BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Béres Calcium 500 mg filmtabletta
kalcium

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az On szdmadra fontos informaciokat

tartalmaz.

o Eza gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphat6. Mindemellett az optimalis hatas érdekében
elengedhetetlen e gydgyszer koriiltekintd alkalmazésa.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

e Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

e Siirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

o Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gydgyszer a Béres Calcium 500 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Béres Calcium 500 mg filmtabletta szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni a Béres Calcium 500 mg filmtablettat?

4. Lehetséges mellékhatasok.

5. Hogyan kell a Béres Calcium 500 mg filmtablettat tarolni?

6. Tovabbi informaciok

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A BERES CALCIUM 500 MG FILMTABLETTA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Béres Calcium 500 mg filmtabletta kalcium tartalmua gyogyszer, alkalmazasa a kovetkezo korképek
kezelésére javasolt:
¢ kalciumhidny megel6zésére és kezelésére,
e kalciumpotlasra a csontritkulas (oszteopordzis) megelzésében és kezelésében alkalmazott
egyéb kezelések kiegészitéseként.

2. TUDNIVALOK A BERES CALCIUM 500 MG FILMTABLETTA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Béres Calcium 500 mg filmtablettat

- kérosan magas kalcium vérszintet és/vagy a vizelettel korosan sok kalcium kitiriilését el6idézo
allapotok és/vagy betegségek fennallasa esetén;

- vesekOvesség esetén;

- ha allergias (talérzékeny) a kalcium-karbonatra vagy a Béres Calcium 500 mg filmtabletta egyéb
Osszetevojére.

A Béres Calcium 500 mg filmtabletta fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6
Veseelégtelenségben a filmtabletta csak a szérum foszfatszint rendszeres ellenérzése mellett adhato.
Fokozott ovatossaggal kell eljarni olyankor, amikor a vesek6képz6dés veszélye nagy.

Nagy adagokkal és kiilonosen Ds-vitaminnal torténé egyidejii kezelés soran fennall a kdrosan magas
kalcium-vérszint és a vesemiikodés karosodasanak kockazata. Ilyen esetekben az orvosnak
rendszeresen ellendriznie kell a vér kalciumszintjét, valamint a vesemiikodést.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
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Egyidejii szedése keriilendd mas kalcium- és D-vitamin-tartalmu készitményekkel, a tladagolas
veszE€lye miatt.

Csak orvosi javaslatra és orvosi ellendrzés mellett szedhetd tiazid-tipusu vizelethajto gyogyszerekkel,
szajon at vagy injekcié formajaban adott kortikoszteroidokkal (gyulladascsokkentdk) vagy sziv-
gliikozidokkal (szivelégtelenség kezelésére alkalmazott készitmények) egyiitt.

Ovatosan adhaté

A kalcium-karbonat befolyasolhatja az egyidejiileg szedett tetraciklin (antibiotikum) tartalmu
gyogyszerek felszivodasat. Ezért a tetraciklin készitményt legalabb 2 6raval a Béres Calcium 500 mg
filmtabletta bevétele elott, vagy 4-6 draval a Béres Calcium 500 mg filmtabletta bevétele utan kell
bevenni.

A Béres Calcium 500 mg filmtabletta és a natrium-fluorid, biszfoszfonatok (csontritkulas kezelésére
alkalmazott készitmények) egyidejii szedése esetén e gydgyszereket legalabb 3 draval a Béres Calcium
500 mg filmtabletta bevétele el6tt kell bevenni.

Esztramusztinnal (kemoterapiaban hasznalhato szer), tireoid hormonnal (pajzsmirigy hormon) vagy
vas, cink, stroncium tartalmu készitményekkel, mivel felszivodasuk csokkenhet. Ezeket a
készitményeket a Béres Calcium 500 mg filmtabletta bevétele el6tt vagy utan legalabb 2 oraval kell
bevenni.

A Béres Calcium 500 mg filmtabletta egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
A spenotban, sdskaban és a rebarbaraban 1évo oxalsav, valamint a teljes kidrlésii gabonafélékben
talalhato fitinsav gatolhatja a kalcium felszivodasat. Magas oxal- és fitinsav tartalmu ételek
fogyasztasat kdvetd 2 oran beliil ne vegyen be kalciumtartalmu készitményt.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.
A Béres Calcium 500 mg filmtabletta szedhetd terhesség alatt kalciumhiany esetén.

Terhesség és szoptatas ideje alatt az ajanlott napi kalciumbevitel (taplalékkal és étrend-
kiegészitokkel egyiitt) 1000-1300 mg. Terhesség alatt a napi kalcium bevitel nem haladhatja meg
az 1500 mg-ot.

Szoptatas alatt adhatd a Béres Calcium 500 mg filmtabletta. A kalcium jelentés mennyisége bejut
az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Béres Calcium 500 mg filmtabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A BERES CALCIUM 500 MG FILMTABLETTAT?

A Béres Calcium 500 mg filmtablettat mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. A
készitmény szokasos adagja kalcium hiany megel6zésére és kezelésére felnétteknek 1-3 tabletta (500 -
1500 mg kalcium), gyermekeknek 1-2 tabletta (500 - 1000 mg kalcium) naponta.

Csontritkulas (oszteoporozis) kiegészito kezelésére felnétteknek 1-3 tabletta (S00 — 1500 mg kalcium)
naponta.

Ha az eldirtnal tobb filmtablettat vett be

A javasoltnal nagyobb adagok bevétele kalcium tuladagolast idézhet eld.

A koérosan magas kalcium vérszint tiinetei koz¢é tartozhat az étvagytalansag, a szomjisagérzés, az
émelygés, a hanyas, a székrekedés, a hasi fajdalom, az izomgyengeség, a faradtsag, a zavartsag, a
szokatlanul er6s szomjusagérzet, a normalisnal tobb vizelet liritése, a csontfajdalom, a vese-
elmeszesedés, a vesekOképzddés és stlyos esetekben a szivritmuszavar. Szélséséges esetben a korosan
magas kalcium vérszint kdémahoz és halalhoz vezethet. Tartdsan magas kalciumszint
visszafordithatatlan vesekarosodast és a lagyszovetek meszesedését idézheti elo.
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Teendd: A Béres Calcium 500 mg filmtabletta szedését azonnal abba kell hagyni, és orvoshoz kell
fordulni.

Ha elfelejtette bevenni a Béres Calcium 500 mg filmtablettat
Ha elfelejtette bevenni a Béres Calcium 500 mg filmtablettat, folytassa a kezelést a szokott modon és
idében a kovetkezo tablettaval. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Béres Calcium 500 mg filmtabletta is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A Béres Calcium 500 mg filmtabletta mellékhatasai el6fordulasi gyakorisaguk szerint a kovetkezo
csoportokba sorolhatok:

- Nem gyakori: 1000-b6l egynél tobb, de 100-bol egynél kevesebb beteg esetében jelentkeznek.
- -Ritka: 10.000-b6l egynél tobb, de 1000-bdl egynél kevesebb betegen jelentkeznek.

Nem gyakori mellékhatasok: a vér kalciumszintjének jelentés emelkedése, vagy a vizelet kalcium
tartalmanak nagyfokt novekedése jelentkezhet.

Ritka mellékhatdsok: viszketés, borkiiités, csalankiiités, székrekedés, puffadas, émelygés, hasi
fajdalom, hasmenés.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatodban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A BERES CALCIUM 500 MG FILMTABLETTAT TAROLNI?
Legfeljebb 25°C-on taroland6. A nedvességtol vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje a Béres Calcium 500 mg
filmtablettat. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Béres Calcium 500 mg filmtabletta?

- A készitmény hatéanyaga: 500 mg kalcium (1250 mg kalcium-karbonat formajaban)
filmtablettanként.
- Egyéb dsszetevok:
Tablettamag: maltodextrin, poliszorbat 80, magnézium-sztearat, kopovidon, kroszpovidon,
mikrokristalyos celluléz
Bevonat (Sepifilm 050): hipromell6z (E464), mikrokristalyos celluldz, zsirsavak mono- és
digliceridjeinek ecetsav-észterei (E472a)
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(Sepisperse dry 3145 green): titan-dioxid (E171), kinolinsarga (E104), patentkék V (E131),
mikrokristalyos celluléz, hipromelldz (E464)

Milyen a Béres Calcium 500 mg filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

20, 30 db, 60 db z6ld, hosszikas alaku filmbevonati tabletta fehér polietilén tartalyban, aluminium
zarofoliaval és fehér csavarmenetes polipropilén kupakkal lezarva dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Béres Gyogyszergyar Zrt.

1037 Budapest, Mikoviny u. 2-4.

Tel: 06-1-430-5500

Fax: 06-1-250-7251

E-mail: info@beres.hu

Gyarté:

Béres Gydgyszergyar Zrt.

5005 Szolnok, Nagysandor Jozsef at 39.
OGYI-T-10054/01-03

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2010.07.01.



