Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Orocal D3, 500 mg + 10 pg (400 j.m.), tabletki do Zucia
Calcium + Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Orocal D3 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orocal D3
Jak stosowac lek Orocal D3

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Orocal D3

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Orocal Dz i w jakim celu si¢ go stosuje

Orocal D3 jest lekiem w postaci tabletek do zucia, o smaku migtowym, zawierajagcym wapn i witaming
D, ktore sg istotnymi sktadnikami w procesie tworzenia kosci.

Orocal Ds jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu niedoboréw wapnia i witaminy D u dorostych

z rozpoznanym ryzykiem niedoboru wapnia i witaminy D i jako uzupetnienie specyficznego leczenia
osteoporozy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orocal D3

Kiedy nie stosowa¢ leku Orocal D;

- Jesli pacjent ma uczulenie na wapn, witamine D lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ nerek.

- Jesli u pacjenta wystepuje zbyt duze stezenie wapnia we krwi lub w moczu.

- Jesli pacjent ma kamienie nerkowe.

- Jesli u pacjenta wystepuje nadmiar witaminy D we krwi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Orocal D3 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jezeli wymagane jest leczenie dtugotrwate, szczeg6lnie w przypadku gdy pacjent przyjmuje
rowniez leki moczopedne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub obrzekoéw) lub
glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu zaburzen pracy serca);

- jezeli u pacjenta wystepuja objawy zaburzenia czynnosci nerek lub tendencja do tworzenia si¢
kamieni nerkowych;

- jezeli pacjent jest chory na sarkoidozg (zaburzenie uktadu odpornos$ciowego, ktore moze
zwicksza¢ poziom witaminy D w organizmie);

- jezeli pacjent ma osteoporoze i rownocze$nie jest unieruchomiony;

- jezeli pacjent przyjmuje inne produkty zawierajgce witamine D. Dodatkowe dawki wapnia
i witaminy D nalezy przyjmowac pod $cistym nadzorem lekarza.



Dzieci
Leku Orocal D3 nie nalezy stosowac u dzieci.

Lek Orocal D3 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje rowniez tetracykliny (rodzaj antybiotyku), powinny one by¢ podawane co
najmniej 2 godziny przed lub 4-6 godzin po podaniu wapnia. Wapnia weglan moze zaburzaé
wchianianie stosowanych jednoczesnie antybiotykow z grupy tetracyklin.

Jesli stosuje si¢ jednocze$nie bifosfoniany, nalezy je przyjmowac co najmniej 1 godzine przed
zastosowaniem leku Orocal Ds.

Wapn moze zmniejsza¢ dziatanie lewotyroksyny. Dlatego nalezy przyjmowac lewotyroksyne, co
najmniej 4 godziny przed lub po zastosowaniu leku Orocal Ds.

Dziatanie antybiotykéw chinolonowych moze by¢ ostabione, jesli podawane sa rownoczesnie z
wapniem. Chinolony nalezy przyjmowac¢ 2 godziny przed lub 6 godzin po zastosowaniu leku
Orocal D3,

Sole wapnia moga zmniejsza¢ wchtanianie zelaza, cynku i ranelinianu strontu. W zwigzku z tym
produkty zawierajace zelazo, cynk lub ranelinian strontu nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny
przed lub po przyjeciu leku Orocal Ds.

Inne leki mogace mie¢ wplyw na dziatanie leku Orocal D3z lub na ktoérych dzialanie moze mie¢ wptyw
lek Orocal Dz to:

- leki moczopegdne z grupy tiazydow (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub obrzeku);

- glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu zaburzen serca).

Orlistat (stosowany w leczeniu otyto$ci) moze zaktdcaé wchtanianie witamin rozpuszczalnych
w thuszczach np. witaminy Da.

Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek z wyzej wymienionych lekow, powinien oméowic to z lekarzem.

Lek Orocal D3z jedzeniem i piciem
Orocal D3 mozna stosowa¢ rownocze$nie z jedzeniem i piciem.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Orocal Dz moze by¢ stosowany w cigzy w przypadku niedoboru wapnia i witaminy D.
W czasie cigzy nie nalezy przekracza¢ dawki 2500 mg wapnia i 4000 j.m. witaminy D na dobe,
poniewaz przedawkowanie moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Orocal D3 moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersig. Wapn i witamina D przenikaja do mleka
matki. Nalezy wzia¢ to pod uwage, jesli dodatkowo podaje sie dziecku witaming D.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Orocal D3 nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Orocal D3 zawiera izomaltoze i sacharoze.

Lek Orocal D; zawiera sacharoze (0,8 mg), ktéra moze by¢ szkodliwa dla zebéw. Zawiera rowniez
izomaltoze (E 953). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Lek Orocal D3 praktycznie nie zawiera sodu
Lek Orocal D; zwiera mniej niz 23 mg sodu w jednej tabletce, CO oznacza, ze praktycznie nie zawiera
sodu.

3. Jak przyjmowac lek Orocal D3

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie:
Zalecana dawka to 1 tabletka 2 razy na dobe. Tabletki mozna zu¢ lub ssac.

Stosowanie u dzieci
Lek Orocal Ds nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Orocal D3
W przypadku zastosowania wigkszej dawki niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac si¢
Z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Orocal D3
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje nadwrazliwos$ci wystepowaty z nieznang cz¢stoscig (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta wystgpia
nastgpujace objawy: obrzek twarzy, jezyka, warg (obrzgk naczynioruchowy) lub obrzgk gardta
(obrzgk krtani).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
Wysokie stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) i w moczu (hiperkalciuria) moga wystapi¢ podczas
stosowania duzych dawek.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
Zaparcia, niestrawnos¢, wzdecia, nudnosci, bole brzucha, biegunka.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)
Swiad, wysypka, pokrzywka. Zespot mleczno-alkaliczny (nazywany réwniez zespotem Burnetta,
zwykle obserwowany tylko w przypadku spozycia duzych iloSci wapnia), ktorego objawami sg: czeste
parcie na mocz, bol glowy, utrata apetytu, nudnosci lub wymioty, nietypowe uczucie znuzenia lub
ostabienia oraz podwyzszone ilosci wapnia w surowicy krwi i niewydolno$¢ nerek.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek, moze by¢ narazony na zwigkszenie iloci fosforanow we
krwi, powstawanie kamieni nerkowych i zwigkszenie st¢zenia wapnia w nerkach.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan



Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Orocal D3
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie, po okresleniu
EXP.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $§wiatlem. Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed
wilgocia.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika Wynosi 6 miesigcy.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Orocal D3
Substancjami czynnymi leku sa:
- wapnia weglan 1250 mg (odpowiada 500 mg wapnia),
- cholekalcyferol (witamina D3) 400 j.m. (10 mikrogramow).

Pozostate sktadniki to:

Ksylitol (E 967), powidon, izomaltoza (E 953), aromat (migtowy), magnezu stearynian, sukraloza (E
955), mono- i diglicerydy kwasow thuszczowych, all-rac-a-tokoferol, sacharoza, skrobia
modyfikowana spozywecza, triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci
lafcucha, sodu askorbinian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Orocal Ds i co zawiera opakowanie
Lek Orocal D3 ma postaé biatych okraglych tabletek do zucia. Mogg mie¢ drobne plamki.

Wielkos¢ opakowania:
Plastikowa butelka z zakretkg z HDPE: 20, 30, 60, 100 i 180 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Dania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orifarm Healthcare Sp. z o.0.
ul. Inflancka 4A

00-189 Warszawa

Polska
info-PL@orifarm.com

Wytworca:

Asker Contract Manufacturing AS
Drammensveien 852

NO-1383 Asker

Norwegia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia: Calcichew D3 Forte Minttu

Holandia: Tacal D3 500 mg/400 I.E. munt

Norwegia: Nycoplus Calcigran Forte 500 mg/400 IE tyggetabletter med spearmintsmak
Polska: Orocal D3

Szwecja: Calcichew-D3 Spearmint

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:info-PL@orifarm.com

	W przypadku zastosowania większej dawki niż zalecana należy natychmiast skontaktować się z lekarzem lub farmaceutą.

