CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALPEROS 3 500 mg + 200 j.m. proszek muscy

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 saszetka proszku muscggo zawiera:

500 mg wapnigCalcium) w postaciweglanu wapniaCalcii carbonas) — 1380 mg wglanu wapnia
odpowiada 500 mg jonéw wapnia2@0 j.m. (5 pgwitaminy D, (Colecal ciferolum).

Substancje pomocnicze biologicznie czynne: aspaf8tl) 40 mg, sacharoza 620 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek mussggy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

o Profilaktyka osteoporozy.
Profilaktyka stanéw niedoboru wapnia i witaminy D.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doraéli i pacjenci w podesziym wieku
1-2 saszetki proszku mugoggo na dofy godzire po positku.

Pacjenci z zaburzarczynngcia watroby
Nie jest wymagana zmiana dawkowania.

Dzieci w wieku 4-10 lat

1 saszetka proszku muscggo na dof

Jedna saszetka proszku musapo nie przekracza dziennej zalecanej normy na Wwegz witamig
D.

Dzieci w wieku 10-14 lat
1-2 saszetki proszku mugoggo na dog

Sposo6b podawania

1-2 saszetki proszku mugoggo rozpeci¢ w pét szklanki zimnej, przegotowanej wody i W§/pi
MUSURCY plyn.

Podczas stosowania produktu leczniczegozygd& duzo ptynow.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica.
e Hiperkalcemia lub hiperkalciuria.



Kamica nerkowa.

Ciezka niewydolng¢ nerek.

Fenyloketonuria ze wzgllu na zawart& aspartamu
Dzieci poniej 4 rokuzycia.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z kamignerkowy, niewydolndgcia nerek, cukrzyg oraz sarkoidazpowinni przyjmowa
produkt leczniczy jedynie paitisty kontroh lekarza. U tych pacjentéw konieczna jest okresowa
kontrola s¢zenia wapnia i fosforanoéw w surowicy krwi i w moczu.

Podczas diugotrwatego stosowania produktu leczg@@alperos Pnalezy kontrolowa czynnaé
nerek. W tym celu naky okresowo kontrolowastezenie wapnia we krwi oraz oznaczstezenie
kreatyniny w surowicy.

U os6b w podesztym wieku, u ktérych rowno@izie stosuje sileczenie glikozydami nasercowymi
lub lekami moczogdnymi naley réwniez kontrolowa& czynna¢ nerek. W przypadku zaburzenia
czynndgci nerek lub wystpienia hiperkalcemii dawgkieku naley zmniejszy lub przerwa
stosowanie preparatu Calperos D

Dobowa dawka witaminy Pnie powinna przekracza00 j.m. (20 pg), z uwzegtinieniem innych
przyjmowanych preparatéw zawiegaych witamirg Ds.

U 0s0b z zaburzanczynndcia nerek, metabolizm witaminy f§cholekalcyferolu) mee by
zaburzony i w takim przypadku nalezastosow&inne, aktywne postacie witaminy.D
Stosowanie wikszych dawek madiwe jest tylko pod kontra] lekarza, w zwizku ze zwgkszonym
ryzykiem wyspienia hiperkalcemii z nagiowym zaburzeniem czyngw nerek. U tych pacjentow
zaleca si kontrok stzenia wapnia w surowicy oraz monitorowanie czydunoerek.

Pacjentom ze skfonkoia do tworzenia si kamieni w drogach moczowych zaleca gizyjmowanie
wigkszych ilgci ptynow.

Ostraznie naley stosowa preparat u chorych z nadigieniem ¢tniczym krwi.
Substancje pomocnicze biologicznie czynne

Produkt leczniczy zawieraddto fenyloalaniny (aspartam) w éld rownowanej 40 mg/saszetk
Moze by szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonari

Produkt leczniczy zawiera sachagoz ilosci 620 mg/saszetk Nalezy to wzigé pod uwag

u pacjentdw z cukrzyc Nie powinien by stosowany u pacjentow z rzadko vestjaca dziedziczr
nietolerancj fruktozy, niedoborem sacharazy—izomaltazy lub atsp ztego wchtaniania glukozy—
galaktozy.

Ze wzgkdu na obecni zotcieni pomaraczowej (E110) w produkcie leczniczym Calperas Daze
on powodowa reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji

¢ Roéwnoczesne stosowanie fenytoiny lub barbiturandwigjsza dziatanie witaminy D
poprzez zwikszenie jej metabolizmu.

e Hiperkalcemia spowodowana leczeniem preparatamiezajcymi wam moze powodowa
zwiekszenie toksyczrigi glikozydow nasercowych. Przy skojarzonym stostiwaych
preparatéw, nalg kontrolow& elektrokardiogram (EKG) i obserwowatan kliniczny
pacjenta.

¢ Sole wapnia zmniejszajvchtanianie tetracyklin i zwikdw fluoru (fluorochinolonéw),
Dlatego preparaty zawiergje tetracykliny, fluorochinolony i inne zgaki fluoru powinny
by¢ podawane przynajmniej 2 godziny przed lub 4 dod@zg po doustnym zgciu wapnia.
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e Ze wzgkdu na ryzyko zmniejszenia wchianiania w jelitacéfdsfonianow lub fluorku sodu,
zaleca si stosowanie tych preparatow 2 godziny przed zastasiem preparatu
zawierajcego wap.

e Zaleca st zwigkszenie dawki produktu leczniczego Calper@pBdczas skojarzonego
stosowania z kortykosteroidami, ze weji na zmniejszone wchianianie wapnia.

e Roéwnoczesne stosowardgwic jonowymiennych takich jak cholestyramina Kibdkéw
przeczyszczagych takich jak parafina ptynna m®zmniejszy wchianianie witaminy B

o Podczas jednoczesnego stosowania produktu lecgoiczalperos Bz tiazydowymi lekami
moczopdnymi mae wystpié¢ hiperkalcemia, poniewaiazydy zwekszap zwrotne
wchtanianie wapnia w kanalikach nerkowych. W przilparéwnoczesnego stosowania
tiazydowych lekow moczaginych s¢zenie wapnia w surowicy powinno dyegularnie
monitorowane. Furosemid i innetfpwe leki moczopdne, zwgkszap wydalanie wapnia
W mocCzu.

e Stosowanigrodkoéw zobogtniajacych zawierajcych glin, rownoczénie z witamira D maze
prowadzé¢ do zwikszenia sgzenia glinu we krwi i nasilenia jego toksycznego ndtywania
na kaci.

e Stosowanigrodkdw zobogtniajacych zawierajcych magnez, rownocgeaie z witamira D
moze zwiksza stzenie magnezu we krwi.

e Produkt leczniczy mee ostabié dziatanie werapamilu i blokeréw kanatu wapniowego.
Kalcytonina oraz glikokortykosteroidy zmniejszaychtanianie soli wapnia.

e Interakcje z pokarmem:

0 zwigksza wchtanianie wapnia: kdéray odczyn pokarmu;

0 zmniejsza wchianianie wapnia: zasadowy odczyn polapokarm zawieragy dwo
fityniandw (produktow z petnymi ziarniami z)oi widknika, szczawiany (szpinak,
rabarbar), fosforany (mleko i jego przetwory).

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Produkt leczniczy Calperos;hoze by stosowany w czasieazy, w przypadku niedoboréw wapnia
lub witaminy D, jedynie pod kontrallekarza. U kobiet w gizy, dobowa dawka nie powinna
przekracz& 1500 mg wapnia i 600 j.m. (15 pg) witaminy. [Z tego wzgtdu lekarz powinien
indywidualnie ustati stosowanie produktu leczniczego u kobiet geyi

Przedawkowanie witaminy Ju zwierat w okresie cizy powoduje dziatanie teratogenne. Ngle
unikat u kobiet w cazy przedawkowania witaminy poniewa utrzymupca se¢ hiperkalcemia maze
prowadzé do fizycznego i umystowego opidienia rozwoju, hadzastawkowegoezagnia aorty

i retinopatii u dzieci. Istnigjtakze doniesienia o urodzeniu zdrowych dzieci przedetgbktére

w okresie cizy otrzymywaty bardzo dwe dawki witaminy @ z powodu nadczynroi przytarczyc.
Witamina Dyw dawkach terapeutycznych nie dziata teratogennie.

Stosowanie oraz dawkowanie produktu leczniczegohiet w chzy nalezy ustalt indywidualnie.

Karmienie piersj

Witamina D, jej metabolit oraz wapprzenikaj do mleka kobiet karmcych piersi, jednak

w ilosciach, ktdre nie powodsjdziatar niepazadanych u karmionych niemostl Nie obserwowano
wywotanego w ten sposob przedawkowania u noworodkdemowht.

Jednak o stosowaniu leku przez kobiety kaomipowinien zadecydowaekarz. Powinien on
indywidualnie ustal dawkowanie produktu leczniczego u kobiet w okré&signienia piersi.

4.7 Wplyw na zdoIngé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak doniesié o szkodliwym wptywie preparatu Calperos iia zdolné¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania gdzei mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepa@adane



Dziatania niepgadane uszeregowano, paeszy od najcgsciej wystpujacych, wedtug nagpujacej
konwenciji:
e Dbardzo cgsto & 1/10)
czgsto & 1/100 do <1/10)
niezbyt czsto ¢ 1/1000 do < 1/100)
rzadko ¢ 1/10000 do < 1/1000)
bardzo rzadko (< 1/10000),¢stcs¢ nieznana (nie mma okrdli¢ czestasci na podstawie
dostpnych danych)

W przypadku stosowania zaleconego dawkowania i lsdinignia przeciwwskasaprodukt leczniczy
jest dobrze tolerowany.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: nadwrdiwo$¢ z objawami takimi jak wysypkdwiad, pokrzywka.

Zaburzenia metabolizmu i egwiania
Niezbyt czsto: hiperkalcemia, hiperkalciuria.

Zaburzeniaotadka i jelit
Rzadko: wzecia, nudnéci, wymioty, zaparcia, biegunka, bél brzucha.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie nie prowadz do hiperwitaminozy i hiperkalcemii.
Zaleznie od dawki i czasu trwania leczeniazaaozwira¢ sie Cigzka i utrzymugca se przez diugi
okres czasu hiperkalcemia z objawami ostrymi i wiektymi.

Objawy

Wczesnymi objawami przedawkowani@ gaparcia, suchko w jamie ustnej, bole gtowy, wzmone
pragnienie, wielomocz, rozdnaienie, brak taknienia, depresja, metaliczny smakistach, uczucie
zmeczenia i ostabienie.

P&nymi objawami przedawkowania:dole kaci, sphtanie, senn&, zwigkszone cinienie ttnicze
krwi, zaburzenia rytmu serca, nadwliaos¢ oczu i skory ndwiatto szczegdlnie u pacjentow
dializowanych, nieregularna, zstiszona lub zmniejszona czyridaserca, nudnii i wymioty,
zapalenie trzustki (ostre béle brzucha), zaburzpsyahiczne, wielomocz, zmiany nastroju, utrata
masy ciata, kamica nerkowa, nefrokalcynoza, zwapaipozakostne.

Ciezka hiperkalcemia prowadzi dpiaczki i w konsekwencji démierci.
Przewlekle utrzymujce s¢ wysokie s¢zenie wapnia w surowicy prowadzi do nieodwracalnego
uszkodzenia nerek oraz do odktadangszbgéw wapnia w tkankach ekkich.

Postpowanie w przypadku przedawkowania

W przypadku zatrucia nalg natychmiast przerwdeczenie i uzupetginiedobor ptynow.

W przypadku diugotrwatego przedawkowania z hipexalh nalezy w pierwszym okresie
zastosow&nawodnienie roztworem soli. Naphie mana zastosowediuretyki pstlowe (np.
furosemid), aby zwkszy¢ wydalanie wapnia i zapobiec akszeniu objtosci ptyndw. Naley jednak
unika¢ podawania tiazydowych lekéw moczaimych.

U pacjentéw z zaburzeniami czyrfeonerek nawodnienie jest nieskuteczne i pacjeawi powinni
zosta& poddani dializom. W przypadku utrzymagj st hiperkalcemii nalgy wykluczye czynniki
predysponujce np. hiperwitaminoza witaminy A lub D, pierwotmadczynnéé przytarczyc,
nowotwory, niewydolnét nerek lub unieruchomienie.

Zalecana jest rowniedieta ubogowapniowa lub bezwapniowa.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Witaminy, preparataminy D i jej analogdéw oraz zadki mineralne,
preparaty wapnia.
Kod ATC: A11 CC 05, A12 AA 04

Calperos Rto produkt leczniczy zawiergy wam i witamine D;. Wap jest pierwiastkiem
niezkednym do prawidtowego funkcjonowania ludzkiego oligamu. Jony wapniaasniezlzdne dla
utrzymania prawidtowej czynioi uktadu nerwowego, reniowego oraz przepuszczakoobton
komorkowych iscian naczy krwionosnych. Sole wapnia obecne wsk@ach stanova struktue
podporowy szkieletu. Wap w postaci zjonizowanej jest aktywatorem i inhibém wielu enzymow
bioracych udziat w procesie krzegia krwi oraz przekazywaniu impulséw nerwowych. \Weuje
prawidtowg kurczliwos¢ komorek mgsni gtadkich oraz mgisnia sercowego. Zapotrzebowanie dobowe
na wapm wynosi 1200-1500 mg.

Witamina D zwigksza wchtanianie wapnia w jelitach i resogpojvrotra wapnia w kanalikach
nerkowych, uczestniczy w regulacji procesu wbudoamia wapnia w struktury Koi oraz uwalniania
wapnia z tkanki kostnej. Zapotrzebowanie dobowevitamine D; u 0séb dorostych i dzieci w wieku
powyzej 10 lat wynosi 400 j.m. (10 pg). Stosowanie wapnwitaminy I zapobiega zwkszonemu
wydzielaniu hormonu przytarczyc (PTH), ktéry w ppaylku niedoboru wapnia zykisza resorpej

z kascel.

Badania kliniczne u pacjentow z niedoborem witaniiwykazaty,ze dobowe przyjmowanie dwoch
saszetek z proszkiem mugtym produktu leczniczego Calperog [¥zez sz& mieskcy normalizuje
poziom witaminy D [aktywna posté5—hydroksycholekalcyferol — 25(OHjDzapobiega wtornej
nadczynneci przytarczyc i zmniejsza aktywaofosfatazy zasadowej.

Dobowa, zalecana dawka wapnia u oséb w podeszhgkuwivynosi 1500 mg, a dobowa zalecana
dawka witaminy @ u tych os6b powinna wyna@sb00 (12,5 ug) — 1000 (25 pg).

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Witamina D, jest syntetyzowana w skorze (80%) pod wptywem peairJV lub dostarczana drag
doustra z pokarmem. Witamina {po podaniu doustnym wchtaniana jest w jelicie kiem Witamina
Ds jest rozpuszczalna w tluszczach. Przemiana witalydo aktywnych metabolitow odbywaesi

w dwoch etapach. W pierwszym etapie, winabie powstaje postaaktywna 25(OH)R (kalcyfediol),

a nasgpnie w wyniku hydroksylacji, w kanalikach nerkowypbwstaje 1,25(OHIP; (kalcytriol).

Czes¢ witaminy D, ktéra nie przeszta procesu hydroksylast gromadzona w przedziatach
rezerwowych takich jak: ttuszcz czy tkankaggniowa. Okres péitrwania w osoczu wynosi kilka dni.
Witamina D, jest eliminowana z kalem oraz z moczem.

Wapm jest wchtaniany w formie zjonizowanej, w4szym odcinku jelita cienkiego, przy udziale
transportu uwarunkowanego aktywnymi metabolitamawminy D;. W jelitach jest wchianiane okoto
1/5 podanej dawki wapnia. Po wchieciu do krwi, jony wapnia wiza Si¢ w okoto 45% z biatkami
krwi. Wam wydala s¢ w okoto 70-80% z katem i w okoto 20—-30% w moczichénianie wapnia
zalezy od stanu wysycenia organizmu jonami wapnia, @awach niedoboru wchtanianie jest
zwigkszone.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach na zwiegiach witamina D, podawana w dawkach 6 — 12—krotmigszych ni
stosowane u ludzi, wykazata dzialanie teratogeBrak jest innych przedklinicznych danych
0 bezpieczestwie, ktdre miatyby istotne znaczenia dla cztowiek

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny



Sodu wodorowglan

Aspartam (E951)

Sacharoza

Zo6tcien pomaraczowa (E110)
Esencja pomargzowa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Brak informaciji na temat niezgod$w fizycznych i chemicznych danego leku z innynkidmi,
z ktorymi mogtby by mieszany i rownoczaie stosowany.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa w temperaturze porej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawart&¢ opakowania

Saszetki z laminatu czterowarstwowego w pudetktutekvym.
20 saszetek zawiergyych po 5 g proszku musgego.

6.6. Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymaga

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lutojeglpady naley usuraé¢ w sposéb zgodny
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4167

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

21.05.1999r.; 06.08.2004 r.; 14.06.2005 r.; 1@0G7 r.

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

2011-09-30



