VIR

Orocal D3 tabletki dozucia 30 tabletek

Taskedn

0 tallrte i duciy i

Opis produktu

Nazwa: Orocal D3

Postacé: tabl.do zucia

Dawka: 0,5g+0,01mg
Opakowanie: 30 tabl. (pojem.)
Sktad:

Jedna tabletka zawiera:

Wapnia weglan odpowiadajgcy 500 mg wapnia.

Dawka

Kraj produkgji
Opakowanie
Postac

Producent/
Dystrybutor

Rejestracja

Substancja
czynna

Wysytka
zamowienia

PUH MAJ
Opatowska 10, STASZOW PL
+48 153 070 153

Cena: 25,26 pln

Opis stownikowy

0,5g+0,0Tmg
Polska

30 tabl. (pojemnik)
tabl.do zucia

TAKEDA PHARMA SP. Z 0.0.

Lek

Calcium, Cholecalciferolum

w24 h

Sproszkowany koncentrat cholekalcyferolu odpowiadajgcy 400 j.m. (10 mikrogramdw) cholekalcyferolu (witamina D).

Substancje pomocnicze:

aspartam (E951), izomaltoza (E953), sorbitol (E420), sacharoza.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

Zapobieganie i leczenie niedoboréw witaminy D i wapnia u 0séb w podesztym wieku.

Preparat uzupetniajgcy specyficzne leczenie osteoporozy u pacjentéw, u ktérych wystepuje ryzyko niedoboru wapnia i witaminy D.
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APTEKA ¢
zdrowie

« Schorzenia i (lub) stany prowadzace do hiperkalcemii i (lub) hiperkalciurii

+ Kamica nerkowa

* Hiperwitaminoza D

+ Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
Dziatania niepozadane:

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadéw i czestoscig wystepowania. Czestose
wystepowania zdefiniowano nastepujgco: niezbyt czesto

(1/1000, < 1/100), rzadko ( 1/10 000, < 1/1000), lub bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czesto: hiperkalcemia i hiperkalciuria.

Zaburzenia zotadka i jelit

Rzadko: zaparcia, wzdecia, nudnosci, béle brzucha i biegunka. Bardzo rzadko: niestrawnosg.
Zaburzenia skary i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: $wiad, wysypka i pokrzywka.

Interakcje:

Tiazydowe leki moczopedne zmniejszajg wydalanie wapnia w moczu. Z powodu ryzyka wystapienia hiperkalcemii powinno sie regularnie
badac¢ stezenie wapnia w surowicy w przypadku jednoczesnego stosowania tiazydowych lekéw moczopednych.

Weglan wapnia moze zaburza¢ wchtanianie stosowanych jednoczesnie preparatéw tetracyklin. Dlatego tetracykliny powinny by¢
podawane co najmniej 2 godziny przed lub 4 do 6 godzin po doustnym przyjeciu wapnia.

Hiperkalcemia moze zwiekszy¢ toksycznosé glikozydéw nasercowych w czasie stosowania wapnia i witaminy D. U tych pacjentéw
nalezy kontrolowac zapis EKG i stezenie wapnia w surowicy.

Jesli stosuje sie jednoczesnie bifosfoniany, powinny by¢ one podawane co najmniej 1 godzine przed przyjeciem preparatu Orocal Dg,
poniewaz ich wchtanianie w przewodzie pokarmowym moze ulec zmniejszeniu.

Skutecznosé lewotyroksyny moze by¢ zmniejszona przy réwnoczesnym stosowaniu wapnia z powodu zmniejszonego wchtaniania
lewotyroksyny. Nalezy zachowag, co najmniej 4 godzinng przerwe podczas stosowania wapnia i lewotyroksyny.

Wchtanianie antybiotykéw chinolonowych moze bys uposledzone, przy réwnoczesnym stosowaniu z wapniem. Antybiotyki chinolonowe
nalezy przyjmowac 2 godziny przed lub 6 godzin po przyjeciu wapnia.

Dawkowanie:

Dorosli i osoby w podesztym wieku

1 tabletka do zucia 2 razy na dobe. Tabletki mozna zu¢ lub ssac.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscig watroby Nie jest wymagana modyfikacja dawki.

Dawkowanie u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig nerek
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Orocal D5 nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek.

Orocal D4 nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Srodki ostroznosci:

W czasie dtugotrwatego leczenia nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy krwi oraz czynnos¢ nerek poprzez badanie stezenia
kreatyniny w surowicy. Monitorowanie jest szczegdlnie wazne u 0séb w podesztym wieku leczonych jednoczesnie glikozydami
nasercowymi lub lekami moczopednymi (patrz punkt 4.5) i u pacjentéw z tendencja do tworzenia sie kamieni. W przypadku hiperkalcemii
lub objawdw uposledzenia czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

Witamine D nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, monitorujgc wptyw na stezenie wapnia |
fosforanéw. Nalezy uwzgledni¢ ryzyko zwapnienia tkanek miekkich. U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek, metabolizm witaminy D

w postaci kalcyferolu nie jest prawidtowy; nalezy stosowac inne postaci witaminy D (patrz punkt 4.3).

Orocal D5 powinien by¢ stosowany ostroznie u chorych na sarkoidoze, z powodu ryzyka zwiekszenia metabolizmu witaminy D do jej
aktywnych metabolitéw. U tych pacjentéw nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy i w moczul.

Orocal D3 powinno sie stosowac ostroznie u unieruchomionych pacjentéw z osteoporozg, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
hiperkalcemii.

Zawarto$¢ witaminy D (400 j.m.) w preparacie Orocal D3 nalezy uwzglednia¢ podczas przepisywania innych lekéw zawierajgcych
witamine D. Dodatkowe dawki witaminy D i wapnia powinny by¢ stosowane pod Scistym nadzorem lekarza. W takich przypadkach
konieczne jest czeste badanie stezenia wapnia w surowicy i wydalania wapnia w moczu.

Zwykle nie zaleca sie jednoczesnego stosowania z tetracyklinami lub chinolonami.

W przypadku réwnoczesnego stosowania nalezy podjaé odpowiednie $rodki ostroznosci (patrz punkt

4.5).

Orocal D5 zawiera aspartam (E951, Zrédto fenyloalaniny). Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria.

Orocal D5 zawiera sorbitol (E420), izomaltoze (E953) i sacharoze. Pacjenci z rzadkimi wrodzonymi zaburzeniami przebiegajgcymi z
nietolerancjg fruktozy, ztym wchtanianiem glukozy-galaktozy lub z niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni stosowac tego leku.

Prowadzenie pojazdéw:

Nie wykonano badan wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie prowadzi do hiperwitaminozy i hiperkalcemii. Na objawy hiperkalcemii moga sie sktadaé: anoreksja, pragnienie,
nudnosci, wymioty, zaparcia, béle brzucha, ostabienie sity miesni, zmeczenie, zaburzenia psychiczne, nadmierne pragnienie, czeste
oddawanie moczu, béle kosci, wapnica nerek, kamienie nerkowe i w ciezkich przypadkach zaburzenia rytmu serca. Bardzo nasilona
hiperkalcemia moze prowadzi¢ do $pigczki i Smierci. Utrzymujace sie przewlekle zwiekszone stezenie wapnia moze prowadzi¢ do
nieodwracalnych zmian w nerkach i zwapnienia tkanek miekkich.

Leczenie hiperkalcemii: nalezy przerwac¢ leczenie wapniem i witaming D. Nalezy takze przerwac leczenie tiazydowymi lekami
moczopednymi i glikozydami nasercowymi. Ptukanie zotgdka u pacjentdw nieprzytomnych. Nawodnienie i, w zaleznosci od stanu,
leczenie pojedynczym lekiem lub leczenie skojarzone petlowymi lekami moczopednymi, bifosfonianami, kalcytoning i kortykosteroidami.
Nalezy monitorowac stezenie elektrolitéww surowicy, czynnos¢ nerek i diureze. W ciezkich przypadkach nalezy kontrolowaé EKGi
centralne cignienie zylne.

Cigza:

Cigza

W czasie cigzy dobowe spozycie nie powinno przekracza¢ 1500 mg wapnia i 600 j.m. witaminy D. Badania na zwierzetach wykazujg
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toksyczny wptyw duzych dawek witaminy D na rozrodczos¢. U kobiet w cigzy powinno sie unika¢ przedawkowania wapnia i witaminy D,
poniewaz trwata hiperkalcemia byta powigzana z niepozadanym dziataniem na rozwijajacy sie ptéd. Nie ma danych swiadczacych o
teratogennym dziataniu witaminy D w dawkach leczniczych u ludzi. Orocal D3 moze byé¢ stosowany w cigzy tylko w przypadku
niedoboréw wapnia i witaminy D.

Karmienie piersig

Orocal D3 moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersig. Wapn i witamina D przenikajg do mleka kobiecego, co nalezy uwzglednic¢
podajgc dodatkowo witamine D dziecku.
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