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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium Gluconicum Espefa 500 mg (44,7 mg jonow Ca2+) tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera 500 mg Calcii gluconas (wapnia glukonianu)*, co odpowiada 44,7 mg
jonow wapnia
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

* Zgodnie z Farmakopeq. Europejska^ V i Farmakopea^ Polska^ VI nazwa Calcii gluconas
(wapnia glukonian) doty czy zwiajzku jednowodnego

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Jako dodatek do diety w zapobieganiu niedoborom wapnia. Wspomagajajco lajcznie z lekami
0 wlasciwosciach przeciwzapalnych, przeciwwysi?kowych i przeciwobrz?kowych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli: 3 tabletki 3 lub 4 razy na dob?
Dzieci powyzej 4 roku zycia oraz mlodziez: 1 do 2 tabletek 3 razy na dob? w czasie posilku.

Przerwane podawanie preparatu Calcium Gluconicum Espefa mozna wznowic, dawkujajc jak
poprzednio. Skuteczne dzialanie wymaga dhigotrwalego stosowania.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwosc na skladniki preparatu. Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria.
Ci?zka niewydolnosc nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotycz^ce stosowania

Wapn moze zmieniac wchlanianie wielu lekow. Zaleca si? sprawdzenie w drukach
informacyjnych stosowanego leku, czy dopuszczalne jest rownoczesne podawanie preparatow
wapnia. Chorym ze sklonnoscia^ do odkladania zlogow minerahiych w drogach moczowych
zaleca si? przyjmowanie zwi?kszonej ilosci plynow. Brak lub znaczajco zmniejszony efekt
dzialania preparatu wyst?puje u osob z zaburzonym wchlanianiem jelitowym.
Nie podawac z pokarmami zawierajajsymi kwas szczawiowy (na przyklad szpinak, rabarbar)
1 kwas fitynowy (otr?by, pieczywo z pehiego ziarna).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wapn zmniejsza wchlanianie tetracyklin, atenololu, fosfomycyny, soli zelaza, sulfasalazyny
i fluorochinolonow, tworzajc z nimi nierozpuszczahie polajczenia, oraz oslabia dzia^anje



werapamilu i innych blokerow kanahi wapniowego. Jednoczesne stosowanie leku
z glikozydami naparstnicy moze nasilic niepozajiane dzialania glikozydow.
Podawanie z moczope_dnymi lekami tiazydowymi (np. hydrochlorotiazyd) zwiejcsza ryzyko
hiperkalcemii. Glikokortykosteroidy, kwas szczawiowy, fitynowy i cfosforowy hatnuja^
wchianianie zwiajzkow wapnia, a kwas cytrynowy, witamina DS i parathormon - ulatwiaja^
wchlanianie.
Podawanie wapnia obniza st?zenie fosforanow we krwi.

4.6. Ciajza lub laktacja

Wapn przekracza barier? lozyska i osiaja we krwi plodu poziom wyzszy niz we krwi matki.
Zawarty jest rowniez w mleku kobiecym.
Wapn jest wskazany dla kobiet ci?zarnych i karmiajsych piersia^ z powodu zwi?kszonego
zapotrzebowania i zmniejszonego st?zenia w surowicy podczas ciajzy i laktacji.
Preparat moze bye stosowany w czasie ciajzy i karmienia piersi% w zalecanych dawkach
z przepisu lekarza.

4.7. Wplyw na zdolnosc prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urz^dzen
mechanicznych w ruchu

Lek nie wprywa na zdolnosc do prowadzenia pojazdow mechanicznych i sprawnosc
psychoruchowa^.

4.8. Dzialania niepoz^dane

U wrazliwych osob moga^ wystapic zaburzenia zolajdkowo - jelitowe, metaliczny smak
w ustach, brak laknienia, wzmozone pragnienie, nasilone wydalanie moczu, bole kosci.
W takich wypadkach wskazane jest zmniejszenie dawki leku.

4.9. Przedawkowanie

Objawami przedawkowania wapnia (przekroczenie st^zenia w osoczu 12 mg / 100 ml) saj
pragnienie, wielomocz, brak laknienia, oslabienie mi^sni, znuzenie, dezorientacja; moga^
wystapic nudnosci, wymioty i niemiarowosc serca.
W przypadku przedawkowania preparatow wapnia, zwlaszcza droga^pozajelitowaj stosuje si?
nawodnienie doustne (powyzej 2 litrow przegotowanej wody) lub w ci^zkich stanach dozyhie,
podajap roztwory chlorku sodu. Jednoczesnie lub zaraz po nawodnieniu podaje si? furosemid
lub inne p^tlowe leki moczop?dne. Jezeli nie ma poprawy - stosuje si? kalcytonine..
Pacjentom z malym st?zeniem fosforanow we krwi i sprawnymi nerkami mozna doustnie
podac fosforany.

5. WLASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwiajzki minerahie; preparaty wapnia; glukonian wapnia
Kod ATC: A12AA03

Wapn jest niezb?dnym pierwiastkiem regulujajcym wazne procesy zyciowe, jak
przewodnictwo nerwowo-mie_sniowe, prawidlowy rozwoj ukladu kostno-szkieletowego,
procesy krzepni^cia krwi, aktywacja szeregu enzymow, przepuszczalnosc Won komorkowych
i naczyn.
Sole wapnia uszczelniajX naczynia wlosowate i zmniejszajq. ich
przeciwwysi^kowo i przeciwobrz?kowo.'



Wykazujq. tez dzialanie przeciwalergiczne oraz pobudzajq. mechanizmy obronne organizmu.
Niedobor wapnia prowadzi do zmniejszenia zawartosci wapnia w tkance kostnej, osteomalacji
lub krzywicy.
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wapn wchlaniany jest w poczatkowym odcinku jelita cienkiego na drodze transportu
aktywnego zaleznego od witaminy D, oraz w mniejszym stopniu, w koncowym odcinku jelita
cienkiego, na zasadzie transportu ulatwionego. Po podaniu doustnym wchloni?ciu ulega do
30% wapnia. Wchlanianie zalezy mi?dzy innymi od wielkosci niedoboru w organizmie oraz
od dostejmosci aktywnych metabolitow witaminy D. Stanom niedoboru sprzyjaja; podeszly
wiek, niskie st?zenie kalcytoniny i (lub) parathormonu. Wchlonie_te jony wapnia sq.
transportowane do plynu pozakomorkowego i ulegaja^ szybkiemu wiazaniu w ukladzie
kostnym. Fizjologiczne st?zenie wapnia w surowicy krwi wynosi okolo 10 mg/ 100 ml. Wapn
wystejDuje w osoczu zwiajzany w postaci kompleksow z kwasami di- i trikarboksylowymi,
zwiazany z bialkami i wolny w postaci zjonizowanej. Wydalanie wapnia zalezy od stejzenia
w osoczu, szybkosci przesajzzania kte.buszkowego oraz od czynnikow hormonalnych. Wapn
niewchloniejy lub wydalony do jelita z sokiem trzustkowym i zolcia^ wiajze si? z kwasami
zolciowymi lub thiszczowymi i jest usuwany z kalem. Z moczem i potem wydala si? do
250 mg wapnia na dob?. 98% przesajszonego w kle_buszkach nerkowych wapnia ulega
resorpcji zwrotnej w cewkach nerkowych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych. Glukonian wapnia jest substancjq.
farmakopealnaj szeroko stosowanq. w preparatach uzupemiaj^cych wapn.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Karboksymetyloskrobia sodowa
Talk
Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

Slata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperarurze ponizej 25°C, w suchym miejscu.
Lek przechowywac w miejscu niedost?pnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartosc opakowania

Blister z folii Al/PVC w tekturowym pudelku
25 szt. - 1 blister po 25 szt.
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50 szt. - 2 blistry po 25 szt.
75 szt. - 3 blistry po 25 szt.

6.6. Instrukcja dotycza^ca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci

Brak szczegolnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ^CY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemiczno - Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ESPEFA w Krakowie, ul. J. Lea 208
fax (0 12) 637 96 45

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cert. Rej.Nr 2232
R/1849

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

19.01.1990 r.
31.05.1999 r.
05.07.2004 r.
06.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ^SCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008-07-30



Warszawa, dnia
?mn -03- 2 k

MINISTER ZDROWIA

Sp, ,,ESPEFA" w Krakowie

Chemiczno-Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ESPEFA
ul. J. Lea 208
30-133 Krakow

YZJA

Na podstawie art7 ust. 2, w zwiajzku z art. 31 ust. 1 i la, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji dotycza^cej wprowadzema do obrotu produktu leczniczego (Dz. U.
z 2003 r. Nr 27, poz. 235), po rozpatrzeniu wniosku nr PL/ZR-4020-5882/09

dokonuje si£ zmiany dokumentacji bedi^cej podstawq wydania pozwolenia nr R/1849
z dnia 30 lipca 2008r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Calcium Gluconicum Espefa
Calcii gluconas
tabletki, 500 mg (44,7 mg Ca2+)
Chemiczno-Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ESPEFA
ul. J. Lea 208
30-133 Krakow

w zakresie zmiany: typ I nr 33, typ I nr 17

Zmiana wymiarow (ksztaltu) tabletek:

z: obustronnie plaskie
na: obustronnie wypukle

oraz powia/ana z niq zmiana oznakowania specyfikacji produktu leczniczego:

z: Nr SPL-16, Wydanie C z dnia 06.03.2008
na: Nr SPL-16, Wydanie D z dnia 01.07.2009

Zmiana wchodzi w zycie w ciqgu 6 miesiqcy od dnia wydania decyzji.

Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu post^powania administracyjnego odst^puje si§ od uzasadnienia

niniejszej decyzji.

PL/ZR-4020-5882/09



Otrzymujaj
l.Strona reprezentowana przez: Agnieszka Broda, Chemiczno-Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ESPEFA

ul. L Lea 208, 30-133 Krakow
2.URPLWMJPB
3.a/a

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie sluzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dor?czenia decyzji. Wniosek wnosi si? do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczqc
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Cfiemiczno-Farmaceutyczna SpoJdzielnia Pracy

30-133 Krakow, ul. J. Lea 208

Centrala: (48-012) 639 27 27
Zarza_d: 639 27 00, fax 637 96 45
Handel/Marketing: 639 27 80, 639 27 81
Hurtownia: 639 27 70, Zbyt/fax 639 27 72
email: dyrekcja@espefa.com.pl
www. espefa.com.pl Rok zaiozenia - 1946

Krakow, dnl

L. dz...
/

BSEN ISO 9001:2000

Nr FM 79551

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

ul. Z^bkowska 41
03-736 Warszawa

Dot. Uzupelnienie tresci decvzii w zakresie zmiany typu I nr 33, typ I nr 17

Produkt leczniczy: Calcium Gluconicum Espefa 500 mg, tabletki
Podmiot odpowiedzialny: Chemiczno-Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ESPEFA,

ul J.Lea 208 Krakow
Nrwniosku: PL/ZR-4020-5882/09
Osoba prowadz^ca: Emilia Adamczyk

Uprzejmie prosimy o uzupelnienie zapisu w Decyzji MZ nr ZD7T855710 z dhia
24.03.2010 r. dla produktu leczniczego Calcium Gluconicum Espefa 500 mg, tabletki o dane
dotyczace zmiany ksztaltu tabletki z okr^glego na owalny. W otrzymanej Decyzji MZ
zmiana zostala opisana jako zmiana wymiarow (ksztaltu) tabletek:

z: obustronnie plaskie
na: obustronnie wypukle.

W ramach zlozonego Wniosku o zmiany wraz z dokumentacja^ uzasadniajajcq.
wprowadzenie wnioskowanej zmiany, pismo NR/501/09 z dnia 07.07.2009 r., opis zmiany
(pkt V Wniosku o zmianej brzmi:

OBOWIAZUMCY TEKST PROPONOWANY TEKST
Modut 3.2.P:

Opis produktu leczniczego:
Produkt leczniczy Calcium Gluconicum tabletki
ma postac nie powlekanych, okragtvch.
obustronnie plaskich tabletek barwy bialej.

Specyfikacia produktu leczniczego

SPL - 16 wydanie C z dnia 06.03.2008 r.

Modut 3.2.P:
Opis produktu leczniczego:

Produkt leczniczy Calcium Gluconicum Espefa
tabletki ma postac nie powlekanych, owalnych.
obustronnie wypuklvch tabletek barwv bialei.

Specyfikacia produktu leczniczego

SPL - 16 wydanie D z dnia 01.07.2009 r.

Kierownik j
Dziatu Rozwoju i Inhowaq

dr Agmeszka

_ J

Bank PolskaKasa Opieki S.A. Ill O/Krak6w 67124022941111000037091846 NIP: 675-000-30-75 REGON 000403005


