Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Calperos Vita-Dj3, 500 mg + 2000 IU, tabletki do rozgryzania i zucia
Calcium + Cholecalciferolum (witamina D3)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Calperos Vita-Ds i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calperos Vita-Ds
Jak stosowa¢ Calperos Vita-Ds

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ Calperos Vita-Ds3

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest Calperos Vita-D; i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Calperos Vita-Ds stanowi potgczenie mineralnego wapnia i cholekalcyferolu, znanego rowniez
jako witamina Djs. Substancje te s3 wazne w procesie tworzenia si¢ kosci.

Lek stosowany jest w leczeniu niedoboru wapnia i witaminy D u 0so6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calperos Vita-D;

Kledy nie stosowaé leku Calperos Vita-D3
jesli pacjent ma uczulenie na wapn, witaming D3 lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma duze stgzenie wapnia we krwi (hiperkalcemia),

- jesli pacjent ma duze stezenie wapnia w moczu (hiperkalciuria),

- jesli u pacjenta stwierdzono nadczynno$¢ przytarczyc (hiperparatyroidyzm),

- jesli pacjent choruje na raka szpiku kostnego (szpiczak),

- jesli pacjent choruje na raka, ktory dat przerzuty do kosci,

- jesli pacjent ma ograniczone ruchy konczyn (przedtuzajgce si¢ unieruchomienie), ktoremu
towarzyszy hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria,

- jesli u pacjenta stwierdzono kamic¢ nerkowa,

- jesli w nerkach pacjenta stwierdzono obecno$¢ ztogéw wapnia (wapnica nerek),

- jesli pacjent przyjmuje za duze ilosci witaminy D (hiperwitaminoza D),

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Calperos Vita-Dj; nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta:

- Jesli pacjent choruje na fenyloketonuri¢ (patrz takze punkt ,,Calperos Vita-D; zawiera aspartam”).



- Podczas dugotrwatego leczenia nalezy systematycznie sprawdzaé stezenie wapnia we krwi
1 w moczu oraz bada¢ czynno$¢ nerek. Jest to szczegolnie wazne u pacjentow ze sktonnoscia do
powstawania kamieni nerkowych. W zalezno$ci od wynikow badan lekarz moze zmniejszy¢ dawke
leku Iub przerwac leczenie.

- Jedli pacjent przyjmuje jednoczesnie glikozydy naparstnicy (digoksyna, digitoksyna) lub tiazydowe
leki moczopedne z powodu problemow z sercem, nalezy systematycznie sprawdzac stezenie
wapnia we krwi i w moczu oraz bada¢ czynnos¢ nerek. W zaleznosci od wynikow badan lekarz
moze zmniejszy¢ dawke leku lub przerwac leczenie.

- Lek Calperos Vita-Ds; nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznos$cig u pacjentdOw z zaburzeniami
czynnosci nerek. Nalezy sprawdzac st¢zenie wapnia we krwi i w moczu. Pacjenci z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek powinni przyjmowaé witaming D w innej postaci niz witamina Ds.

- Dodatkowe produkty zawierajagce wapn i witaming D nalezy przyjmowac wytacznie pod kontrolg
lekarza. Lekarz zaleci cz¢ste kontrolowanie stezenia wapnia we krwi i w moczu.

- Lek Calperos Vita-Ds; nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentow z sarkoidoza
(zaburzeniem uktadu odpornosciowego, ktore moze dotyczy¢ watroby, ptuc, skory lub weztow
chtonnych). Istnieje ryzyko zbyt silnego dziatania leku, a w konsekwencji przedawkowania
wapnia. Konieczne jest sprawdzanie st¢zenia wapnia we krwi i w moczu.

- Jesdli lek jest stosowany u unieruchomionego pacjenta z osteoporozg, nalezy zachowaé szczegolng
ostroznos¢. Mozliwe jest zwigkszenie stezenia wapnia we krwi.

- Przed przyjeciem leku Calperos Vita-Ds nalezy zwroci¢ uwage na ilo§¢ wapnia i substancji
zasadowych (np. weglandw) pobieranych z innych zrodet (np. zywnos$¢, suplementy diety oraz inne
leki). Rownoczesne przyjmowanie produktéw bogatych w wapn wraz z substancjami zasadowymi,
takimi jak weglany, moze prowadzi¢ do wystapienia zespolu Burnetta (hiperkalcemii i zasadowicy
metabolicznej). Jest to zaburzenie metabolizmu wapnia zwigzane ze wzrostem st¢zenia wapnia we
krwi (hiperkalcemia), wzrostem pH krwi (zasadowica metabolicza), niewydolno$cig nerek i
zwapnieniem tkanek migkkich. Dlatego dodatkowe przyjmowanie leku Calperos Vita-D; wymaga
scistej kontroli lekarza oraz czgstego badania st¢zenia wapnia we krwi i w moczu.

Dzieci i mlodziez
Lek Calperos Vita-Ds nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18
lat.

Calperos Vita-D; a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Jesli pacjent jest jednoczes$nie leczony glikozydami naparstnicy (digoksyna, digitoksyna), moga
wystapi¢ zaburzenia rytmu serca (arytmie). Dlatego konieczne jest $ciste monitorowanie stanu
pacjenta, w tym badanie EKG i pomiar st¢zenia wapnia we krwi.

- Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie tiazydowe leki moczopedne, nalezy regularnie sprawdzac
stezenie wapnia we krwi, gdyz leki te zmniejszajg wydalanie wapnia z moczem.

- Stosowanie leku Calperos Vita-D3; moze zmniejszy¢ wchianianie i w ten sposob rowniez
skutecznos¢ przyjmowanych jednoczesnie niektorych antybiotykow (zwanych tetracyklinami).
Leki te nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed lub od 4 do 6 godzin po przyjeciu leku
Calperos Vita-Ds.

- Roéwniez dziatanie innych lekdw, takich jak fluorek sodu (stosowany w celu wzmocnienia szkliwa
zebow lub leczenia osteoporozy) oraz bisfosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy), moze
si¢ zmieni¢ na skutek interakcji. Z tego powodu wymienione leki nalezy przyjmowac co najmnigj
3 godziny przed zazyciem leku Calperos Vita-Ds.

- Nalezy zachowa¢ mozliwie najdtuzsza przerwe miedzy przyjeciem kolestyraminy (leku
stosowanego w celu zmnigjszenia podwyzszonego stezenia cholesterolu) lub lekoéw
przeczyszczajacych, takich jak parafina ciekla, a zastosowaniem leku Calperos Vita-Ds ze
wzgledu na mozliwos¢ zaburzonego wchianiania witaminy D.

- Jednoczesne stosowanie leku Calperos Vita-Ds i fenytoiny (stosowanej w leczeniu padaczki) lub
barbituranow (lekéw nasennych) moze spowodowac ostabienie dziatania witaminy D.



- Jednoczesne stosowanie leku Calperos Vita-Ds i glikokortykosteroidéw (np. kortyzonu) moze
spowodowac¢ ostabienie dziatania witaminy D i zmniejszenie stezenia wapnia we krwi.

- Dodatkowa suplementacja wapnia i witaminy D wymaga $cistej kontroli lekarza i czgstego
sprawdzania poziom6w wapnia we krwi i w moczu.

- Wapn moze ostabia¢ dziatanie lewotyroksyny (stosowanej w leczeniu niedoczynnosci tarczycy).
Dlatego lewotyroksyng nalezy stosowaé co najmniej 4 godziny przed lub 4 godziny po przyjeciu
leku Calperos Vita-Ds.

- Dziatanie antybiotykow fluorochinolonowych moze by¢ ostabione przez jednoczesne
przyjmowanie wapnia. Antybiotyki fluorochinolonowe nalezy przyjmowac 2 godziny przed
przyjeciem leku Calperos Vita-Ds.

- Wapn moze zmniejsza¢ wchtanianie zelaza, cynku i ranelinianu strontu. W zwigzku z tym
preparaty zelaza, cynku lub ranelinianu strontu nalezy przyjmowa¢ co najmniej 2 godziny przed
lub po przyjeciu leku Calperos Vita-Ds.

Stosowanie leku Calperos Vita-D; z jedzeniem i piciem

Lek Calperos Vita-Ds nalezy przyjmowac o dowolnej porze, najlepiej z positkiem.

Nalezy pamigtac, ze kwas szczawiowy (zawarty w szpinaku i rabarbarze) oraz kwas fitynowy
(znajdujacy si¢ w produktach pelnoziarnistych) moga zmniejszy¢ ilo§¢ wapnia wchtanianego w jelicie.
Leki zawierajace wapn nalezy przyjmowac z zachowaniem 2-godzinnej przerwy od spozycia
zywnosci zawierajacej duze ilosci kwasu szczawiowego lub fitynowego.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
W okresie cigzy nie nalezy stosowac leku Calperos Vita-Ds.

W okresie cigzy catkowita dobowa ilo§¢ wapnia nie powinna by¢ wigksza niz 1500 mg, a catkowita
dobowa ilo$¢ witaminy D3 nie powinna by¢ wigksza niz 600 IU (jednostek miedzynarodowych).
Nalezy unika¢ dlugotrwatego przedawkowania wapnia i witaminy D w czasie cigzy, poniewaz moze
to prowadzi¢ do wystgpienia wysokich stezen wapnia we krwi i moze mie¢ niekorzystny wptyw na
nienarodzone dziecko.

Karmienie piersia

Leku Calperos Vita-Dj; nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia. Ze wzgledu na wysoka
zawarto$¢ witaminy D3 w leku Calperos Vita-Ds, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka.

Zaro6wno wapn, jak i witamina D3, przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig, dlatego nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, czy przerwac¢ karmienie piersia, czy zaprzesta¢ stosowania leku Calperos
Vita-Ds.

Alternatywnie mozna zmieni¢ leczenie na inne leki z wapniem i witaming D3, zawierajace nizsze dawki
witaminy Ds.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Calperos Vita-Ds nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Calperos Vita-D; zawiera aspartam

Ten lek zawiera 0,5 mg aspartamu w kazdej tabletce do rozgryzania i zucia. Aspartam jest zrodtem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba
genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego
wydalania.

Calperos Vita-D; zawiera sorbitol, izomalt i sacharoze

Ten lek zawiera do 49,42 mg sorbitolu, 185 mg izomaltu i 3,85 mg sacharozy w kazdej tabletce do
rozgryzania i zucia. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek moze wptywac szkodliwie na zeby.



Calperos Vita-D; zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke do rozgryzania i Zucia, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Calperos Vita-D; zawiera alkohol benzylowy

Ten lek zawiera 0,016 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce do rozgryzania i zucia. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz pacjenci z
chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz
duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dziatania
niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

3. Jak stosowa¢ Calperos Vita-D;

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawkowanie
Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku, przyjmuja 1 tabletke do rozgryzania i Zucia na dobe, co
odpowiada 500 mg wapnia i 2000 IU (jednostek migdzynarodowych) witaminy Ds.

Przed przyje¢ciem leku Calperos Vita-Ds; konieczne moze by¢ zastosowanie leku zawierajgcego wyzsza
dawke witaminy D3 bez wapnia w celu uzyskania pozadanego poziomu witaminy Ds. Lekarz
rozpocznie takie leczenie w zaleznosci od cigzkosci choroby i odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ witaminy D3 Calperos Vita-Dj; nie jest przeznaczony do stosowania
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Tabletke nalezy zu¢, a nastepnie potknaé. Mozna ja przyjmowac o dowolnej porze, najlepiej
z positkiem.

Nalezy zwroci¢ uwagg na dostateczne dobowe spozycie wapnia w diecie (tj. w produktach mlecznych,
warzywach i w wodzie mineralnej), poniewaz lek Calperos Vita-D; dostarcza jedynie okoto potowy
wymaganego dobowego zapotrzebowania na wapn.

Czas trwania leczenia
Lek Calperos Vita-Ds nalezy przyjmowac przez dtuzszy czas. Nalezy poradzi¢ si¢ w tej sprawie lekarza
(patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Calperos Vita-D;

Przedawkowanie leku Calperos Vita-D; moze wywota¢ objawy, takie jak nudno$ci, wymioty,
wzmozone pragnienie, zwigkszone wydalanie moczu, niedobor ptynéw w organizmie lub zaparcie.
Jesli istnieje podejrzenie przedawkowania, nalezy niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominiecie przyjecia dawki leku Calperos Vita-D;
Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu tabletki, powinien przyjac ja zaraz po przypomnieniu sobie o tym.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Calperos Vita-Ds
Jesli pacjent planuje przerwanie lub przedwczesne zakonczenie leczenia, powinien oméowic to
z lekarzem lub farmaceuta.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ocena dzialan niepozadanych opiera si¢ na nastepujacej czestosci wystepowania:
Bardzo czesto: moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb

Czgsto: moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob
Niezbyt czgsto: moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 os6b
Rzadko: moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 osob

Bardzo rzadko: moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 osob
Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Calperos Vita-D; i zglosi¢ si¢ do lekarza
w przypadku wystgpienia nastepujacej reakcji alergicznej (wystepuje z nieznang czestoscia): obrzek
twarzy, warg, jezyka lub gardta z naglymi trudnosciami w oddychaniu i cigzkg wysypka.

Inne notowane dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto:
- duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu (hiperkalciuria).

Rzadko:
- nudnosci, biegunka, bol brzucha, zaparcie, gazy, wzdecia (uczucie rozpierania w brzuchu).
- wysypka, $wiad, pokrzywka.

Czestos¢ nieznana:
- zespot Burnetta (hiperkalcemia i zasadowica metaboliczna).

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, moze by¢ on narazony na zwigkszone st¢zenie
fosforanéw we krwi, powstawanie kamieni nerkowych i zwigkszone odktadanie wapnia w nerkach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Calperos Vita-D;

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i pojemniku na
tabletki po: ,,Termin waznosci (EXP):”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Tabletki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Pojemnik nalezy przechowywac szczelnie zamknigty w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calperos Vita-D3

Substancjami czynnymi leku sg wapn i cholekalcyferol (witamina Ds).

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 500 mg wapnia (w postaci weglanu) oraz

50 mikrogramow cholekalcyferolu rownowaznego 2000 IU witaminy D3 (w postaci koncentratu
cholekalcyferolu w postaci proszku).

Pozostate sktadniki to: izomalt (E 953), ksylitol (E 967), sorbitol (E 420), kwas cytrynowy, monosodu
cytrynian, magnezu stearynian, karmeloza sodowa, aromat pomaranczowy “CPB” (zawierajacy
substancje aromatyzujace pochodzenia naturalnego, mannitol, maltodekstryne, glukonolakton,
sorbitol, glikol propylenowy, alkohol benzylowy), aromat pomaranczowy “CVT” (zawierajacy
substancje aromatyzujace, mannitol, maltodekstryne, glukonolakton, sorbitol oraz triglicerydy
nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha), krzemionka koloidalna uwodniona,
aspartam (E 951), acesulfam potasowy (E 950), sodu askorbinian, all-rac-a-tokoferol, skrobia
kukurydziana modyfikowana, sacharoza, triglicerydy nasyconych kwasow tlhuszczowych o $redniej
dlugosci tancucha, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Calperos Vita-Ds i co zawiera opakowanie
Calperos Vita-Ds to okragte, biate tabletki do rozgryzania i zucia o $rednicy 18 mm.

Tabletki do rozgryzania i zucia dostgpne sg w polipropylenowych pojemnikach na tabletki
z polietylenowymi korkami zawierajacymi $rodek pochtaniajacy wilgo¢, w nastepujacych
wielko$ciach opakowan: 30 tabletek do rozgryzania i zucia.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat leku nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53,

00-113 Warszawa

Tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Hermes Pharma GmbH
Hans-Urmiller Ring 52
82515 Wolfratshausen

Niemcy
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