4

4 sz. melléklete az OGYI-T- 9679/01-02 sz. Forgalombahozatali engedélyének

Budapest, 2004. április 30.


Szám: 11928/40/2004


Előadó: Kurnát Rita/HTM


Melléklet: 

Tárgy: Betegtájékoztató

Mielőtt elkezdené gyógyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

· E recept nélkül kapható gyógyszerrel Ön enyhe, múló panaszokat kezelhet orvosi felügyelet nélkül. Az optimális hatás érdekében azonban, elengedhetetlen e gyógyszer körültekintő, szak​szerű alkalmazása.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szük​sége lehet.

· További kérdéseivel forduljon gyógyszerészéhez.

· Sürgősen keresse fel orvosát, ha tünetei nem enyhülnek vagy éppen súlyosbodnak.

A betegtájékoztató tartalma:

1.
Milyen típusú gyógyszer a CALTRATE PLUS és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2.
Tudnivalók a CALTRATE PLUS szedése előtt

3.
Hogyan kell szedni a CALTRATE PLUS-t?

4.
Lehetséges mellékhatások

5
A készítmény tárolása

6.
További információk

CALTRATE PLUS rágótabletta

A készítmény hatóanyaga: 

Kolekalciferol (D3-vitamin)






198 – 330 NE

Kalcium (1512,82 mg kalcium-karbonát formájában)


600 mg

Bór (2,23 mg borax/nátrium-tetraborát formájában)


0,25 mg

Réz (1,25 mg réz-oxid formájában)





1,00 mg

Mangán (5,54 mg mangán(II)-szulfát-monohidrát formájában)

1,80 mg

Cink (9,33 mg cink-oxid formájában)





7,50 mg

Magnézium (66,31 mg nehéz magnézium-oxid formájában)

40,0 mg

Egyéb összetevők:

Zselatin, sztearinsav, magnézium-sztearát, kroszpovidon, ásványi olaj, cellulózpor, adipinsav, maltodextrin, dextróz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Wyeth Whitehall Export GmbH, Division Consumer Healthcare

Storchengasse 1, A-1150 Vienna, Ausztria

Gyártó:

Wyeth Lederle S.P.A.
Via Nettunense, 90
I-04011 Aprilia, Olaszország

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A CALTRATE PLUS ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?

A CALTRATE PLUS kalciumtartalmú készítmény D-vitaminnal és ásványi anyagokkal:

D-vitamin:

Az emberi szervezetnek a kalcium megfelelő felszívódása és csontokba történő beépülése miatt van rá szüksége.

Kalcium:

A csontszövet legfontosabb alkotórésze, ahová az egész élet során beépül. Elengedhetetlenül szükséges az egészséges és erős csontok fenntartásához. Segíti még a sebgyógyulást, valamint az idegek és izmok megfelelő működését.

Magnézium:

Elengedhetetlenül szükséges a D-vitamin anyagcseréhez és a csontműködéshez.

Mangán:

Fontos szerepet tölt be a csont- és porcképzésben.

Réz:

A kötőszövet és a csontváz fenntartásához nélkülözhetetlen.

Cink:

A különböző szövetek megfelelő fejlődéséhez és működéséhez szükséges.

Bór:

Segíti a szervezet kalcium-hasznosítását.

A CALTRATE PLUS kalcium-, D-vitamin- és egyéb ásványianyag-hiány megelőzése és kezelése céljára javallt felnőtteknek. Ajánlott még csontlágyulás (osteomalacia), csontritkulás (oszteoporózis) megelőzésére és kiegészítő kezelésére.

2.
TUDNIVALÓK A CALTRATE PLUS SZEDÉSE ELŐTT

Ne szedje a CALTRATE PLUS-t:

· ha túlérzékeny (allergiás) a CALTRATE PLUS hatóanyagaira vagy bármely segédanyagára.

· ha vérében vagy vizeletében túl magas kalcium-, illetve foszfátszintet mutattak ki,

· ha veseelégtelenségben szenved,

· ha kalciumtartalmú vesekövei vannak,

· ha túlzott D-vitamin bevitel lehetősége áll fenn (pl. egyéb D-vitamin tartalmú készítmény szedése)

· ha a csontképződés vese eredetű zavara áll fenn, magas foszfátszinttel

· mellékpajzsmirigy-túlműködés esetén.

A CALTRATE PLUS együttes szedése étellel/itallal

Ne szedje be a CALTRATE PLUS-t tejjel vagy tejtermékekkel.

A magas növényi rost tartalmú élelmiszerek csökkentik a kalcium felszívódását, ezért ezek fogyasztása és a készítmény bevétele között célszerű két órás különbséget tartani. Korpával és korpát tartalmazó készítményekkel együtt ne szedje be.

Oxalsav, növényi savak gátolhatják a kalcium felszívódását, ezért az említett anyagokat nagy mennyiségben tartalmazó ételek (pl. spenót) fogyasztása után legalább két órának kell eltelnie a kalcium tartalmú készítmény bevétele előtt. 

Terhesség, szoptatás

Naponta 1 Caltrate Plus rágótabletta alkalmazható terhesség és szoptatás alatt.  Az előírt adagot szigorúan be kell tartani.

Ha Ön terhes vagy szoptat, kérdéseivel bármely gyógyszer szedése előtt forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre 

A CALTRATE PLUS nem befolyásolja a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességeket.

Egyéb gyógyszerek szedése:

Tájékoztassa kezelőorvosát, ha szívglikozidokat vagy vízhajtókat is szed.

A tiazid típusú vízhajtók fokozhatják a vesében történő kalcium-visszaszívást, ami a vér kalciumszintjének emelkedéséhez vezethet. A Furosemid és más, hasonló hatású vízhajtók fokozhatják a vesén át történő kalcium-kiválasztást.

A fenitoinnal vagy barbiturátokkal történő együttes alkalmazása csökkentheti a D-vitamin hatását.

A kortikoszteroidok gátolhatják a kalcium tápcsatornából történő felszívódását. 

A kolesztiramin vagy székletlágyítók (laxatívumok) csökkenthetik a D-vitamin felszívódását.  

A CALTRATE PLUS csökkentheti a tetraciklinek és a bifoszfonátok felszívódását. 

A kalcium csökkentheti az ún. kinolon típusú antibiotikumok hatását.

Magnézium tartalmú készítmények egyidejű szedése is fokozott körültekintést igényel, különösen vesebetegeknél.

A CALTRATE PLUS és egyéb gyógyszerkészítmények, például tetraciklinek, biszfoszfonátok, nátrium-fluorid, savkötők és  az ún. kinolon típusú antibiotikumok szájon át történő alkalmazása között 2-3 órás időtartamnak kell eltelnie. Ha a CALTRATE PLUS mellett ilyen gyógyszereket is szed, kövesse kezelőorvosa útmutatásait a különböző gyógyszerek adagolása közötti szünetekre vonatkozólag.

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

3.
HOGYAN KELL SZEDNI A CALTRATE PLUS-T?

Gyógyszerét kizárólag az orvos által előírt adagban és ideig alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. Amennyiben a kezelőorvos másképpen nem rendeli, a készítmény szokásos adagja felnőtteknek napi 1 rágótabletta. Indokolt esetben, orvosi javaslatra napi 2 rágótabletta is szedhető. A filmtablettákat szájon át, vízzel kell bevenni.

Cukorbetegeknek is adható, a szénhidrátadag módosítása nem szükséges.

Ha a CALTRATE PLUS alkalmazása során annak hatását túlzottan erősnek vagy csekélynek érzi, forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

Ha az előírtnál több CALTRATE PLUS-t vett be:

Ha az előírtnál több CALTRATE PLUS-t vett be, konzultáljon kezelőorvosával.

A hosszantartó túladagolás korai tünetei: étvágytalanság, kimerültség, hányinger, hányás, hasmenés, fokozott vizelettermelődés, izzadás, fejfájás, szomjúság, szédülés. Később megjelenő tünetek: csontfájdalom, opálos vizelet, magas vérnyomás, a szem megnövekedett fényérzékenysége, szemgyulladás, szabálytalan szívverés, bőrviszketés, letargia, izomfájdalom, erős gyomorfájdalom, pszichés zavarok, ritkán súlyvesztés. Ha túladagolás lehetősége áll fenn és ilyen tüneteket észlel, forduljon kezelőorvosához.

Ha elfelejtette bevenni a CALTRATE PLUS-t:

A soron következő előírt adagolási időpontban ne alkalmazzon dupla adagot a kimaradt adag pótlására.

4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszernek, a CALTRATE PLUS-nak is lehetnek mellékhatásai.

Általában jól tolerálható a készítmény, de ritkán székrekedés, puffadás (fokozott bélgázképződés), hányinger, hasi fájdalom, hasmenés, viszketés, bőrkiütés, allergiás bőrreakció (urticaria) előfordulhat.

Ha az itt felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb szokatlan tünetet észlel, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

5.
A KÉSZÍTMÉNY TÁROLÁSA

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

Legfeljebb 30 °C-on tárolandó.

A gyógyszer tartályát jól lezárva kell tartani.

A gyógyszert csak a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni.
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