CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALCIUM HASCO 115,6 mg jonéw wapniowych / 5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml syropu zawiera:

Calcii glubionas anhydricus (wapnia glukonolaktobionianu bezwodnego) 29,4 g
Calcii lactobionas dihydricus (wapnia laktobionianu dwuwodnego) 6,49
co odpowiada 2,31 g jondw wapniowych.

5 ml syropu zawiera 115,6 mg jonéw wapniowych.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 5 ml syropu zawiera 1,5 g sacharozy, 10 mg sodu

benzoesanu (E 211), okoto 3,99 mg glikolu propylenowego (E 1520) i 0,095 mg alkoholu
benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.

Syrop o smaku truskawkowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i uzupetianie niedoboru wapnia w organizmie np. w okresie cigzy lub laktacji,
w leczeniu osteoporozy, wspomagajaco w leczeniu objawow alergii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli: 15 ml 2 lub 3 razy na dobe.
Dzieci: do 6 lat: 5 ml 2 lub 3 razy na dobg,
od 6 do 12 lat: 10 ml 2 lub 3 razy na dobe.

Syrop nalezy odmierza¢ za pomoca zataczonej miarki.

Sposéb podawania
Podanie doustne

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

Podwyzszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia, np. u pacjentdow z nadczynnoscig gruczotow
przytarczycznych, ciezka niewydolnoscig nerek, hiperwitaminoza D), zwickszone wydalanie wapnia
w moczu (hiperkalciuria), cigzka niewydolnos$¢ nerek, kamica nerkowa, blok przedsionkowo-
komorowy.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z niewydolnos$cig nerek oraz u osob leczonych duzymi dawkami witaminy D nalezy
monitorowac st¢zenie wapnia we krwi.

Miedzy podaniem produktow zawierajacych wapn i antybiotykow z grupy tetracyklin lub zwiazkow
fluoru nalezy zachowac 3 godziny przerwy.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 1,5 g sacharozy w kazdych 5 ml syropu. Nalezy to wzia¢ pod uwage

U pacjentéw z cukrzyca.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Sodu benzoesan (E 211)

Produkt leczniczy zawiera 10 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 ml syropu. Sodu benzoesan moze
zwigkszac ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu) u noworodkéw (do 4. tygodnia
zycia).

Glikol propylenowy (E 1520)

Produkt leczniczy zawiera okoto 3,99 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml syropu. Przed
podaniem produktu dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne produkty zawierajace glikol propylenowy lub
alkohol.

Alkohol benzylowy

Produkt leczniczy zawiera 0,095 mg alkoholu benzylowego w kazdych 5 ml syropu.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wiaze si¢ z ryzykiem cig¢zkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ’gasping syndrome”). Nie podawa¢ noworodkom
(do 4 tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza. Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat)
dhuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza lub farmaceuty.

Kobiety w ciazy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
produktu, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
produktu, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml syropu, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki moczopedne z grupy tiazydow zmniejszajg wydalanie, a witamina D zwigksza wchianianie
wapnia, co sprzyja powstaniu hiperkalcemii. Wysokie dawki jonéw wapniowych przyjmowane wraz
z glikozydami naparstnicy lub blokerami kanatu wapniowego mogg wywota¢ powazne zaburzenia
czynnosci serca. Doustne podawanie soli wapnia zmniejsza wchlanianie antybiotykow z grupy
tetracyklin oraz chinolonéw, lewotyroksyny, nitrofurantoiny, bisfosfonianéw, chloropromazyny,
penicylaminy, lekow obnizajacych krzepliwos¢ krwi i zwigzkow fluoru. Dlatego zaleca si¢, by odstep
pomiedzy przyjeciem syropu Calcium Hasco oraz wymienionych lekow wynosit ok. 3 godzin.
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4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy pod kontrolg lekarza.

Karmienie piersia
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig pod kontrola lekarza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Calcium Hasco nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo
czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: zaparcia, biegunka.

U o0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek, podawanie doustnie duzych dawek wapnia prowadzi do
hiperkalcemii, ktorej objawami sa: nudnosci, bole brzucha, béle kosci i ostabienie migsni.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowa¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. Wystgpienie hiperkalcemii jest
mato prawdopodobne, z wyjatkiem pacjentow leczonych duzymi dawkami witaminy D. Postgpowanie
przy przedawkowaniu polega na obnizeniu st¢zenia wapnia we krwi, np. przez doustne podawanie
fosforanow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wapn (rdzne sole w mieszaninie)
Kod ATC: A12AA20

Wapn jest niezbedny w wielu procesach fizjologicznych oraz jest sktadnikiem budulcowym
organizmu. Stanowi okoto 1,5% masy ciata. Na szkielet przypada 99% calkowitej zawartosci wapnia
W organizmie.

Zachowanie wlasciwego st¢zenia jonéw wapniowych w osoczu jest niezbedne do utrzymania
prawidlowego krzepnigcia krwi, kurczliwo$ci migsni, przewodnictwa nerwowego, czynnosci bton
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komoérkowych. Jony wapniowe zmniejszaja takze przepuszczalno$¢ Scian naczyn krwionosnych
dzialajgc przeciwwysiekowo i przeciwobrzekowo.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtonigciu ulega okoto 1/3 przyjmowanego doustnie wapnia, gtownie w poczatkowym odcinku
jelita cienkiego (transport czynny) oraz w mniejszym stopniu w dalszych odcinkach (transport bierny).
Stopien wchlaniania zalezy od diety i zapotrzebowania organizmu na wapn, jest wigkszy u dzieci,
kobiet w ciazy i w okresie laktacji.

Transport czynny jest regulowany przez metabolit witaminy D, kalcytriol, ktory zwigcksza przenikanie
jonow wapnia przez btony komoérkowe. Po wchtonigeiu wapn jest wbudowywany do tkanki kostnej
lub przenika do ptynu zewnatrz- i wewnatrzkomorkowego.

Pomigdzy wapniem w ko$ciach i we krwi jest utrzymana dynamiczna rOwnowaga, regulowana
hormonalnie przez parathormon, kalcytoning i witaming D.

Wapn jest wydalany cze$ciowo z moczem, ulegajac w znacznym stopniu wchtanianiu zwrotnemu

w cewkach nerkowych. Niewchtonigty wapn jest wydalany z katem. Niewielka ilo$¢ jest wydalana
przez skorg z potem. Wapn przenika przez tozysko i do mleka kobiet karmigcych piersia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan produktu leczniczego Calcium Hasco.
Glukonolaktobionian i laktobionian wapnia sg zwigzkami wapnia powszechnie stosowanymi w celach
medycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sodu benzoesan (E 211)

Aromat truskawkowy (zawiera glikol propylenowy (E 1520) i alkohol benzylowy)
Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu — 6 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ W temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta typu III z zakrgtka aluminiowa z pierscieniem gwarancyjnym,

w tekturowym pudetku. Do butelki dotaczona jest miarka z PP.
150 ml (1 butelka 150 ml)
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6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel.: +48 71 352 95 22

Faks: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17629

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 grudnia 2010 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 czerwca 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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