnej z zaplanowanym leczeniem”
stwierdzono 80 ztaman szyjki kosci udowej w grupie otrzymujacej wapn

z witamina D 1 110 ztaman szyjki kosci udowej w grupie placebo (p= 0,004). W badaniu ,,follow-up”
po 36 miesiacach stwierdzono przynajmniej jedno ztamanie szyjki kosci udowej u 137 kobiet w grupie
otrzymujacej wapn z witamina D (n=1176), oraz u 178 kobiet w grupie placebo (n=1127) (p<0,02).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wapn

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

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

Wydalanie: wapn jest wydalany z katem, moczem i potem. Wydalanie nerkowe jest zalezne od
przesaczania kigbuszkowego 1 kanalikowego wchtaniania zwrotnego.

Witamina D

Wchtanianie: witamina D jest tatwo wchtaniana w jelicie cienkim.

Dystrybucja i metabolizm: cholekalcyferol i jego metabolity kraza we krwi w potaczeniu ze
specyficznymi globulinami. Cholekalcyferol jest przeksztalcany w watrobie przez hydroksylacje do
aktywnego 25-hydroksykalcyferolu, ktory jest dalej przeksztatcany

w nerkach do 1,25-hydroksykalcyferolu. 1,25-hydroksykalcyferol jest metabolitem odpowiedzialnym
za wzrost wchtaniania wapnia. Niezmetabolizowana witamina D jest przechowywana w tkance
thuszczowej 1 migsniach.

Wydalanie: witamina D jest wydalana z katem i moczem.



53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przy dawkach duzo wiekszych niz dawki lecznicze u ludzi obserwowano dziatanie teratogenne w
badaniach na zwierzgtach. Brak jest innych danych dotyczacych oceny bezpieczenstwa stosowania,
niz zawarte w innych czgs$ciach charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol (E420), powidon, izomaltoza (E953), aromat (cytrynowy), magnezu stearynian, aspartam
(E951), mono- i diglicerydy kwaséw thuszczowych, all-rac-a-tokoferol, sacharoza, skrobia

modyfikowana spozywcza, triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci
fancucha, sodu askorbinian, krzemionka koloidalna bezwodna.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. W celu ochrony przed wilgocia opakowanie nalezy
przechowywac szczelnie zamknigte.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki do zucia sa pakowane w pojemnik z HDPE z nakrgtka z HDPE/LDPE.
Wielko$¢ opakowan: 30, 50, 60, 90, 100, 120 i 180 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegodlnych 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(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12229



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

27.04.2006 / 30.06.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2012
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