CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALCIUM HASCO 115,6 mg jonéw wapniowych / 5 ml spr

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

100 ml syropu zawiera:

Calcii glubionas anhydricus (wapnia glukonolaktobionianu bezwodnego) 29,4g
Calcii lactobionas dihydricus (wapnia laktobionianu dwuwodnego) 4 6

co odpowiada 2,31 g jonéw wapniowych.

5 ml syropu zawiera 115,6 mg jonéw wapniowych.

Substancje pomocnicze: sacharoza 1500 mg/5 ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Profilaktyka i uzupetnianie niedoboru wapnia w organie np. w okresie gty lub laktacji, w
leczeniu osteoporozy, wspomagga w leczeniu objawdw alergii.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.
Dorosli: 15 ml 2 lub 3 razy na deb
Dzieci: do6lat: 5ml 2 Ilub 3 razy na dpb
od 6 do 12 lat: 10 ml 2 lub 3 ramydol.
Syrop naley dawkowa za pomog dolaczonej do opakowania miarki.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na ktérykolwiek sktadnik produktu, podwszone sizenie wapnia we krwi
(hiperkalcemia np. u pacjentéw z nadczy§ui® gruczotow przytarczycznych,¢ika niewydolngcia
nerek, hiperwitaminag D), zwigkszone wydalanie wapnia w moczu (hiperkalciuria)ezika
niewydolna¢ nerek, kamica nerkowa, blok przedsionkowo-komorowy

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z niewydolrigia nerek oraz u osob leczonychzgimi dawkami witaminy D naley
monitorowa& skzenie wapnia we Krwi.
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Miedzy podaniem produktéw zawiegaych wam i antybiotykow z grupy tetracyklin lub zaikdw
fluoru nalery zachowa 3 godziny przerwy.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy i galaktozy lub niedoborem saelzy-izomaltazy nie powinni przyjmowa
produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki moczopdne z grupy tiazydoéw zmniejszajvydalanie, a witamina D zwksza wchianianie
wapnia, co sprzyja powstaniu hiperkalcemii. Wysalkagvki jondw wapniowych przyjmowane wraz z
glikozydami naparstnicy lub blokerami kanalu wapvégo mog wywota¢ powane zaburzenia
czynndci serca. Doustne podawanie soli wapnia zmniejszhtamianie antybiotykow z grupy
tetracyklin oraz chinolonéw, lewotyroksyny, nitrofuntoiny, bisfosfonianéw, chloropromazyny,
penicylaminy, lekéw obrajacych krzepliwaé krwi i zwiazkow fluoru. Dlatego zalecagsiby odsgp
pomiedzy przygciem syropu Calcium HASCO oraz wymienionych lekoynasit ok. 3 godzin.

4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje
Produkt leczniczy miae by stosowany w okresiegdy lub laktacji pod kontra] lekarza.
4.7. Wplyw leku na zdolnas¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdodtigprowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzer mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepazadane

Rzadko wystpuja zaburzeniazotadkowo-jelitowe (zaparcia, biegunka). Hiperkalcenfraudngci,
bole brzucha, bdle Koi, ostabienie ngisni) moze wystpi¢ gitéwnie u oséb z zaburzeniami czyscio
nerek.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie ni® powodowa zaburzeniazotadkowo-jelitowe. Wysipienie hiperkalcemii jest
mato prawdopodobne, z vagkiem pacjentow leczonych dymi dawkami witaminy D. Pogpowanie
przy przedawkowaniu polega na obmiiu stzenia wapnia we krwi, np. przez doustne podawanie
fosforanéw.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: vigjpézne sole w mieszaninie)
Kod ATC: A12AA20

Wam jest niezbdny w wielu procesach fizjologicznych oraz jest asklikiem budulcowym
organizmu. Stanowi okoto 1,5% masy ciata. Na sekiptzypada 99% catkowitej zawaito wapnia

w organizmie.

Zachowanie wiéciwego s¢zenia jondw wapniowych w osoczu jest niedbe do utrzymania
prawidtowego krzeprtia krwi, kurczliwdgci miesni, przewodnictwa nerwowego, czyried bton

komorkowych. Jony wapniowe zmniejszajakze przepuszczaldé scian naczy krwionosnych

dziatapc przeciwwysgkowo i przeciwobrgkowo.

2/4



5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtonkciu ulega okoto 1/3 przyjmowanego doustnie wapgidwnie w pocztkowym odcinku
jelita cienkiego (transport czynny) oraz w mniejszstopniu w dalszych odcinkach (transport bierny).
Stopier wchianiania zalgy od diety i zapotrzebowania organizmu na ijajest wiekszy u dzieci,
kobiet w chzy i w okresie laktacji. Transport czynny jest remuhiny przez metabolit witaminy D,
kalcytriol, ktory zweksza przenikanie jonéw wapnia przez btony komérkoke wchiongciu wam
jest wbudowywany do tkanki kostnej lub przenika plgnu zewntrz- i wewmtrzkomérkowego.
Pomidzy wapniem w kéciach i we krwi jest utrzymana dynamiczna réwnowagggulowana
hormonalnie przez parathormon, kalcytanimvitamine D. Wam jest wydalany cgciowo z moczem,
ulegapc w znacznym stopniu wchtanianiu zwrotnemu w cewkaerkowych. Niewchtorty wam
jest wydalany z katlem. Niewielka #6 jest wydalana przez skoz potem. Wap przenika przez
tozysko i do mleka kobiecego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie
Nie przeprowadzono przedklinicznych bagaoduktu leczniczego Calcium HASCO.

Glukonolaktobionian i laktobionian wapnia awiazkami wapnia powszechnie stosowanymi w celach
medycznych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas propionowy

Sodu benzoesan

Aromat bananowy AR 0476

Kwas solny rozcigczony

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne

Nie 4 znane.
Syropu nie naley miesza z innymi lekami.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw zamknétych opakowaniach w temperaturze niezgaej niz 25°C.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkfa brunatnego zedaina zakstka aluminiovws, zawieragca 150 ml syropu, z dgdzorg
miarka do podawania leku.

6.6. Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak szczegdllnych wymaga
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LPRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22
faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2614

9. DATA WYDANIA PIERW SZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

28.10.1993r./17.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010-11-17
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