






















I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243222][bookmark: _Toc129243097]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


[bookmark: _Toc129243223][bookmark: _Toc129243098]1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kalcipos-D forte 500 mg/800 TV plėvele dengtos tabletės


[bookmark: _Toc129243224][bookmark: _Toc129243099]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra kalcio karbonato, atitinkančio 500 mg kalcio ir 800 TV (20 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 1,8 mg sacharozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243225][bookmark: _Toc129243100]3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė (tabletė).
Tabletė yra ovali, balta, 8,5 mm pločio ir19 mm ilgio, su įspaudu „R150“.


[bookmark: _Toc129243226][bookmark: _Toc129243101]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243227][bookmark: _Toc129243102]4.1	Terapinės indikacijos

Vitamino D ir kalcio stokos senyvų žmonių organizme profilaktika ir gydymas.
Specifiniais vaistiniais preparatais nuo osteoporozės gydomų pacientų, kuriems yra vitamino D ir kalcio stokos pasireiškimo rizika, papildomas gydymas.

Kalcipos-D forte 500 mg/800 TV plėvele dengtos tabletės skirtos 18 metų ir vyresniems suaugusiesiems. 

[bookmark: _Toc129243228][bookmark: _Toc129243103]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems ir senyviems pacientams 
Viena plėvele dengta tabletė (500 mg/800 TV) per parą. 
Kalcio sudėtis Kalcipos-D forte neviršija rekomenduojamos paros dozės. Todėl Kalcipos-D forte pirmiausia turi vartoti pacientai, kuriems reikalingas vitamino D pakaitalas, vartojant nustatytą paros dozę – nuo 500 mg iki 1000 mg kalcio. Paciento kalcio dozę turi nustatyti gydytojas.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Dozės pritaikyti nebūtina.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Kalcipos-D forte negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkiai sutrikusi inkstų funkcija (žr. 4.3 skyrių). 

Vaikų populiacija
Kalcipos-D forte plėvele dengtos tabletės nėra skirtos vartoti vaikams ir paaugliams.

Vartojimo metodas
Visą, sutrupintą ar padalintą, tabletę praryti užgeriant vandeniu.

[bookmark: _Toc129243229][bookmark: _Toc129243104]4.3	Kontraindikacijos

· Ligos ir (arba) sveikatos būklė, kuri sukelia hiperkalcemiją arba hiperkalciuriją (pvz.: mieloma, metastazės kauluose, pirminis hiperparatiroidizmas).
· Nefrolitiazė.
· Nefrokalcinozė.
· Vitamino D hipervitaminozė.
· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas ir inkstų nepakankamumas.
· Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

[bookmark: _Toc129243230][bookmark: _Toc129243105]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Išrašant Kalcipos-D forte plėvele dengtas tabletes, reikia skirti ypatingą dėmesį, ar pacientas neserga sarkoidoze, nes vitamino D veiklioji forma gali padidinti pavojų metabolizmui. Reikia stebėti šio paciento sveikatos būklę ir tikrinti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime.

Jei gydymas yra ilgalaikis, reikia tikrinti kalcio koncentraciją kraujo serume, taip pat stebėti inkstų funkciją , tikrinant serumo kreatinino lygį. Ypač reikia stebėti senyvų pacientų sveikatos būklę, nes juos tenka gydyti širdį veikiančiais  glikozidais ar diuretikais (žr. 4.5 skyrių), taip pat pacientus, kurių inkstuose gali susidaryti akmenų. Jei nustatoma hiperkalciurija (daugiau kaip 300 mg (7,5 mmol) per parą) ar pastebima inkstų funkcijos sutrikimų, reikia sumažinti dozę arba nutraukti gydymą.

Pacientams, kuriems sutrikusi inkstų funkcija, vitaminą D reikia vartoti atsargiai. Be to, reikia tikrinti kalcio ir fosfatų koncentraciją. Reikia atsižvelgti į minkštų audinių sukalkėjimo riziką. Pacientams, kurie serga sunkiu inkstų nepakankamumu, kolekalciferolio formos vitaminas D normaliai nemetabolizuojamas, todėl reikia vartoti kitas vitamino D formas (žr. 4.3 skyrių „Kontraindikacijos”). 

Kalcipos-D forte tabletes ypač atsargiai reikia vartoti nejudantiems pacientams, sergantiems osteoporoze,nes yra padidėjusi hiperkalcemijos rizika. 

Skiriant kitus vaistinius preparatus, kurie susideda iš vitamino D, reikia atsižvelgti į vitamino D kiekį (800 TV) Kalcipos-D forte plėvele dengtose tabletėse. Papildomas kalcio ar vitamino D dozes reikia vartoti atidžiai prižiūrint gydytojui. Šiuo atveju reikia dažnai tikrinti kalcio koncentraciją kraujo serume ir šlapime. 

[bookmark: _Hlk518390161]Kai didelis kalcio kiekis yra suvartojamas su absorbuojamu šarmu, gali išsivystyti pieno – šarminis sindromas (Burneto sindromas) t.y. hiperkalcemija, alkalozė ir inkstų funkcijos sutrikimas.

Paprastai nerekomenduojama kartu vartoti tetraciklino ir chinolonų arba juos reikia vartoti atsargiai (žr. 4.5 skyrių). 

Kalcipos-D forte plėvele dengtose tabletėse yra 1,8 mg sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

[bookmark: _Toc129243231][bookmark: _Toc129243106]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Tiazidiniai diuretikai sumažina kalcio išsiskyrimą su šlapimu. Papildomai vartojant tiazidinius diuretikus, reikia reguliariai tikrinti kalcio kiekį kraujo serume, nes yra hiperkalcemijos rizika.

Kartu vartojant fenitoiną ir barbitūratus, sustiprėja metabolizmas, dėl to gali sumažėti vitamino D3 poveikis. 

Sisteminiai kortikosteroidai sumažina kalcio absorbciją. Vartojant šiuos vaistinius preparatus kartu, gali reikėti padidinti Kalcipos-D forte dozę. 

Jei gydoma kalciu ir vitaminu D, dėl hiperkalcemijos gali padidėti širdį veikiančių glikozidų toksiškumas. Todėl reikia patikrinti paciento elektrokardiogramą (EKG) ir kalcio kiekį kraujo serume. 

Levotiroksino poveikis gali sumažėti, jei kartu vartojamas kalcis, nes sumažėja levotiroksino absorbcija. Kalcio ir levotiroksino nereikėtų vartoti vienu metu. Pavartojus vieną vaistinį preparatą, kitą rekomenduojama vartoti mažiausiai po keturių valandų.

Kalcio druskos gali sumažinti geležies, cinko ir stroncio ranelato absorbciją. Todėl geležies, cinko ar stroncio ranelato vaistinius preparatus reikėtų vartoti mažiausiai 2 valandas prieš arba po Kalcipos-D forte vartojimo. 

Kartu vartojamą bisfosfonatą reikėtų vartoti mažiausiai valandą prieš pavartojant Kalcipos-D forte, nes gali sumažėti absorbcija virškinimo trakte. 

Kalcis sumažina natrio florido absorbciją, ir šį vaistinį preparatą reikėtų vartoti mažiausiai trimis valandomis anksčiau nei Kalcipos-D forte. 

Vienu metu vartojant jonų mainų dervą, pvz., kolestiraminą ar vidurių laisvinamuosius vaistus, tokius kaip parafino aliejų, gali sumažėti vitamino D absorbcija virškinimo trakte.

Orlistatas gali pabloginti riebaluose tirpių vitaminų (pvz., vitamino D3) absorbciją.  

Kalcio karbonatas gali sumažinti tetraciklino preparatų absorbciją, jei jie vartojami vienu metu. Todėl tetraciklino preparatus reikia vartoti mažiausiai porą valandų prieš arba 4–6 valandas po kalcio pavartojimo. 

Vartojant vaistinius preparatus kartu su kalciu, gali sumažėti chinolonų grupės antibiotikų poveikis. Chinolonų grupės antibiotikus reikia vartoti pora valandų prieš arba 4–6 valandas po kalcio pavartojimo.

Oksalo rūgštis (yra špinatuose ir rabarbaruose) ir fitino rūgštis (yra rupiuose miltuose) gali sumažinti kalcio absobciją, sudarydamos su kalcio jonais netirpius junginius. Pavalgius produktų, kuriuose gausu oksalo ir fitino rūgšties, pacientams porą valandų nerekomenduojama vartoti kalcio turinčių preparatų. 

[bookmark: _Toc129243232][bookmark: _Toc129243107]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
[bookmark: _Hlk518390250]Tyrimuose su gyvūnais pastebėtas didelis vitamino D toksiškumas reproduktyvumui (žr. 5.3 skyrių). Reikia saugotis perdozuoti kalcio ir vitamino D, nes ilgalaikė hiperkalcemija vaisiui gali sukelti nepageidaujamų šalutinių poveikių. Sveikoms nėščioms moterims papildoma kasdien vartojamo kalcio ir vitamino D paros dozė neturėtų viršyti 1500 mg kalcio ir 600 TV vitamino D.
[bookmark: _Hlk518390285]Todėl Kalcipos-D forte nerekomenduojamas kalcio ir vitamino D trūkumo nėštumo metu profilaktikai, tačiau gali būti vartojamas nėščioms moterims, kurioms yra didelė hipokalcemijos rizika, arba kurioms jau yra kalcio ir vitamino D trūkumas. 

Žindymas
Žindymo laikotarpiu Kalcipos-D forte vartoti galima. Reikia įsidėmėti, kad kalcio ir vitamino D3 patenka į motinos pieną, todėl žinotina, kad vaikas gaus papildomą vitamino D dozę.

Vaisingumas
Normalus endogeninio kalcio ir vitamino D kiekis nesukelia šalutinių poveikių vaisingumui. 

[bookmark: _Toc129243233][bookmark: _Toc129243108]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kalcipos-D forte gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243234][bookmark: _Toc129243109]4.8	Nepageidaujamas poveikis

[bookmark: _Hlk518390348][bookmark: _Hlk518390377]Nepageidaujamo poveikio  dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1000), labai retas (<1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis): padidėjusio jautrumo reakcijos, pvz., angioedema arba gerklų edema.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedažnas: hiperkalcemija ir hiperkalciurija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Retas: vidurių užkietėjimas, dujų susikaupimas virškinimo trakte, pykinimas, skausmai pilve ir viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retas: niežulys, bėrimas ir dilgėlinė. 

Ypatingos populiacijos
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, yra hiperfosfatemijos, nefrolitiazės ir nefrokalcinozės rizika. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243235][bookmark: _Toc129243110]4.9	Perdozavimas

Perdozavimas gali sukelti hipervitaminozę ir hiperkalcemiją. Hiperkalcemija gali pasireikšti  anoreksija, troškuliu, pykinimu, vėmimu, vidurių užkietėjimu, pilvo skausmais, raumenų silpnumu, nuovargiu, psichikos sutrikimais, polidipsija, poliurija, kaulų skausmais, nefrokalcinoze, inkstų akmenų susidarymu ir kartais širdies aritmija. Labai didelė hiperkalcemija gali sukelti komą ir mirtį. Nuolatinė didelė kalcio koncentracija gali sukelti negrįžtamus inkstų pažeidimus ir minkštųjų audinių sukalkėjimą.

Hiperkalcemijos gydymas: reikia nutraukti gydymą, kurio metu vartojamas kalcis ir vitaminas D. Taip pat nutraukti gydymą tiazidiniais diuretikais, ličiu, vitaminu A, vitaminu D ir širdį veikiančiais glikozidais. Priklausomai nuo  hiperkalcemijos sunkumo taikomas gydymas rehidracija ir (monoterapija arba kombinuotas gydymas) kilpiniais diuretikais, bifosfonatais, kalcitoninu ir kortikosteroidais. Reikia tikrinti elektrolitus kraujo serume, inkstų funkciją ir diurezę. Kai kurias atvejais reikia atlikti elektrokardiogramą (EKG) ir matuoti centrinį veninį spaudimą (CVS) dinamikoje. 


[bookmark: _Toc129243236][bookmark: _Toc129243111]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243237][bookmark: _Toc129243112]5.1	Farmakodinaminės savybės

[bookmark: _Hlk518390438]Farmakoterapinė grupė – kalcis kartu su vitaminu D ir/arba kitais vaistais, ATC kodas – A12AX.

Vitaminas D padidina kalcio absorbciją žarnyne. 

Vartojant kalcį ir vitaminą D3, sumažinamas kalcio trūkumas, dėl to sumažėja  parathormono (paratiroidino, PTH) kiekis, kuris sukelia kaulų rezorbciją. 

Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo gydymo ir socialinės priežiūros įstaigose esantys pacientai, kurių organizme buvo vitamino D trūkumas, rezultatai rodo, kad 6 mėnesius vartojus po 1000 mg kalcio ir 800 TV vitamino D per parą, sunormalėja vitamino D3 metabolito 25-hidroksikalciferolio kiekis organizme, sumažėja antrinis hiperparatireoidizmas ir šarminės fosfatazės kiekis.

18 mėnesių trukmės tyrimo (atlikto dvigubai aklu būdu, poveikis lygintas su placebo sukeliamu), kurio metu 3270 gydymo ir socialinės priežiūros įstaigose esančių 84 ( 6) metų moterų vartojo vitamino D (800 TV per parą) ir kalcio fosfato (atitinkančio 1200 mg elementinio kalcio per parą), rezultatai rodo, kad tiriamųjų organizme pastebimai sumažėjo parathormono sekrecija. “Intent-to-treat”analizės duomenimis, po 18 gydymo mėnesių kalcio ir vitamino D vartojusių moterų grupėje buvo 80 šlaunikaulio lūžio atvejų, placebo vartojusių moterų grupėje  110 atvejų (p  0,004).

[bookmark: _Toc129243238][bookmark: _Toc129243113]5.2	Farmakokinetinės savybės

Kalcis

Absorbcija
[bookmark: _Hlk518390497]Daugiausia kalcio absorbuojama virškinimo trakte – apie 30 % nurytos tabletės. Kalcio biologinį prieinamumą gali šiek tiek padidinti kartu vartojamas maistas.
Pasiskirstymas
 99 % kalcio yra sutelkta kietųjų kaulų struktūroje ir dantyse. Likęs 1 % kalcio sutelktas intraceliuliniame ir ekstraceliuliniame skystyje. 

Biotransformacija
Apie 50 % visos kalcio koncentracijos kraujyje yra fiziologiškai veiklios jonizuotos formos, apie 10 % kalcio yra susijungę su citratu, fosfatu ar kitais anijonais. Likusieji 40 % susijungę su baltymais, daugiausia su albuminu.

Eliminacija
 Iš organizmo kalcis pašalinamas su šlapimu, išmatomis ir prakaitu. Pašalinimas su šlapimu priklauso nuo glomerulų filtracijos ir kalcio reabsorbcijos inkstų kanalėliuose. 

Vitaminas D

Absorbcija
Vitaminas D lengvai absorbuojamas plonojoje žarnoje. 

Pasiskirstymas 
Kolekalciferolis ir jo metabolitai cirkuliuoja kraujyje, jungdamiesi su specifiniu globulinu Nemetabolizuotą vitaminą D absorbuoja riebaliniai audiniai ir raumenys. 

Biotransformacija
Hidroksilacijos procese kolekalciferolis kepenyse tampa 25-hidroksikolekalciferolio veikliąja forma. Toliau šis procesas tęsiasi inkstuose ir susidaro 1,25-hidroksikolekalciferolis. 1,25-hidroksikolekalciferolis yra metabolitas, nuo kurio priklauso kalcio absorbcija.

Eliminacija
Iš organizmo vitaminas D pašalinimas su šlapimu ir išmatomis.

[bookmark: _Toc129243239][bookmark: _Toc129243114]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimai su gyvūnais, vartojant vitamino D dozes, gerokai didesnes už žmogaus vartojamas gydomąsias, parodė teratogeninį poveikį. Nėra kitos svarbios informacijos apie vaistinio preparato saugumą, be tos, kuri jau buvo pateikta kituose vaistinio preparato aprašo skyriuose. 


[bookmark: _Toc129243240][bookmark: _Toc129243115]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243241][bookmark: _Toc129243116]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Šerdis
Maltodekstrinas
Kroskarmeliozės natrio druska
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas
Kolekalciferolio koncentratas:
Visų racematų alfa-tokoferolis
Sacharozė
Vidutinės grandinės trigliceridai
Krakmolo natrio oktenilsukcinatas (E1450)
Silikono dioksidas
Natrio askorbatas

Plėvelė
Hipromeliozė
Makrogolis
[bookmark: _Toc129243242][bookmark: _Toc129243117]Parafinas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243243][bookmark: _Toc129243118]6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

[bookmark: _Toc129243244][bookmark: _Toc129243119]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. Tablečių talpyklę laikyti sandarią, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

DTPE tablečių talpyklėje su užsukamuoju DTPE dangteliu yra 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100 ir 180 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243247][bookmark: _Toc129243122]7.	REGISTRUOTOJAS

Meda AB
Pipers väg 2, Box 906
SE-170 09 Solna
Švedija


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 – LT/1/10/1941/009
N30 – LT/1/10/1941/010
N40 – LT/1/10/1941/011
N50 – LT/1/10/1941/012
N60 – LT/1/10/1941/013
N90 – LT/1/10/1941/014
N100 – LT/1/10/1941/015
N180 – LT/1/10/1941/016


[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012 m. kovo 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. kovo 9 d.


[bookmark: _Toc129243250][bookmark: _Toc129243125]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2018 m. rugsėjo 28 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Recipharm Stockholm AB 
Lagervägen 7 
SE – 136 50 Jordbro 
Švedija 


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

[bookmark: _Toc129243259][bookmark: _Toc129243134]
























III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243260][bookmark: _Toc129243135]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























[bookmark: _Toc129243261][bookmark: _Toc129243136]A. ŽENKLINIMAS


	INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

TABLEČIŲ TALPYKLĖ SU ARBA BE KARTONO DĖŽUTĖS



	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Kalcipos-D forte 500 mg/800 TV plėvele dengtos tabletės
Calcium / Colecalciferolum (Vitaminum D3)


	2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 



Vienoje tabletėje yra kalcio karbonato, atitinkančio 500 mg kalcio, ir 800 TV (20 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).


	3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 



1,8 mg sacharozės ir pagalbinės medžiagos. 
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


	4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE



20 plėvele dengtų tablečių
30 plėvele dengtų tablečių
40 plėvele dengtų tablečių
50 plėvele dengtų tablečių
60 plėvele dengtų tablečių
90 plėvele dengtų tablečių
100 plėvele dengtų tablečių
180 plėvele dengtų tablečių


	5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)



Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


	6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE



Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


	7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)




	8.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP {mm/MMMM}


	9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Tablečių talpyklę laikyti sandarią, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


	10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)




	11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS



Meda AB
Pipers väg 2, Box 906 
SE-17009 Solna
Švedija


	12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)



N20 – LT/1/10/1941/009
N30 – LT/1/10/1941/010
N40 – LT/1/10/1941/011
N50 – LT/1/10/1941/012
N60 – LT/1/10/1941/013
N90 – LT/1/10/1941/014
N100 – LT/1/10/1941/015
N180 – LT/1/10/1941/016


	13.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



Receptinis vaistas.


	15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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	16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU



Kalcipos-D forte plėvele dengtos tabletės


	17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRŪKŠNINIS KODAS



2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


	18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



PC: 
SN: 
NN: 
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Kalcipos-D forte 500 mg/800 TV plėvele dengtos tabletės
Kalcis / Kolekalciferolis (vitaminas D3)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Kalcipos-D forte ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Kalcipos-D forte
3.	Kaip vartoti Kalcipos-D forte 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Kalcipos-D forte
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Kalcipos-D forte vartojamas profilaktiškai ar gydant senyvus žmones, kuriems trūksta kalcio ir vitamino D. Vitaminas D ir kalcis vartojamas papildant gydymą nuo osteoporozės pacientams, kuriems yra kalcio ir vitamino D stokos pasireiškimo rizika.

Kalcipos-D forte sudėtyje yra kalcio ir vitamino D3, kurie svarbūs kaulų sandarai. Vitaminas D3 reguliuoja kalcio absorbciją ir metabolizmą, o taip pat jo absorbciją kauliniame audinyje. 

Jei turite daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką ar sveikatos priežiūros specialistą ir visada laikykitės jų nurodymų. 
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Kalcipos-D forte vartoti negalima:
· jei Jums yra hiperkalcemija (padidėjęs kalcio kiekis kraujyje) ar hiperkalciurija (padidėjęs kalcio kiekis šlapime);
· jei inkstuose yra akmenų;
· jei inkstuose yra susikaupusio kalcio;
· jei jums yra vitamino D hipervitaminozė (padidėjęs vitamino D kiekis kraujyje);
· jei Jums sunkiai sutrikusi inkstų funkcija/inkstų nepakankamumas;
· jeigu Jums yra alergija kolekalciferoliui (vitaminui D), arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Kalcipos-D forte, jei:
· sergate sarkoidoze (tam tikros formos jungiamojo audinio liga, kuri paveikia plaučius, odą ir sąnarius); 
· vartojate kitus vaistus, kurių sudėtyje yra  kalcio ar vitamino D;
· sutrikusi inkstų funkcija arba padidėjusi galimybė susidaryti inkstų akmenims; 
· jei negalite judėti ir sergate osteoporoze.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite šio vaisto vaikams ir paaugliams, nes nėra tinkamos indikacijos šiai amžiaus grupei.

Kiti vaistai ir Kalcipos-D forte
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Gydymo poveikis gali sumažėti, jei kartu su Kalcipos-D forte vartojate vaistus, skirtus gydyti:
· aukštam kraujospūdžiui (tiazidiniai diuretikai);
· širdies ligoms (širdį veikiantys glikozidai, pvz., digoksinas);
· cholesterolio kiekio mažinimui (kolestiraminai); 
· vidurių užkietėjimui (vidurius laisvinantys vaistai, tokie kaip skystasis parafinas);
· epilepsijai (fenitoinas ir barbitūratai);
· uždegiminėms ligoms/imuninės sistemos slopinimui (kortikosteroidai).

Todėl Jus gydančiam gydytojui būtina žinoti apie vaistus, kuriuos Jūs vartojate papildomai, nes gali prireikti keisti dozę.

Kaip vartoti kartu su kitais vaistais

Jei Jūs kartu vartojate vaistus, skirtus gydyti:
· osteoporozei (bisfosfonatus), šiuos vaistus vartokite mažiausiai 1 valandą  iki Kalcipos-D forte vartojimo;
· infekcijai (chinolonus), šiuos vaistus vartokite prieš 2 valandas iki arba po 6 valandų Kalcipos-D forte vartojimo;
· infekcijai ( tetraciklinus), juos reikia vartoti mažiausiai 2 valandas prieš arba 4–6 valandas po Kalcipos-D forte vartojimo. 
· dantų ėduoniui (natrio floridą), šiuos vaistus vartokite mažiausiai 3 valandas iki Kalcipos-D forte vartojimo;
· hipotiroidizmui (levotiroksiną)  tarp šių vaistų ir Kalcipos-D forte vartojimo turi būti ne mažesnis kaip 4 valandų laiko tarpas.

Jeigu kartu vartojate tokius vaistus, kurių sudėtyje yra geležies, cinko ar stroncio ranelato (sunkiai osteoporozei gydyti), juos reikia vartoti mažiausiai po 2 valandų po Kalcipos D forte vartojimo.

Orlistatas (vaistas nuo nutukimo), gali pabloginti riebaluose tirpių vitaminų (pvz., vitaminas D3) absorbciją.

Kalcipos-D forte vartojimas su maistu ir gėrimais
Oksalo rūgštis (yra špinatuose ir rabarbaruose) ir fitino rūgštis (yra rupiuose miltuose) gali sumažinti kalcio absorbciją. Pavalgius produktų, kuriuose gausu oksalo ir fitino rūgšties, Kalcipos-D forte pacientams rekomenduojama vartoti ne anksčiau kaip po dviejų valandų. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartojant vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Sveikoms moterims nėštumo metu papildomai vartojamo kalcio ir vitamino D dienos dozė neturi viršyti 1500 mg kalcio ir 600 TV vitamino D. Todėl Kalcipos-D forte neturėtų būti vartojamas kalcio ir vitamino D profilaktikai nėštumo metu, bet gali būti vartojamas nėščioms moterims, kurioms yra didelė kalcio ir vitamino D trūkumo rizika arba kurioms toks trūkumas jau yra.
 
Kalcipos-D forte galima vartoti žindymo metu. Kalcio ir D3 vitamino patenka į motinos pieną. Todėl būtina į tai atsižvelgti, kai vaikui papildomai skiriama vitamino D.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nenustatyta, kad Kalcipos-D forte turėtų poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. 

Kalcipos-D forte sudėtyje yra sacharozės.
Vienoje Kalcipos-D forte plėvele dengtoje tabletėje yra 1,8 mg sacharozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Kalcipos-D forte

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Rekomenduojama dozė yra 1 tabletė per parą.
Plėvele dengtą tabletę reikia nuryti užsigeriant vandeniu visą arba padalintą ar susmulkintą.

Kalcio kiekis Kalcipos-D forte tabletėje neviršija rekomenduojamos paros dozės. Todėl Kalcipos-D forte tinka pacientams, kuriems reikalinga papildoma vitamino D dozė ir kurie per parą gauna 500-1000 mg kalcio su maistu. Paros kalcio poreikį su maistu turi nustatyti gydytojas.

Ką daryti pavartojus per didelę Kalcipos-D forte dozę?
Jei suvartojote Kalcipos-D forte daugiau, nei rekomenduojama, arba vaikas netyčia išgėrė šio vaisto, nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba kreipkitės į artimiausios ligoninės priėmimo skyrių.

Kalcipos-D forte perdozavimas pasireiškia apetito praradimu, troškuliu, padidėjusiu nenormaliu šlapimo išsiskyrimu, pykinimu, vėmimu ar vidurių užkietėjimu. 

Pamiršus pavartoti Kalcipos-D forte
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nustokite vartoti Kalcipos-D forte ir tuojau pat kreipkitės į gydytoją, jeigu pasireiškia šių sunkių alerginių reakcijų  simptomai:
· veido, lūpų, liežuvio ar gerklų tinimas;
· sunku ryti;
· dilgėlinė ir apsunkintas kvėpavimas.

Nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau nei 1 pacientui iš 100): hiperkalcemija (padidėjęs kalcio kiekis kraujo serume) ir (arba) hiperkalciurija (padidėjęs kalcio kiekis šlapime).

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau nei 1 pacientui iš 1000): vidurių užkietėjimas, dujų susikaupimas virškinimo trakte, pykinimas, pilvo skausmai, viduriavimas, niežulys, bėrimas ir dilgėlinė.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): sunkios alerginės reakcijos. 

Ypatingos populiacijos
Pacientams, kuriems sutrikusi inkstų funkcija, yra rizika neįprastai didelės fosfatų koncentracijos kraujyje  (įprastai be simptomų) padidėjimui, inkstų akmenims ir kalcio nuosėdoms inkstuose susidaryti (pasireiškia šie simptomai: kraujas šlapime, nugaros ar pilvo skausmas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Kalcipos-D forte

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Tablečių talpyklę laikyti sandarią, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Kalcipos-D forte sudėtis

· Veikliosios medžiagos yra kalcis ir kolekalciferolis (vitaminas D3). Kiekvienoje tabletėje yra kalcio karbonato, atitinkančio 500 mg kalcio, ir 800 TV (20 mikrogramų) kolekalciferolio (vitamino D3).
· Pagalbinės medžiagos yra maltodekstrinas, sacharozė, visų racematų alfa-tokoferolis, magnio stearatas, kroskarmeliozės natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, hipromeliozė, makrogolis ir parafinas. Vidutinės grandinės trigliceridai, krakmolo natrio oktenilsukcinatas (E1450), silikono dioksidas, natrio askorbatas.     

Kalcipos-D forte išvaizda ir kiekis pakuotėje

Kalcipos-D forte yra ovali, balta plėvele dengta tabletė su įspaudu „R150“ vienoje pusėje.
Tablečių talpyklėje yra 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100 ir 180 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Meda AB
Pipers väg 2, Box 906
SE-170 09 Solna
Švedija
Tel. +46 8 630 1900
Faks. + 46 8 630 1950

Gamintojas
Recipharm Stockholm AB 
Lagervägen 7 
SE – 136 50 Jordbro 
Švedija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

SIA Meda Pharma
Ukmergės g. 369A
LT-12142 Vilnius
Tel.: +370 52059367
El. paštas: info.bb@medapharma.eu

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija: Calciduran Vit D3 500mg/800IU – Filmtabletten
Begija, Liuksemburgas: Maxical 500 mg/800 IU comprimés pelliculés
Danija, Lenkija: Kalcipos-D
Suomija: Kalcipos-D forte 500 mg/800 IU kalvopäällysteinen tabletti
Vokietija: Calcipot, 500 mg/800 I.E., Filmtablette
Graikija: Kalcipos-D forte
Islandija Kalcipos-D forte 500 mg/ 800 a.e. filmuhúðuð tafla
Airija, Jungtinė Karalystė: Kalcipos-D Forte 500mg/800IU film coated tablets
Italija: Calciduran 500 mg + 800 UI compresse rivestite con film
Latvija: Kalcipos-D forte 500 mg/ 800 SV apvalkotās tabletes
Lietuva: Kalcipos-D forte 500 mg/800 TV plėvele dengtos tabletės
Nyderlandai: Kalcipos-D 500 mg/800 IE filmomhulde tablet
Norvegija: Kalcipos-Vitamin D 500 mg/800 IE filmdrasjerte tabletter
Portugalija: Recifor 500mg/800UI comprimido revestido
Slovakija: Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety
Švedija: Recikalc-D forte, 500 mg/800 IE filmdragerad tablett


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2018-09-28.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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