1. Milyen tipusu gyoégyszer a Citrokalcium tabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A kalcium nélkulozhetetlen asvanyi anyag, melyre szukseg van a csontok
képzddése és egészsége szempontjabdl. A kalcium a bélbél szivodik fel, az
egész testben eloszlik és fontos szerepet jatszik a szervezet mikodésében;
az ideg-, az izom- és a szivmikodeésben, a véralvadasban, valamint
szamos hormon hatasanak kialakulasaban is. Ahhoz, hogy mindez
végbemenjen, a szovetekben elegendé mennyiségl kalciumnak kell lennie.

A Citrokalcium tabletta alkalmazasa a kovetkez6 korképek kezelésére
javasolt:

- kalciumhiany megel6zésére és kezelésére,

- mas gyogyszerekkel egyutt a csontritkulas megel6zésére és kezelésére,

- Ds-vitaminnal egyutt gyermek- és felndttkori csontlagyulas (oszteomalacia)
illetve angolkor (rahitisz) kezelésére.

2. Tudnivalék a Citrokalcium tabletta szedése el6tt

Ne szedje a Citrokalcium tablettat:

- ha allergias (tulérzékeny) a kalcium-citratra vagy a gydgyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevéjére,

- ha a vérében magas a kalciumszint (hiperkalcémia),

- vizeletében sok kalcium urul (hiperkalciuria),

- vesebetegségben szenved, beleértve a veseszdvetben tortént kalcium
lerakodast (nefrokalcindzis) és a csokkent vesemikodést.

A Citrokalcium tabletta alkalmazasa el6tt tajékoztassa kezel6orvosat, ha
az elébb felsoroltak kodziil valamelyik eset vonatkozik Onre, és a tablettat
csak akkor szedje, ha kezel6orvosa azt javasolta.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Bar a vizelettel kivalasztott citrat a vesekbképzddéssel szemben védd
hatasu, bizonyos allapotokban a hosszu ideig fennallé hiperkalciuria
(vizeletében sok kalcium Urdl) és a vesekdképzbdés kozotti osszefliggeést
nem szabad figyelmen kivul hagyni.

Egyéb gyogyszerek és a Citrokalcium tabletta

Aluminium tartalmu készitmények alkalmazasa esetén kulondsen fontos,
hogy konzultaljon kezel6orvosaval.

A tablettat csak akkor szedje egyutt D-vitamin tartalmu készitményekkel, ha
azt kezel6orvosa javasolja.

Kérjuk, ellenérizze kezel6orvosa vagy a gyogyszeresz segitségevel, hogy
szedi, vagy szedte-e a kdvetkezd gyogyszereket:

- tiazid tipusu vizhajto,

- tetraciklin illetve kinolon tipusu antibiotikum,



- natrium-fluorid, biszfoszfonatok, stroncium tartalmu készitmények,

- kortikoszteroidok,

- pajzsmirigyhormonok,

- kolloidalis bizmut-szubcitrat,

- estramustin (kemoterapias szer).

Mivel a kalcium csokkenti szamos gyogyszer felszivodasat, ezért a
Citrokalcium tablettat

- szajon at szedett biszfoszfonatok, vagy natrium-fluorid (a csontritkulas
kezelésében alkalmazott gydgyszerek) szedése esetén legalabb 3 oraval
azok alkalmazasa utan,

- fluorokinolon (antibiotikum) és az estramustin (kemoterapias szer)
szedése esetén 2 6raval azok bevételét megel6z6en vagy azt kovetden,

- pajzsmirigyhormonok (pl. levotiroxin) szedése esetén 4 6raval azok
bevételét megel6zben vagy azt kovetben,

- a vas, cink és stroncium tartalmu készitmények szedése esetén legalabb
2 oraval azok bevételét kovetden,

- kolloidalis bizmut-szubcitrat esetén 30 perccel a bizmut készitmény
bevételét megel6zben vagy azt kovetben,

- tetraciklin (antibiotikum) szedése esetén legalabb 2 éraval a tetraciklin
bevétele utan, vagy legkevesebb 4-6 6raval annak bevétele elbtt kell
bevenni.

A Citrokalcium és un. digitalisz készitmények (szivre hatd gydgyszerek)
egyuttes alkalmazasa esetén mindig pontosan kovesse kezelborvosa
tanacsat.

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkul kaphatd készitményeket is.

A Citrokalcium tabletta egyidejtli bevétele étellel és itallal

A tablettak bevehetdk étkezés kozben vagy az étkezések kozotti idében.
Magas oxalsav, vagy fitinsav tartalmu ételek fogyasztasa esetén (spenot,
rebarbara, teljes kiérlési gabonafélék) az étkezés és a gyogyszer bevétele
kozott legalabb 2 oranak kell eltelnie.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

A kalcium szikséglet varanddssag, szoptatas idején megnd; a napi
kalciumszikséglet (beleértve az élelmiszereket és az étrend-kiegészitoket)
1000-1300 mg. A terhesség alatt - amennyiben szikseéges -, a
kalciumpatlast ugy hatarozzak meg, hogy a napi teljes kalciumbevitel ne
haladja meg az 1500 mg-ot, ezért ne szedjen a javasolt napi adagnal



tobbet. A terhesség alatt a kalcium tuladagolasat kerulni kell, mivel az anyai
szervezet vérében folyamatosan fennallé magas kalcium szint karosan hat
a magzat fejl6édésére.

Bar a kalcium kivalasztodik az anyatejbe, ennek az ujszulottre nincs karos
hatasa.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

A Citrokalcium tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szlkséges képessegeket.

3. Hogyan kell szedni a Citrokalcium tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak, vagy
az On kezelBorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. A napi adag egyénileg kerul megallapitasra az életkor, a kalcium
szukséglet, az egyéb forrasbol szarmazoé kalciumbevitel és a napi
kalciumbevitelre vonatkozo klinikai ajanlasoknak megfeleléen. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy
gyogyszereszét.

A napi adagot ajanlott 2-3 vagy akar 4 részre osztani. Az egy alkalommal
bevett (egyszeri) dozis ne legyen tobb, mint 500 mg. A készitmény ajanlott
adagja:

Felnbtteknek:

A készitmény ajanlott adagja felnétteknek altalaban 600 - 800 mg kalcium
naponta, tobb részre elosztva.

- Citrokalcium 100 mg tabletta: naponta 3-szor vagy 4-szer 2 tabletta (ami
naponta 600 mg, illetve 800 mg kalciumnak felel meg),

- Citrokalcium 200 mg tabletta: naponta 3-szor vagy 4-szer 1 tabletta (ami
naponta 600 mg, illetve 800 mg kalciumnak felel meg), vagy 2-szer 2
tabletta (ami naponta 800 mg kalciumnak felel meg)

- Gyermekeknek:

- Ajanlott adagja gyermekeknek altalaban 400 - 600 mg kalcium naponta,
tobb részre elosztva.

- Citrokalcium 100 mg tabletta: naponta 4-szer 1 tabletta (ami naponta 400
mg kalciumnak felel meg), vagy 3-szor 2 tabletta (ami naponta 600 mg
kalciumnak felel meg),

- Citrokalcium 200 mg tabletta: naponta 2-szer 1 tabletta (ami naponta 400
mg kalciumnak felel meg), vagy 3-szor 1 tabletta (ami naponta 600 mg
kalciumnak felel meg)

A Citrokalcium tabletta étkezeéstél figgetlenul szedhet6. A Citrokalcium 200
mg tablettan lévd bemetszés csak a széttores elésegitésére szolgal,
amennyiben nem tudja a gydgyszert egészben lenyelni.

A panaszok és tinetek megszintetése érdekében szedje a gyogyszert a




kezelborvos, vagy a gyogyszerész altal javasolt adagban és ideig. A
Citrokalcium tabletta a kalcium hiany megel6zésére és kezelésére és -
amennyiben mas gyogyszerekkel is kombinaljak - az oszteoporozis (a
csontok meggyengulése) megeldézésére és kezelésre hasznalatos. Az
utobbi esetben a kezelés hosszu ideig is tarthat. Mivel a kalciumpotlas
szUkségességét és mértékét az étkezési szokasok (igy elsésorban a
tejtermékek mennyisége) is jelentésen befolyasoljak, amennyiben étkezési
szokasai jelentésen valtoznak, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb Citrokalcium tablettat vett be

A tuladagolas tunetei a hanyinger, hanyas, tulzott szomjusagérzeés, nagy
mennyiségl vizeleturités, kiszaradas vagy székrekedés lehetnek.
Tuladagolas gyanuja esetén azonnal forduljon kezel6orvosahoz, vagy az
orvosi ugyelethez.

Ha elfelejtette bevenni a Citrokalcium tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezelb6orvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori mellékhatasok (1000 betegbél 1-10 esetében észlelték): a vér
kalciumszintjének jelentés emelkedése, ugynevezett hiperkalcémia
(veseelégtelenségben, valamint nagy adaggal, hosszu ideig folytatott
kezelés soran), vagy a vizelet kalcium tartalmanak nagyfoku ndvekedése,
ugynevezett hiperkalciuria (a kezelés elsé honapjai utan, valamint
veseelégtelenségben és nagy adaggal, hosszu ideig folytatott kezelés
soran) jelentkezhet.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 beteg
esetében észlelték): székrekedés, hanyinger.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészeét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenul a
hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.




5. Hogyan kell a Citrokalcium tablettat tarolni?

Legfeliebb 30 °C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon és a tartalyon feltlintetett lejarati idé (Felhasznalhatd) utan ne
szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara
vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe, vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészet, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Citrokalcium tabletta

Citrokalcium 100 mg tabletta

- A készitmény hatéanyaga: 475 mg kalcium-citrat (megfelel 100 mg
kalciumnak) tablettanként.

- Egyéb dsszetevdk: kukoricakemeényitd, sztearinsav, talkum

Citrokalcium 200 mg tabletta

- A készitmény hatéanyaga: 950 mg kalcium-citrat (megfelel 200 mg
kalciumnak) tablettanként.

- Egyéb dsszetevdk: kukoricakemeényité, sztearinsav, talkum

Milyen a készitmény kulleme és mit tartalmaz a csomagolas

A készitmény kulleme:

Citrokalcium 100 mg tabletta:
Fehér szinl, hosszukas, egyik oldalan "Cit Kal", masik oldalan "100"
meélynyomasu jeloléssel ellatott tabletta.

Citrokalcium 200 mg tabletta:

Fehér szinl, hosszukas, egyik oldalan "CALCIUM" jeloléssel, masik oldalan
bemetszéssel ellatott tabletta. Torési felllete fehér vagy csaknem fehér
szind.

A tablettan 1év6 bemetszés csak a széttorés elbsegitésére és a lenyelés
megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenlé adagokra
ossza.

A csomagolas tartalma:
Citrokalcium 100 mg tabletta:




60 vagy 90 db tabletta fehér polipropilén garanciazaras kupakkal lezart
fehér HDPE tartalyban és dobozban.

Citrokalcium 200 mg tabletta:

50, 56, 60, 84, 90 vagy 100 db tabletta fehér polipropilén garanciazaras
kupakkal lezart fehér HDPE tartalyban és dobozban.



