CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RECALVIT D, 2500 mg + 880 j.m., tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka musujaca zawiera 2500 mg wapnia weglanu (Calcii carbonas), co odpowiada 1000 mg
jonéw wapnia i 880 j.m. (22 pg) cholekalcyferolu (witaminy D3) (Cholecalciferolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: olej sojowy czesciowo uwodorniony 0,726 mg; sacharoza
3,6784 mg; laktoza jednowodna 369,44 mg; sodu wodoroweglan 320,0 mg; sacharyna sodowa 15,0 mg;
sodu cyklaminian 60,0 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujaca

Biale, okragtle tabletki musujgce ze Scigtymi krawegdziami

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Uzupehianie niedoboréw witaminy D i wapnia u 0s6b w podesztym wieku.

Produkt uzupehiajacy witaming D i wapn, jako dodatek do specyficznego leczenia osteoporozy

u pacjentow, u ktorych jednoczesnie wystepuje niedobor witaminy D i wapnia, lub u ktorych istnieje
duze ryzyko wystapienia takich niedoborow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i osoby w podesztym wieku
1 tabletka musujaca na dobg

Dzieci
Produktu nie nalezy stosowac u dzieci.

Sposéb podawania
Podanie doustne
Tabletke musujaca nalezy rozpusci¢ w szklance wody i wypi¢ roztwor zaraz po przygotowaniu.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na sole wapnia i witaming D3 lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza,
wymieniong w punkcie 6.1 (zwlaszcza olej sojowy)

- Schorzenia i (lub) stany prowadzace do hiperkalcemii (np. nowotwory z przerzutami do kosci,
nadczynnos$¢ przytarczyc, niedoczynno$¢ tarczycy)

- Schorzenia i (lub) stany prowadzace do hiperkalciurii

N Cig¢zka niewydolnosc¢ nerek i watroby



- Kamica nerkowa

- Fenyloketonuria

- Hiperwitaminoza D

- Nadwrazliwos$¢ na orzeszki ziemne lub soje

- Stosowanie u dzieci, kobiet w cigzy i1 kobiet karmigcych piersia

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia hiperwitaminozy, nalezy $cisle przestrzega¢ dawkowania leku .

Podczas stosowania produktu RECALVIT D nie nalezy przyjmowac¢ innych lekéw zawierajgcych
witaming¢ D 1 jej pochodne oraz pokarmow, ktére moga by¢ wzbogacone w witaming D.

Witaming D nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek, monitorujac jej
wplyw na homeostaze wapnia i fosforanow. Nalezy wziag¢ pod uwage ryzyko zwapnienia tkanek
miekkich.

Produkt nalezy ostroznie stosowac u 0sob ze sktonnosciag do tworzenia kamieni w drogach
moczowych (pacjenci powinni zwigkszy¢ przyjmowanie ptynow).

Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy monitorowac stezenie wapnia we krwi i w moczu, oraz
czynnos¢ nerek poprzez oznaczanie stezenie kreatyniny w surowicy. Monitorowanie jest szczegolnie
wazne u pacjentow w podesztym wieku leczonych jednoczesnie glikozydami nasercowymi lub lekami
moczopednymi, oraz u pacjentdw z tendencjg do tworzenia si¢ kamieni. W przypadku wystapienia
hiperkalcemii lub objawow zaburzenia czynno$ci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwaé
leczenie. Jezeli ilo$¢ wapnia wydalanego w moczu bedzie wigksza niz 7,5 mmol/24 godziny

(co odpowiada 300 mg wapnia w ciagu 24 godzin) nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu.

Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z sarkoidoza, ze wzgledu na ryzyko nasilonej
przemiany witaminy D do jej aktywnego metabolitu. U tych pacjentow nalezy kontrolowacé stezenie
wapnia w surowicy krwi i w moczu.

Produkt nalezy ostroznie stosowa¢ u unieruchomionych pacjentéw z osteoporoza, ze wzgledu
na ryzyko wystgpienia hiperkalcemii.

Produkt zawiera olej sojowy i dlatego jest przeciwwskazany w razie stwierdzonej nadwrazliwosci
na soj¢ albo orzeszki ziemne (patrz punkt 4.3).

Produkt zawiera sacharozg, dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu.

Produkt zawiera laktoze jednowodng, dlatego nie nalezy go stosowac u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespoltem ziego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt zawiera 4,8 mmol (96,16 mg) sodu na dawke w postaci sodu wodoroweglanu, sacharyny
sodowej 1 sodu cyklaminianu. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow ze zmniejszong czynnoscia
nerek i u pacjentow kontrolujgcych zawartos¢ sodu w diecie.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Sole wapnia zmniejszaja wchtanianie tetracyklin, zwigzkoéw zelaza, bisfosfonianow, fluorku sodu i
fluorochinolonow. Jesli stosuje si¢ jednoczesnie zwiazki zelaza, bisfosfoniany, fluorek sodu lub
fluorochinolony, nalezy je podawac co najmniej 2 godziny przed przyjeciem produktu RECALVIT D.
Tetracykliny nalezy podawac co najmniej 2 godziny przed lub 4 do 6 godzin po doustnym przyjeciu
produktu RECALVIT D.



Hiperkalcemia w czasie stosowania wapnia i witaminy D moze zwigkszy¢ toksycznos¢ digoksyny

i innych glikozydow nasercowych oraz ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca. Pacjentow nalezy
monitorowac za pomoca badania elektrokardiograficznego (EKG) i badania stezenia wapnia

W surowicy krwi.

Tiazydowe leki moczopedne zmniejszaja wydalanie wapnia w moczu. W przypadku jednoczesnego
przyjmowania tiazydowych lekdw moczopednych i produktéow zawierajacych wapn zwigksza sig
ryzyko hiperkalcemii, dlatego nalezy systematycznie sprawdzac stezenie wapnia w surowicy.

Produkt moze ostabia¢ dziatanie werapamilu i innych antagonistow kanatu wapniowego.

Jednoczesne stosowanie z zywicami jonowymiennymi takimi jak kolestyramina lub srodkami
przeczyszczajacymi takimi jak olej parafinowy, moze zmniejszy¢ wchtanianie witaminy D w
przewodzie pokarmowym.

Witamina D i kwasny odczyn pokarmu zwigkszajg wchtanianie wapnia z przewodu pokarmowego,
natomiast nadmiar lipidéw, zasadowy odczyn pokarmu, fityniany (produkty zbozowe, rosliny
straczkowe), szczawiany (szpinak, rabarbar) i fosforany zmniejszaja wchlanianie wapnia.

Jednoczesne przyjmowanie produktu zawierajgcego witamine D i wapn z fenytoing lub barbituranami
zmniejsza dziatanie witaminy D, poniewaz leki te przyspieszajg jej metabolizm. Jednoczesne
przyjmowanie glikokortykosteroidow rowniez moze zmniejszy¢ dziatanie witaminy D.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dawki dobowe podawane w czasie cigzy i w okresie laktacji nie powinny by¢ wicksze niz 1500 mg
wapnia i 600 j. m. witaminy D.

Ze wzgledu na duzg zawarto$¢ witaminy D, produkt RECALVIT D jest przeciwwskazany w okresie
cigzy i laktacji.

W badaniach na zwierzetach wykazano teratogenne dziatanie duzych dawek witaminy D.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania tego produktu u kobiet w cigzy i karmigcych
piersig. Wapn, witamina D i jej metabolity przenikaja do kobiecego mleka.

Dlatego stosowanie produktu RECALVIT D podczas cigzy i laktacji jest przeciwwskazane.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn. Jednakze, wptyw taki jest mato prawdopodobny.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czestoscia
wystepowania. Czgsto$¢ wystepowania zdefiniowano nastepujaco:

niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),

rzadko (=1/10 000 do <1/1000).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czgsto: hiperkalcemia i hiperkalciuria

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: zaparcia, wzdecia, nudnosci, bole brzucha i biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j
Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci (reakcja anafilaktyczna, $wiad, wysypka i pokrzywka)




49. Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzi do hiperwitaminozy i hiperkalcemii.

Objawami hiperkalcemii moga by¢: anoreksja, pragnienie, nudnosci, wymioty, zaparcia, bole brzucha,
bole glowy, zaburzenia psychiczne, nadmierne pragnienie, czgste oddawanie moczu, wapnica nerek,
kamienie nerkowe, zmeczenie, ostabienie sity miesniowej, bole kosci, apatia, sennos¢, w cigzkich
przypadkach zaburzenia rytmu serca.

Przy stezeniu wapnia w osoczu krwi powyzej 2,6 mmol/litr wystapi¢ moze §pigczka. Utrzymujace sig
dlugotrwale zwigkszone stgzenie wapnia moze prowadzi¢ do nieodwracalnych zmian w nerkach

i zwapnienia tkanek migkkich.

W razie przedawkowania nalezy przerwac leczenie wapniem i witaming D oraz zastosowac
nawodnienie doustne lub dozylne (w cigzkich przypadkach podaje si¢ dozylnie 0,9% roztwoér chlorku
sodu). Jednoczesénie podaje si¢ furosemid lub inne petlowe leki moczopedne (nietiazydowe). Jesli nie
nastapi poprawa, stosuje si¢ kalcytonine, bisfosfoniany, kortykosteroidy.

W ciezkich przypadkach nalezy przeprowadzi¢ dialize otrzewnowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty uzupetniajace niedobor sktadnikéw mineralnych;

preparaty zlozone zawierajgce zwigzki wapnia i inne leki.
Kod ATC: A 12 AX

Witamina D; zwigksza wchtanianie wapnia w jelicie cienkim i zapewnia utrzymanie homeostazy
wapniowej. Zwieksza rowniez wchianianie fosforanow. Odpowiednie st¢zenie jondw wapnia w plynie
pozakomérkowym a takze w tkance okostnej jest niezbedne dla prawidtowego przebiegu procesu
mineralizacji kosci i zgbow. Dihydroksylowa pochodna witaminy D — 1,25-dihydroksykalcyferol jest
czynnikiem regulacji stezenia wapnia, polegajacej na zwickszeniu aktywnego wchtaniania wapnia

W poczatkowych odcinkach przewodu pokarmowego i zwickszeniu jego wykorzystania

do mineralizacji kosci. Stosowanie wapnia i witaminy D3 zapobiega zwigkszonemu wydzielaniu
hormonu przytarczyc (PTH), ktory w przypadku niedoboru wapnia zwicksza resorpcje kosci.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wapn

Wchtanianie

Weglan wapnia reaguje w zotadku z kwasem solnym i tworzy chlorek wapnia. Wchtanianie wapnia
nastepuje w dwunastnicy i w proksymalnej czesci jelita cienkiego, w niewielkim stopniu w czgsci
dystalnej. [lo§¢ wapnia wchtaniana w przewodzie pokarmowym wynosi okoto 30% przyjetej dawki.

Dystrybucja i metabolizm

Po wchtonigciu wapn przenika do ptynu pozakomoérkowego a nastgpnie w 99% trafia do uktadu
kostnego. Pozostaty 1% znajduje si¢ w ptynie wewnatrzkomérkowym i pozakomoérkowym.

W surowicy krwi fizjologicznie czynna jest tylko cze$¢ zjonizowana (ok. 50%), pozostata cze$¢
zwigzana jest gldwnie z biatkami oraz z anionami, gtéwnie cytrynianami i fosforanami.

Wapn przenika takze do ptynu mézgowo-rdzeniowego, gdzie jego stezenie jest o potowe mniejsze
od stezenia w surowicy Krwi.

Wapn przenika rowniez przez barierg tozyskowa do ptodu, a takze do mleka kobiecego.

Wydalanie
Niewchtoni¢ty wapn wydalany jest gtdwnie z katem. W nerkach wiekszo$¢ wapnia jest wchianiana

zwrotnie w petli Henlego, tylko niewielkie ilosci sa wydalane z moczem. Wapn jest takze wydalany
z potem.



Witamina D

Wochlanianie
Witamina D dobrze si¢ wchiania z jelita cienkiego. Ilo$¢ witaminy D wchtaniana w przewodzie
pokarmowym wynosi okoto 50-80% przyjetej dawki.

Dystrybucja i metabolizm

Po wchtonigciu witamina D wigzana jest przez a-globuliny i transportowana do watroby, gdzie ulega
pierwszej reakcji hydroksylacji, a nastepnie do nerek, gdzie w drugiej reakcji hydroksylacji powstaje
aktywny metabolit — 1,25-dihydroksycholekalcyferol. Aktywny metabolit witaminy D jest niezbgdny
podczas wchtaniania i wykorzystania wapnia do mineralizacji kosci.

Woydalanie
Witamina D, ktéra nie ulegla hydroksylacji, jest magazynowana w tkance ttuszczowej i mig$niowe;.

Witamina D1 jej metabolity wydalane sa z katem i moczem.
5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach obserwowano dzialanie teratogenne w przypadku stosowania dawek
duzo wiekszych niz dawki lecznicze stosowane u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

all-rac-a-Tokoferol

Olej sojowy czesciowo uwodorniony
Zelatyna

Sacharoza

Skrobia kukurydziana

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu wodoroweglan

Laktoza jednowodna

Powidon K25

Sacharyna sodowa

Sodu cyklaminian

Makrogol 6000

Substancja poprawiajgca smak i zapach, pomaranczowa
Symetykon

Metyloceluloza 25 mPa-s
Metyloceluloza 400 mPa-s

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.



6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik do tabletek z polipropylenu z wieczkiem z polietylenu, zawierajacym $rodek pochtaniajacy
wilgo¢, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:

o 20 tabletek musujacych w jednym pojemniku do tabletek

o 40 tabletek musujacych w dwoch pojemnikach do tabletek po 20 szt.
. 100 tabletek musujacych w pieciu pojemnikach do tabletek po 20 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14030

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 lipca 2007
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 lipca 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23.07.2012



