CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium + Cholecalciferol Béres, 600 mg + 800 IU, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg wapnia (w postaci 1500 mg wapnia weglanu) oraz 20
mikrogramoéw cholekalcyferolu (co odpowiada 800 IU witaminy Ds).

Substancje pomocnicze o znanych dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,6 mg oleju sojowego uwodornionego i 3,04 mg sacharozy. Pelny
wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Jasnopomaranczowa, owalna tabletka powlekana z linig podziatu po jednej stronie.

Powierzchnia ztamania jest biata.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu fatwiejszego potkniecia, a nie podzial na
réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie niedoboréw wapnia i witaminy D u 0s6b dorostych z rozpoznanym zagrozeniem.
Srodek uzupelniajacy wapn i witaming D jako uzupetnienie specyficznej terapii osteoporozy u pacjentow
zagrozonych niedoborem witaminy D i wapnia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:
Dorosli i osoby w wieku podesztym
Jedna tabletka powlekana na dobe.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqgtroby
Nie ma konieczno$ci zmiany dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnoSci nerek
Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek nie powinni przyjmowac produktu leczniczego Calcium +
Cholecalciferol Béres.

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy Calcium + Cholecalciferol Béres nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i
milodziezy.



Sposbéb podawania

Zaleca si¢ przyjmowanie tabletki produktu leczniczego Calcium + Cholecalciferol Béres 1-1,5 godz. po
positku, popijajac szklanka wody lub soku, nie rozgryzajac. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej
przetamanie, w celu fatwiejszego polknigcia, nie podziat na rowne dawki.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg (w tym na soj¢ lub
orzeszki ziemne, ze wzgledu na ryzyko wystapienia alergii krzyzowej) wymieniong w punkcie 6.1.

- Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria lub choroby i (lub) stany prowadzace do hiperkalcemii i (lub)
hiperkalciurii (np. szpiczak, przerzuty nowotworu do kosci, pierwotna nadczynnos$¢ przytarczyc)

- Kamica nerkowa /zwapnienie nerek

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek i niewydolno$¢ nerek (wspotczynnik przesaczania kigbuszkowego <30
ml/ min /1,73 m?)

- Hiperwitaminoza D

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy oznaczaé stezenie wapnia w surowicy krwi i monitorowaé czynnos¢
nerek poprzez badanie stezenia kreatyniny w surowicy. Monitorowanie jest szczegdlnie wazne u 0séb w
podesztym wieku leczonych jednoczes$nie glikozydami nasercowymi i lekami moczopednymi (patrz punkt
4.5), oraz u pacjentow z tendencjg do tworzeniem si¢ kamieni nerkowych. Jesli wystapia objawy
hiperkalcemii lub zaburzenia czynno$ci nerek, nalezy przerwac¢ podawanie leku. Zaleca si¢ tymczasowe
przerwanie leczenia, jesli stgzenie wapnia w moczu przekroczy wartos¢ 7,5 mmol / 24 godziny (300 mg / 24
godziny).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, witaming D nalezy stosowac ostroznie oraz kontrolowaé
stezenie wapnia i fosforanow. Nalezy réwniez wziag¢ pod uwage ryzyko zwapnienia tkanek migkkich. U
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek i niewydolnoscia nerek, cholekalcyferol nie jest
prawidlowo metabolizowany. U pacjentow z ciezka niewydolnos$cig nerek, witamina D w postaci
cholekalcyferolu nie jest metabolizowana prawidtowo i nalezy stosowac inne pochodne witaminy D (patrz
punkt 4.3).

Produkt leczniczy Calcium + Cholecalciferol Béres nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z sarkoidoza, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko przeksztalcania witaminy D do postaci aktywnej. U takich pacjentow nalezy
kontrolowac¢ stgzenie wapnia we krwi i moczu.

U pacjentéw z ograniczong mozliwos$cig poruszania si¢, chorych na osteoporoze, produkt leczniczy Calcium
+ Cholecalciferol Béres nalezy stosowac ostroznie, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hiperkalcemii.

Zawarto$¢ witaminy D (800 IU) w tym produkcie nalezy uwzgledni¢ podczas przepisywania innych
produktoéw leczniczych z zawarto$cig witaminy D . Dodatkowe dawki witaminy D i wapnia powinny by¢
stosowane pod $cistym nadzorem lekarza. W takich przypadkach konieczne jest czeste badanie stezenia
wapnia w surowicy i wydalania wapnia z moczem.

Moze wystapi¢ zespot mleczno-alkaliczny (zespot Burnetta), czyli hiperkalcemia, alkaloza i uszkodzenie
nerek, ktory moze rozwing¢ si¢, gdy przyjmowane sg duze ilo§ci wapnia z tatwo wchtanialnymi zwigzkami
zasadowymi.

Poniewaz spozycie wapnia w duzej mierze zalezy od nawykow zywieniowych, zaleca si¢ okresowo lub w
przypadku znacznej zmiany nawykow zywieniowych, sprawdzanie dalszej koniecznosci i zakresu
suplementacji wapnia.



Produkt leczniczy Calcium + Cholecalciferol Béres nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i
milodziezy.

Produkt leczniczy Calcium + Cholecalciferol Béres zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tiazydowe leki moczopedne zmniejszajg wydalanie wapnia z moczem. Moze to spowodowac zwigkszone
ryzyko wystagpienia hiperkalcemii. St¢zenie wapnia we krwi powinno by¢ regularnie kontrolowane podczas
jednoczesnego stosowania z lekami moczopednymi z grupy tiazydow.

Kortykosteroidy zmniejszaja wchtanianie wapnia. Jednoczesne podawanie moze wymagac zwigkszenia
dawki produktu leczniczego Calcium + Cholecalciferol Béres.

Jednoczesne stosowanie zywic jonowymiennych, np. kolestyraminy, lub srodkéw przeczyszczajacych takich
jak olej parafinowy moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy D z przewodu pokarmowego.

Weglan wapnia moze wptywac¢ na wchtanianie jednoczesnie podawanych antybiotykéw tetracyklinowych i
chinolonowych. Dlatego produkty lecznicze zawierajgce antybiotyki tetracyklinowe i chinolonowe nalezy
podawac co najmniej 2 godziny przed lub 4-6 godzin po zazyciu tabletki powlekanej Calcium +
Cholecalciferol Béres.

Podczas leczenia wapniem i1 witaming D hiperkalcemia moze zwigksza¢ toksyczno$é glikozydow
nasercowych. Nalezy monitorowa¢ elektrokardiogram (EKG) i stezenie wapnia w surowicy krwi w
przypadku jednoczesnego stosowania.

Jesli fluorek sodu lub bisfosfoniany sa podawane jednocze$nie z tabletkami powlekanymi Calcium +
Cholecalciferol Béres, to te produkty lecznicze nalezy przyjmowaé co najmniej 3 godziny przed zazyciem
tabletki powlekanej Calcium + Cholecalciferol Beres, poniewaz ich wchtanianie w przewodzie pokarmowym
moze by¢ zmniejszone.

Rymfampicyna, fenytoina lub barbiturany moga ostabi¢ dziatanie witaminy D3 gdyz zwigkszaja tempo jej
metabolizm

Cytotoksyczna aktynomycyna i przeciwgrzybicze pochodne imidazolu zmniejszajg aktywnos¢ witaminy D;
w nerkach poprzez hamowanie enzymu 1-a-hydroksylazy, powodujacego przeksztatcanie 25-
hydroksywitaminy D3 w 1,25-dihydroksy-witaming Ds.

Sole wapnia moga zmniejsza¢ wchtanianie zelaza, cynku lub strontu. Z tego powodu, produkty zawierajace
zelazo, cynk lub stront nalezy przyjmowaé¢ w odstgpie 2 godzin od zastosowania preparatu wapnia.

Sole wapnia mogg hamowac¢ wchtanianie estramustyny lub hormonow tarczycy. Zaleca si¢ odstep
przynajmniej 2 godzin pomi¢dzy przyjeciem produktu leczniczego Calcium + Cholecalciferol Béres a tymi
produktami.

Kwas szczawiowy (wystepujacy w szpinaku, szczawiu i rabarbarze) i kwas fitynowy (znajdujacy sie¢ w
petmoziarnistych produktach zbozowych) moga hamowac¢ wchtanianie wapnia poprzez tworzenie
nierozpuszczalnych zwigzkow z jonami wapnia. Pacjent nie powinien przyjmowac produktéw zawierajacych
wapn w ciggu 2 godzin od spozycia positku bogatego w kwas szczawiowy i kwas fitynowy.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosé

Brak danych na temat szkodliwego wptywu na ptodno$¢ w przypadku normalnego zakresu stezen
endogennego wapnia i witaminy D. Brak danych dotyczacych wplywu tabletek powlekanych Calcium +
Cholecalciferol Béres na ptodnosé.

Cigza

Produkt leczniczy Calcium + Cholecalciferol Béres zwykle nie jest zalecany w czasie cigzy, ale moze by¢
stosowany u pacjentek z niedoborem wapnia i witaminy D. Podczas cigzy dzienne spozycie nie powinno
przekracza¢ 2500 mg wapnia i 4000 IU witaminy D.

Wykazano w badaniach na zwierzetach, ze duze dawki witaminy D wywieraja toksyczny wplyw na
reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Podczas cigzy nalezy unika¢ przedawkowania wapnia i witaminy D, poniewaz
utrzymujaca si¢ hiperkalcemia moze prowadzi¢ do zaburzenia rozwoju fizycznego i psychicznego,
nadnaczyniowego zwe¢zenia aorty oraz retinopatii u ptodu. Nie ma dowodow, ze witamina D w dawkach
terapeutycznych jest teratogenna u ludzi.

Karmienie piersig

W okresie karmienia piersig mozna stosowaé produkt leczniczy Calcium + Cholecalciferol Béres. Wapn i
witamina D przenikajg do mleka kobiecego. Nalezy wziac to pod uwagg przy dodatkowym podawaniu
witaminy D dziecku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Brak jest danych na temat wptywu tego produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.
Przy zalecanym dawkowaniu wplyw taki jest jednak mato prawdopodobny.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i1 narzadow oraz czgstoscia
wystepowania. Czestos¢ wystepowania zdefiniowano nastgpujaco: niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) lub bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czgsto: hiperkalcemia i hiperkalciuria

Bardzo rzadko: zesp6t mleczno-zasadowy, zwykle obserwowany tylko w przypadku przedawkowania (patrz
punkt 4.9)

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Rzadko: zaparcia, wzdgcia, nudnosci, bole brzucha, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: §wiad, wysypka i pokrzywka

Szczegdlne grupy pacjentow
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: potencjalne ryzyko hiperfosfatemii, kamicy nerkowej i
nefrokalcynozy. Patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie preparatu moze doprowadzi¢ do hiperwitaminozy (witaminy D) i hiperkalcemii. Objawy
hiperkalcemii: hiperkalciuria, anoreksja, uczucie pragnienia, nudnosci, wymioty, zaparcia, bole brzucha,
ostabienie mig$ni, zmgczenie, dezorientacja, polidypsja, wielomocz, bol kosci, zwapnienie nerek, kamienie
nerkowe, w ciezkich przypadkach zaburzenie rytmu serca. Bardzo znaczna hiperkalcemia moze prowadzic¢
do $pigczki i $mierci. Utrzymujace si¢ zwigkszone stezenie wapnia moze prowadzi¢ do nieodwracalnych
uszkodzen nerek i zwapnienia tkanek miekkich.

Zespo6t mleczno-alkaliczny (zespo6t Burnetta) moze wystapi¢ podczas spozywania duzych ilo§ci wapnia z
wchtanialnymi zwigzkami zasadowymi (np. wodoroweglanami). Objawy to czeste oddawanie moczu, ciggle
bole glowy, brak apetytu, nudnosci lub wymioty, uczucie zmgczenia lub ostabienia, hiperkalcemia, alkaloza i
uszkodzenie nerek.

Tak zwane tolerowane maksymalne dzienne spozycie (ang. upper level, UL) witaminy D (cholekalcyferolu)
wynosi 4000 U / dobe (100 mikrograméw), a UL wapnia wynosi 2500 mg / dobe. Badania bezpieczenstwa
wykazaty, ze dlugotrwate przyjmowanie witaminy D3 w dawkach do 4000 IU / dobg¢ nie powodowato
hiperkalcemii ani hiperkalciurii u 0s6b dorostych bez niedoboru witaminy D. Toksyczne objawy zwigzane z
nienormalnie duzym st¢zeniem wapnia zgtaszano jedynie w przypadku dlugotrwale podawanych dawek
witaminy D przekraczajacych 10 000 IU na dobg.

Leczenie hiperkalcemii: Podawanie wapnia i witaminy D musi zosta¢ przerwane. Nalezy rowniez przerwaé
stosowanie tiazydowych lekow moczopednych, litu, witaminy A, witaminy D i glikozydu nasercowego. U
chorych z zaburzeniami §wiadomosci konieczne jest oproznienie zotadka. Nalezy prowadzi¢ nawodnienie i
- w zaleznosci od nasilenia — pojedyncze lub ztozone leczenie diuretykami petlowymi, bisfosfonianami,

kalcytoning i kortykosteroidami. Nalezy monitorowac elektrolity w surowicy, czynnos$¢ nerek oraz diurezg.
W ciezkich przypadkach nalezy kontrolowaé EKG oraz centralne ci$nienie zylne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wapn w potaczeniu z witaming D i (lub) innymi lekami

Kod ATC: A12AX

Witamina D zwigksza jelitowe wchlanianie wapnia.

Podawanie wapnia i witaminy D3 (cholekalcyferolu) przeciwdziata zwigkszonemu wydzielaniu

parathormonu (PTH), ktore jest wywolane niedoborem wapnia i moze prowadzi¢ do zwickszonej resorpcji
kosci.


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

Badania kliniczne pacjentéw z niedoborem witaminy D wykazaly, ze podawanie dziennie po 2 tabletki
zawierajace 500 mg wapnia i 400 IU witaminy D3 przez 6 miesi¢cy znormalizowato st¢zenie 25-
hydroksylowanego metabolitu witaminy Ds i zmniejszyto wtdrng nadczynnos$¢ przytarczyc oraz aktywnosé
fosfatazy alkaliczne;j.

18-miesieczne badanie z zastosowaniem podwdjnej $lepej proby, kontrolowane placebo, prowadzone z
udziatem 3270 kobiet w wieku 84 6 lat otrzymujacych witamine D (800 U/ dobe) i fosforan wapnia (w
ilosci odpowiadajacej 1200 mg wapnia na dob¢) wykazato znaczace zmniejszenie wydzielania PTH. Po
analizie ,, intent-to treat”, przeprowadzonej po 18-miesiecznym leczeniu, stwierdzono 80 ztaman biodra w
grupie leczonej wapniem i witaming D oraz 110 ztaman w grupie placebo (p = 0,004). Po 36 miesiacach
obserwacji odnotowano co najmniej jedno ztamanie biodra (p <0,02) w grupie leczonych 137 kobiet (n =
1176) i w 178-osobowej grupie placebo (n = 1127).

5.2  Wiadciwos$ci farmakokinetyczne

Wapn:

Wchtanianie: Z przewodu pokarmowego wchtaniane jest okoto 30% wapnia podanego doustnie.
Dystrybucja i metabolizm: 99% wapnia w organizmie znajduje si¢ w twardych strukturach kosci i zgbow.
Pozostaly 1% znajduje si¢ w pltynach wewnatrz- i zewnatrzkomdrkowych. Okoto 50% catkowitej ilo$ci
wapnia we krwi jest z fizjologicznego punktu widzenia aktywna postacig zjonizowana, okoto 10% tworzy
zwiazki kompleksowe z cytrynianami, fosforanami i innymi anionami, za$ pozostate 40% jest zwigzane z

biatkami, gtownie albuminami.

Eliminacja: Wapn jest wydalany z katem, moczem i potem. Wydalanie z moczem zalezy od przesgczania
ktebuszkowego oraz kanalikowego wchtaniania zwrotnego wapnia.

Witamina Ds:

Wchtanianie: Witamina D3 jest wchtaniana w jelicie cienkim.

Dystrybucja i metabolizm: Cholekalcyferol i jego metabolity kraza we krwi w potaczeniu ze specyficzng
globuling. Cholekalcyferol jest hydroksylowany przez watrob¢ do postaci aktywnej: 25-
hydroksycholekalcyferolu, ktory jest przeksztatcany w nerkach w 1,25-dihydroksycholekalcyferol.
1,25-Dihydroksycholekalcyferol jest metabolitem odpowiedzialnym za zwigkszanie wchtaniania wapnia.
Niezmetabolizowana witamina Ds jest magazynowana w tkance thuszczowej i migsniowe;.

Eliminacja: Witamina D3 jest wydalana z katem i moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach obserwowano teratogennos¢ przy stosowaniu dawek
wielokrotnie wigkszych niz dawki terapeutyczne u ludzi, Brak dalszych istotnych informacji dotyczacych

oceny bezpieczenstwa leku, poza tymi ktore podano w innych cze$ciach niniejszej ChPL.

Ocena ryzyka dla srodowiska
Ten produkt leczniczy nie ma znanych szkodliwych skutkow dla srodowiska.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

magnezu stearynian
krospowidon (typ A)
kopowidon

celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)
sacharoza

zelatyna
all-rac-a-tokoferol (E307)
olej sojowy uwodorniony
skrobia kukurydziana
krzemionka koloidalna

Otoczka:

zelaza tlenek zotty (E 172)
zelaza tlenek czerwony (E 172)
hypromeloza 15 cps

tytanu dwutlenek (E 171)
makrogol 3350

talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki powlekane w bezbarwnym blistrach z folii PVC /Aluminium w tekturowych pudetkach. Wielkos¢
opakowan: 30, 60, 90, 120 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Béres Pharmaceuticals Ltd.

H-1037 Budapeszt, Mikoviny utca 2-4, Wegry
Tel: +36-1-430-5500

Fax: +36-1-250-7251

E-mail: info@beres.hu
8. NUMER( POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 26099

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2020-11-19
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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