Skrécona informacja o leku: Calcifar

Calcifar, 400 mg jonéw wapnia, kapsulki, twarde: jedna kapsulka twarda zawiera 400 mg jonéw wapnia w postaci 998,5
mg weglanu wapnia (Calcii carbonas).

Kod i grupa farmakoterapeutyczna wedlug klasyfikacji ATC: leki uzupelniajace zwigzki mineralne; weglan wapnia. Kod
ATC: A12AA04

Wskazania do stosowania: stany zwickszonego zapotrzebowania na wapn: w przebiegu ciazy i podczas laktacji; niska podaz
wapnia w pozywieniu; zaburzenia wchlaniania zwrotnego wapnia z kanalikow nerkowych; hipokalcemia z hiperfosfatemia u
pacjentow z przewlekla niewydolnoscig nerek i zapobieganie wzmozonej pobudliwo$ci nerwowo-mig$niowej; profilaktycznie
uzupetiajagco w kompleksowym leczeniu osteoporozy; stany po dtugotrwatym unieruchomieniu i okres rekonwalescencji
(rehabilitacji ruchowej) po ztamaniach kosci; wspomagajaco w leczeniu przezigbien i choréb alergicznych.

Dawkowanie i sposob podawania.

Dawke ustala si¢ zazwyczaj w oparciu o zapotrzebowanie dobowe, ktore przedstawia si¢ nastgpujaco:

Kategoria wickowa Ilo$¢ w mg (w przeliczeniu na wapn elementarny)
Dorosli 800 — 1200

Kobiety w ciazy i karmiace piersia 1000 — 1500

Kobiety po menopauzie niestosujace hormonalnej terapii

zastgpezej (HTZ) 1500

Kobiety po menopauzie stosujace HTZ 1000

Wszystkie osoby w wieku powyzej 65 lat 1500

Zwykle stosuje si¢ nastgpujace dawkowanie: 1 kapsutka twarda (400 mg jondéw wapnia zjonizowanego) 1 do 3 razy na dobg.
Nie nalezy stosowaé wigcej niz 1200 mg jondw wapnia na dobe, czyli wigcej niz 3 kapsulki twarde produktu leczniczego
Calcifar. Stosowanie produktu leczniczego Calcifar u dzieci w wieku powyzej 12 lat Zwykle zaleca si¢ stosowaé od 2 do 3
kapsutek (800-1200 mg ) na dobg. Lek w postaci kapsulek jest przeznaczony do stosowania u dzieci, ktore potrafig je
bezpiecznie potknac. Jesli dziecko ma trudnosci z potykaniem kapsulek, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta w
celu ustalenia innej postaci leku. Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza; hiperkalcemia
spowodowana nadczynnoscia przytarczyc, nadczynnoscia tarczycy, hiperwitaminoza D, nowotworami odwapniajacymi bez
przerzutéw do kosci, nowotworami dajacymi przerzuty do kosci, cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, sarkoidoza; cigzka
hiperkalciuria; kamica nerkowa; leczenie glikozydami naparstnicy.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku przewleklej niewydolnosci nerek konieczna
jest kontrola stezenia wapnia i fosforanow we krwi podczas stosowania produktu leczniczego. U pacjentdw z chorobami serca
nalezy pamigtaé, ze stosowanie glikozydow naparstnicy jest przeciwwskazaniem do podawania weglanu wapnia. Podczas
leczenia duzymi dawkami, a zwlaszcza przy rownoczesnym przyjmowaniu witaminy D, tiazydowych lekéw moczopgdnych i
(lub) lekow albo produktow spozywczych zawierajacych wapn (takich jak mleko), istnieje ryzyko wystapienia hiperkalcemii
z pdzniejszymi zaburzeniami czynnosci nerek lub zespotem mleczno-alkalicznym. Ryzyko to dotyczy takze kobiet w ciazy
przyjmujacych duze dawki wapnia i pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek. U tych pacjentow nalezy kontrolowac stgzenie
wapnia w surowicy oraz monitorowa¢ czynno$¢ nerek. Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dzialania niepozadane: Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czestosci wystgpowania oraz klasyfikacji uktadow
i narzadow (te najczesciej wystepujace podano jako pierwsze). Zastosowano nastepujaca klasyfikacje: bardzo czgsto (=1/10),
czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania niezbyt
czesto: hiperkalcemia, hiperkalciuria. czesto$¢ nieznana: zespot mleczno-alkaliczny, obserwowany zazwyczaj tylko przy
przedawkowaniu (patrz punkt “Przedawkowanie”). Zespot mleczno-alkaliczny jest zwykle odwracalny po odstawieniu i
specjalnym leczeniu (diureza wywolana roztworem fizjologicznym soli, kwas pamidronowy). Zaburzenia zZolqdka i jelit
rzadko: zaparcia, wzdgcia z oddawaniem gazoéw, nudnosci, bole brzucha, biegunka. Zaburzenia skory i tkanki podskornej
rzadko: $wiad, wysypka, pokrzywka.

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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21301, Faks: + 48 22 49 21309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie: Brak doniesien o przypadkach ostrego zatrucia weglanem wapnia. Przedawkowanie produktu leczniczego,
zwlaszcza u pacjentdw przyjmujacych wigksze niz terapeutyczne dawki witaminy D lub jej pochodnych, moze prowadzi¢ do
hiperkalcemii. Moga wystapié¢: jadlowstret, nadmierne pragnienie, nudnosci, wymioty, zaparcia, ostabienie sity migsniowej,
zmeczenie, zaburzenia $wiadomosci, wielomocz, bole kostne, wapnica nerek, kamica nerkowa i w cigzkich przypadkach,
zaburzenia rytmu serca. Utrzymujace si¢ duze stezenia wapnia moga prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia nerek i
zwapnienia tkanek migkkich.  Zespdt mleczno-alkaliczny: moze dojs¢ do wapnienia przerzutowego. Leczenie
przedawkowania: Nalezy przerwa¢ podawanie wapnia. Nie nalezy podawac rowniez diuretykow tiazydowych, litu, witaminy
A 1 glikozydow nasercowych. Nalezy przeprowadzi¢ plukanie zotadka. Pacjenta nalezy nawodni¢ i w zalezno$ci od cigzkosci
przedawkowania, zastosowa¢ monoterapi¢ lub politerapi¢ (diuretyki pgtlowe, bisfosfoniany, kalcytonina, kortykosteroidy).
Nalezy kontrolowac st¢zenie elektrolitéw we krwi, czynnos$¢ nerek i diurezg, a w cigzkich przypadkach rowniez EKG i CVP



Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
Calcifar: pozwolenie nr 29522 (wydane przez URPL, WM i PB). OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.
Dostepne opakowania: 100 kapsulek twardych (2 x 50 kapsutek twardych)



