CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium Aflofarm (o smaku truskawkowym), 116 mg jondéw wapnia/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera 116 mg jondw wapnia w postaci wapnia glukonolaktobionianu (Calcii glubionas)
1 wapnia laktobionianu (Calcii lactobionas).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: sacharoza 1,53 g/5 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Uzupehianie niedoboréw wapnia, zwlaszcza w stanach zwigkszonego zapotrzebowania (cigza,
laktacja, okresy intensywnego wzrostu u dzieci, rekonwalescencja, ztamanie kos$ci, krzywica).
Wspomagajaco w leczeniu chordb alergicznych, infekcji gornych drég oddechowych, osteoporozy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

dzieci w wieku od 2 do 11 lat - 2,5 do 5 ml syropu 2 razy na dobeg;
dzieci w wieku od 12 do 17 lat - 5 do 10 ml syropu 2 do 3 razy na dobg;
dorosli - 15 ml syropu 2 do 3 razy na dobe.

Sposéb podawania
Podanie doustne. Do opakowania dolaczona jest miarka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.
Hiperkalcemia, hiperkalciuria, galaktozemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z predyspozycja do tworzenia si¢ kamieni
nerkowych, zaburzong czynnoscia nerek, chorobami serca.

Jednoczesne stosowanie glikozydow nasercowych i zwigzkow wapnia zwigksza ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca.

Nie nalezy podawa¢ z duzymi dawkami witaminy D; ani podczas stosowania tetracyklin

i tiazydowych lekow moczopednych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Zwiazki wapnia zmniejszaja m.in. wchlanianie tetracyklin, fluorochinolonéw, zwigzkow fluoru,
sulfasalazyny.

Nalezy zachowac trzy godziny odstgpu pomigdzy podawaniem produktéw zawierajacych wapn

i innych lekow.

Jednoczesne przyjmowanie soli wapnia i tiazydowych lek6w moczopgdnych moze by¢ przyczyna
wystapienia objawow zespotu mleczno-alkalicznego (hiperkalcemia, zasadowica metaboliczna,
niewydolno$¢ nerek).

Witamina D;, glikokortykosteroidy, parathormon, kwas cytrynowy oraz kwasny odczyn tresci
pokarmowej zwickszaja wchtanianie soli wapnia.

Nadmiar lipidow, zasadowy odczyn tresci pokarmowej, fityniany (produkty zbozowe), szczawiany
(szpinak, rabarbar) i fosforany zmniejszaja wchianianie soli wapnia.

Jednoczesne stosowanie glikozydéw nasercowych i zwiazkow wapnia zwigksza ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca.

Duze dawki wapnia, zwlaszcza w skojarzeniu z witaming Ds, mogg oslabi¢ dziatanie werapamilu

i innych lekow blokujacych kanal wapniowy.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Syrop zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

5 ml zawiera 1,53 g sacharozy. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow chorych na cukrzyce.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Z danych literaturowych nie wynika szkodliwe dziatanie zwigzkdw wapnia na przebieg cigzy

lub stan zdrowia noworodka.

Produkt leczniczy mozna stosowaé w okresie cigzy i podczas laktacji w dawkach zaleconych przez
lekarza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Glukonolaktobionian wapnia i laktobionian wapnia sg dobrze tolerowane.
Po zazyciu duzych dawek mogg wystapi¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. Dlugotrwate podawanie
duzych dawek zwiazkow wapnia moze prowadzi¢ do hiperkalcemii.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produkt leczniczego prowadzace do hiperkalcemii jest bardzo mato prawdopodobne.



W razie przedawkowania stosuje si¢ nawodnienie doustne, a w cigzkich przypadkach dozylnie (0,9%
roztwor NaCl). Jednoczesnie lub tuz po nawodnieniu podaje si¢ furosemid lub inne moczopedne leki
petlowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wapnia, rézne sole w mieszaninie.
Kod ATC: A12AA20

Wapn jest podstawowym skladnikiem mineralnym, wptywajacym na utrzymanie rOwnowagi
elektrolitowej organizmu. Jest niezbedny do prawidtowego rozwoju i stanowi istotny sktadnik tkanki
kostnej. Uczestniczy w dziataniu nerwow, miesni, serca, a takze procesie krzepniecia krwi. Wapn
posredniczy rowniez w dzialaniu hormonoéw. Zmniejsza przepuszczalnos¢ scian naczyn krwionosnych
dzieki czemu dziata przeciwobrzekowo i przeciwwysigkowo.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Okoto 20-33% doustnie podanego wapnia wchiania si¢ w jelicie cienkim. I10$¢ ta jest zalezna od
obecnos$ci metabolitoéw witaminy Ds, pH w przewodzie pokarmowym i rodzaju spozywanego pokarmu
(wchlanianie soli wapnia obnizajg np. produkty zbozowe).

Wapn zjonizowany znajduje si¢ w réwnowadze dynamicznej z wapniem zwigzanym

w uktadzie kostno-szkieletowym. Ilo$¢ wapnia zwigzanego z biatkami krwi wynosi 45%.

Okoto 20% wapnia wydala si¢ z moczem, jednak ilo$¢ ta zalezna jest od stopnia wchtaniania

w przewodzie pokarmowym, a takze od utraty wapnia z kosci.

80% wapnia wydala si¢ z katem, jednak jest to gldéwnie wapn nie wchioniety w przewodzie
pokarmowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan nieklinicznych produktu leczniczego. Badania farmakologiczne
i toksykologiczne substancji czynnych produktu leczniczego nie wskazujg na wystgpienie

szczegblnego zagrozenia u ludzi w nastepstwie stosowania produktu Calcium Aflofarm
(o smaku truskawkowym) w zalecanych dawkach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Kwas propionowy

Sodu benzoesan

Aromat truskawkowy AR 0012/F

Kwas solny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego, z biatg aluminiowg zakretkg i miarka.
1 op. - 150 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.(42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10642

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.11 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO


http://www.tcpdf.org

