Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biohojczyvch
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Streszczenie Raportu Ocenigcego

Calcastin C o0 smaku malinowym
Acidum acetylsalicylicum + Acidum ascorbicum +
Calcium

Numer procedury: UR.DRL.RLN.4000.0084.2013

Data: 04.11.2015 r.

Streszczenie Raportu Ocenigdgo 1/4



Streszczenie Raportu Oceniajcego

Calcastin C 0 smaku malinowym

(Acidum acetylsalicylicum + Acidum ascorbicum + Calcium), proszek musggy, (500 mg +
300 mg + 200 mg)/saszetk

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu lecznicz€mcastin C o smaku malinowym.
Zawiera informacje dotygze oceny produktu leczniczego Calcastin C o sma&iinowym,
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Zetatosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotygee stosowania leku Calcastin C o smaku malinowym,
s3 zawarte w ulotce, ktgrpacjent powinien przeczytdub skontaktowa si¢ z lekarzem lub
farmaceu.

Czym jest lek Calcastin C o0 smaku malinowym i po ceie go stosuje?

Calcastin C o smaku malinowym, zawiera substanggnme o0 ugruntowanej pozycji
w lecznictwie, a ich farmakologia i toksykologi@awystarczajco rozpoznane.
To znaczy,ze Calcastin C o smaku malinowyrjest podobny do wielu innych lekéw
o podobnym skiadzie, zarejestrowanych i stosowamyezeniej na terenie EU.

Jak nalezy stosowd lek Calcastin C o smaku malinowym
To jest lek wydawany bez przepisu lekarza.
Jak dziata lek Calcastin C o smaku malinowym ?

Kwas acetylosalicylowy jest inhibitorem cyklooksygey |, odpowiedzialniej za syntez
prostaglandyn. Dziata przeciwgorzkowo, przeciwbolowo i przeciwzapalne.

Lek dziata przeciwgaczkowo w razie podwiszonej temperatury ciata. Hamuje syrtez
prostaglandyn w podwzgo6rzu, w wyniku tego gpseje utrata ciepta przez rozszerzenie
obwodowych nacaykrwionasnych i wzmaone wydzielanie potu.

Dziatanie przeciwbolowe jest stabsze od dziatamp#@idowych lekéw przeciwbolowych,
ale w przeciwiéstwie do opioidéw lek nie wywotuje zaburzezynndci psychicznych,
tolerancji, ani nie powoduje uzalgenia. Szczegdlnie skutecznie dziatla w bdlach glow
migsni i stawow.

Dziatanie przeciwzapalne jest spowodowane hamowanieytwarzania toksycznych
nadtlenkbw powstagych z kwasu arachidonowego oraz prostaglandyn. at&xie
przeciwzapalne wyranie wystpuje po kilku dniach stosowania leku. Nglegdéwniez doda,

ze dzialanie przeciwzapalne leku ma wplyw na zmnexge bolu wywotanego zmianami
w tkankach.

Kwas acetylosalicylowy jest réwnieinhibitorem agregacji ptytek krwi, co odbywag si
poprzez blokowanie uwalniania z ptytek krwi kwaslemozynodifosforowego i tromboksanu
A2.

Kwas askorbowy jest niegziny w procesach oksydoredukcyjnych zachgogzh
w komorkach organizmu. Bierze réwmieidziat w syntezie kolagenu i wielu substanciji
przestrzeni midzykomérkowych, co w konsekwencji warunkuje prawwf budowe

i funkcjonowanie scian naczy krwionosnych, zwlaszcza nacéaywtosowatych oraz jest
niezkedny do prawidtowego rozwoju tkankjdznej.

Wam zmniejszajc przepuszczalrié scian naczy krwionasnych, dziata przeciwwyskowo,
przeciwobrzkowo, przeciwzapalnie i przeciwalergicznie. Dodatkgony wapnia stymulaj
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mechanizmy obronne organizmu oraz siezlzdne w procesach krzegoia krwi

I przebudowy kéci.

Lek faczy dziatanie przeciwgaeczkowe, przeciwbllowe i przeciwzapalne kwasu
acetylosalicylowego z przeciwwy&iowym, przeciwobrgkowym i przeciwzapalnym wapnia.
Kwas askorbowy uzupetnia w organizmie niedoboraminy C, powstajce np. w przebiegu
przezebienia i grypy. Wodorowglan sodu dziata alkalizago na sokzotagdkowy i zmniejsza
czestasé i nasilenie dolegliwéci dyspeptycznych.

Calcastin C o smaku malinowym zawiera kwas acedjiodowy, kwas askorbowy
(witamina C) i wap.

Kwas acetylosalicylowy nakg do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnydh®z).
Dziata przeciwgagczkowo, przeciwbolowo i przeciwzapalnie.

Kwas askorbowy (witamina C) i wap wplywajg na prawidtovq czynnad¢ scian
naczyi krwionasnych. Zmniejszaj ich przepuszczaldo, dziatap przeciwwysgkowo

I przeciwobrzkowo.

Wam zmniejszajc przepuszczalr$é scian naczy krwionosnych, dziata przeciwwyskowo,
przeciwobrzkowo, przeciwzapalnie i przeciwalergicznie. Dodatko jony wapnia
stymulup mechanizmy obronne organizmu orazngezlgdne w procesach krzegeia krwi
I przebudowy kéci.

Lek jest stosowany w leczeniu objawOw przb&nia i grypy oraz:

] gorgczki,

71 boélow misni i stawdw,

T boélow gtowy, w tym migrenowych,
[ bélow zbow,

"1 nerwobolow.

Jak badano lek Calcastin C o smaku malinowym?

Calcastin C o smaku malinowym, zostat zadeklarowjakyg produkt leczniczy zawietgy
substancje czynne o ugruntowanyastosowaniu medycznym potwierdzonym publikacjami
w literaturze fachowej. Firma przedstawita daneeréiturowe dotycce Acidum
acetylsalicylicum, Acidum ascorbicum i Calcium. W rejestrze produktow dopuszczonych
do obrotu na terytorium Polski figueujprodukty lecznicze, zawiergje tak sany ilosé¢
substancji czynnej, postadrog: podania oraz podobne wskazania do stosowania.

Jaki jest stosunek korzyci do ryzyka stosowania leku Calcastin C o smaku niaowym?

Poniewa Calcastin C o smaku malinowym jest podobny dowiehych lekéw o podobnym
skiadzie, zarejestrowanych i stosowanych cEg w Unii Europejskiej, stosunek koroy
do ryzyka stosowania jest taki sam jak dla innyjottypu lekow.

Dlaczego zarejestrowano lek Calcastin C o smaku mabwym?

Stwierdzono na podstawie wymagauropejskich,ze Calcastin C o smaku malinowym
wykazuje podoba jakos¢ i jest podobny do wielu innych lekbw o podobnymaskie,
zarejestrowanych wcgeiej na terenie Unii Europejskiej. Dlatego uznarie, korzyci
ze stosowania, podobnie jak w przypadku innych tgga lekéw, przewzajg nad ryzykiem
Zwigzanym z jego stosowaniem.
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Jakie podjeto dziatania w celu zapewnienia bezpiechastwa leczenia lekiem Calcastin C
0 smaku malinowym?

Przygotowano plan zagdzania ryzykiem stosowania Calcastin C o smaku rmoalym.
Na podstawie tego planu, informacje doty@z bezpieczestwa stosowania leku Calcastin C
o0 smaku malinowym, zostaly umieszczone w Charagtgee Produktu Leczniczego oraz
ulotce dla pacjenta, aby zaréwno lekarz jak i patcjeieli wiedz jak bezpiecznie stosowa
lek Calcastin C o smaku malinowym.

Pozostate informacje o leku Calcastin C 0 smaku mialowym

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Calc&tinsmaku malinowym wydano w dniu
29.05.2015rr.

Publiczny Raport Oceniggy dla Calcastin C o smaku malinowym ima znale¢ pod
adresem internetowym http://pozwolenia.urpl.gov.Wliccej informacji na temat stosowania
leku Calcastin C o smaku malinowym, znajdugevgiulotce dla pacjenta.
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