CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALCIUM POLFARMEX (o smaku truskawkowym), 114 mg jonéw wapnia/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml syropu zawiera 29,4 g wapnia glubionianu (Calcii glubionas) oraz 6,4 g wapnia laktobionianu
(Calcii lactobionas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazde 5 ml syropu zawiera 1,5 g sacharozy, 10 mg
benzoesanu sodu i 7 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie nastepstw niedoboroéw wapnia w organizmie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doustnie

Dzieci w wieku od 2 do 11 lat — od 2,5 ml do 5 ml dwa razy na dobg

Dzieci w wieku od 12 do 17 lat — od 5 ml do 10 ml dwa do trzech razy na dobg
Dorosli - 15 ml dwa do trzech razy na dobe

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

— Hiperkalcemia.

— Hiperkalciuria.

— Niewydolnos$¢ nerek znacznego stopnia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowac ostroznie u pacjentéw z nadczynnoscia tarczycy, chorobami serca, sarkoidoza, kamica
nerkowsa.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 1,5 g sacharozy w 5 ml syropu. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow

z cukrzyca.

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



Benzoesan sodu (E 211)
Produkt leczniczy zawiera 10 mg benzoesanu sodu (E 211) w kazdych 5 ml syropu.

Glikol propylenowy (skladnik aromatu truskawkowego)
Produkt leczniczy zawiera 7 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml syropu.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy nasila dziatanie sulfonamidéw i glikozydéw naparstnicy oraz zaburza wchtanianie
tetracyklin i zwigzkow fluoru. Tiazydowe leki moczopedne zmniejszajg wydalanie wapnia. Witamina
D zwicksza wchtanianie wapnia.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy nalezy stosowacé wytacznie po konsultacji z lekarzem.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Duze dawki produktu leczniczego moga powodowaé zaburzenia zotadkowo — jelitowe (zaparcia).
Dlugotrwate stosowanie produktu leczniczego moze by¢ przyczyna hiperkalcemii lub hiperkalciurii.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych

1 Produktéw Biobojczych:

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego moze powodowaé zaburzenia ukladu poakrmowego,
nudnosci, wymioty, béle brzucha, wzdecia.

W przypadku przedawkowania produktu leczniczego nalezy podawac siarczan magnezu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: substancje mineralne; wapn (rézne sole w mieszaninie), kod ATC:
A12AA20

Produkt leczniczy zawierajacy waph w postaci tatwo przyswajalnych soli organicznych: glubionianu
i laktobionianu uzupetnia niedobory wapnia w organizmie.

Wapn jest podstawowym sktadnikiem mineralnym, wptywajacym na utrzymanie rownowagi
elektrolitowej organizmu oraz prawidlowe funkcjonowanie wielu mechanizméw regulacyjnych.
Odgrywa szczegdlnie wazng role w fizjologicznych procesach tworzenia i odnawiania tkanki kostnej,
przewodnictwie nerwowo-migéniowym, regulacji skurczu migsni, pobudliwosci komorek, procesach
krzepnigcia krwi, wydzielaniu 1 aktywacji niektorych hormonow, enzymow i neurotransmiterow,
transporcie wody i soli w jelitach, przepuszczalnosci blon komérkowych i naczyn krwionos$nych.
Stosowanie produktu wptywa na uszczelnienie §rodblonka naczyn, zmniejszenie obrzekow

1 odczynéw alergicznych, przywraca prawidtowa kurczliwo$¢ migsni i wyréwnuje niedobory wapnia
w ustroju. Przyjmowanie farmakologicznych dawek soli wapnia, poprzez zwickszenie jego stezenia
we krwi, pobudza sekrecje kalcytoniny, spetniajacej w osrodkowym uktadzie nerwowym role
neuromodulatora, stymuluje wydzielanie beta-endorfin, wykazujac dziatanie przeciwbolowe,
przeciwdepresyjne, pobudza aktywno$¢ ruchowg, hamuje wydzielanie parathormonu oraz obniza
stezenie fosforanéw w osoczu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechtanianie wapnia zachodzi w dwunastnicy i proksymalnym odcinku jelita cienkiego na drodze
transportu aktywnego. Wchtonigciu ulega okoto 30% przyjetego z pokarmem wapnia. Wchianianie
wapnia zwieksza obecno$¢ w diecie laktozy i biatka, kwasu cytrynowego, witaminy D,
parathormonu, natomiast glikokortykosteroidy, kalcytonina, kwas szczawiowy, fitynowy, fosforany
hamuja jego absorpcj¢. Przyswajalno$¢ wapnia zmniejsza si¢ z wiekiem. Prawidlowa zawarto$é
wapnia w surowicy krwi wynosi 2,5 mmol/1, w tym 1,5 mmol/1 wapnia zjonizowanego i okoto

1,0 mmol/1 wapnia zwigzanego z biatkami osocza. Wapn wydalany jest z kalem i moczem, oraz

w niewielkich ilo$ciach ze $ling, potem, mlekiem. Ilo§¢ wapnia wydalanego z katem utrzymuje si¢
na wzglednie statym poziomie i wynosi 0,4-0,8 g/dobe. Wydalanie wapnia z moczem

w prawidlowych warunkach nie przekracza 0,3 g/dobe; podlega ono wptywom hormonow

kalcytropowych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotwoérczego oraz toksycznego wptywu na rozréd i rozwoj
potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Kwas cytrynowy jednowodny

Substancja poprawiajaca smak i zapach truskawkowa ptynna (zawiera glikol propylenowy)
Benozesan sodu (E 211)

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.

Po pierwszym otwarciu opakowania produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

Produktu nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkla brunatnego, zamykana zakretka aluminiowg z uszczelka ze spienionego

polietylenu pier§cieniem gwarancyjnym lub butelka z tworzywa sztucznego (politereftalanu etylenu

- PET), zamykana zakretka z tworzywa sztucznego (polietylenu - PE), z pierscieniem

gwarancyjnym lub zakretka aluminiowa z uszczelka ze spienionego polietylenu i pier§cieniem

gwarancyjnym.

150 ml syropu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4747

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 grudnia 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 kwietnia 2013 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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