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Pisomna informacia pre pouZivatela
Caltrate D; 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety
vapnik a cholekalciferol (vitamin D3)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

Co je Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Caltrate D3 500 mg/1000 TU Zuvacie tablety
Ako uzivat’ Caltrate Dz 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhkrwdE

1. Co je Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety a na o sa pouZiva

Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety sluZia na doplnenie vapnika a vitaminu D3 a patria do
skupiny uhli¢itanov vapenatych a cholekalciferolov. Vapnik je doleZitou zlozkou kosti a vitamin D3
pomaha vstrebavaniu vapnika v tenkom ¢reve a jeho ukladaniu v kostiach.
Caltrate D3 500 mg/1000 TU Zuvacie tablety sa uZivaja

na prevenciu a liecbu nedostatku vapnika a vitaminu D u starsich l'udi,

na doplnenie vitaminu D a vapnika ako podporna liecba osteoporozy (krehké kosti).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Caltrate Ds 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety

NeuZivajte Caltrate D; 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety

- ak ste alergicky na vapnik, vitamin D3 (cholekalciferol) alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6)

- ak mate vysoké hladiny vapnika v krvi (hyperkalciémia)

- ak mate vysoké hladiny vapnika v mo¢i (hyperkalcitria)

- ak mate ochorenie alebo stav, ktory méa za nasledok vysoku hladinu vapnika v krvi, nadmerné
vylucovanie vapnika moc¢om

- ak trpite nadmernou aktivitou pristitnych teliesok (hyperparatyroidizmus)

- ak trpite rakovinou kostnej drene (myel6m)

- ak trpite rakovinou, ktora postihuje vase kosti (kostné metastazy)

- ak je pohyb vasich koncatin obmedzeny (dlhodoba imobilita) a zdroven mate hyperkalciémiu
a/alebo hyperkalcidriu

- ak mate oblickové kamene (nefrolitiaza)

- ak savam v oblickach uklada vapnik (nefrokalcindza)

- ak mate vysoké hladiny vitaminu D v krvi (hypervitamin6za D)

- ak mate zadvazné problémy s oblickami

- ak méte diétu s nizkym obsahom fosfatov (jedlo s nizkym obsahom fosforu)
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Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety sa nesmu uzivat’ u deti alebo dospievajucich (pre vysoky
obsah vitaminu D).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Caltrate Dz 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika

Neuzivajte vyssie ako odporucané davky pocas dlhSieho obdobia, ¢o moze viest’ k zvySeniu
hladin vapnika v krvi a syndromu mliecnych alkalii, najmi u pacientov s renalnou
insuficienciou.

Ak sa dlhodobo liecite pre hladiny vapnika v Krvi a mo¢i a ak sa vam pravidelne monitoruje
funkcia obliciek. To je dolezité najma ak ste nachylny na tvorbu oblickovych kametiov.

V zavislosti od vasich hladin v krvi moéze vas lekar znizit’ davku alebo prerusit’ lie¢bu.

Ak sa zaroven liecite srdcovymi glykozidmi alebo tiazidovymi diuretikami (tabletky na
odvodnenie) (pozri ,,Iné lieky a Caltrate Dz 500 mg/1000 U Zzuvacie tablety ) pre problémy so
srdcom, musia sa u vas pravidelne monitorovat’ hladiny vapnika a fosfatov v krvi a moci.

V zavislosti od vasich hladin v krvi moze vas lekar znizit’ davku alebo prerusit’ lie¢bu.

Ak trpite oblickovymi problémami, budete musiet’ obmedzit’ ddvku/mnozstvo alebo prestat’
uzivat’ Caltrate Dz 500 mg/1000 IU Zzuvacie tablety.

Caltrate D3 500 mg/1000 TU Zuvacie tablety uZivajte vel'mi opatrne a vase hladiny vapnika v
sére a moc¢i sa musia kontorolovat'.

Ak uz uzivate d’alSie davky vapnika a vitaminu D a akékol'vek pripravky obsahujtce hlinik.

Ak sa uziva Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety, ma sa zvazit’ prijem vapnika a alkalii z
inych zdrojov (potraviny, obohatené potraviny alebo iné lieky). Ak sa vysoké davky vapnika
uzivaju stiCasne s alkalickymi latkami (ako su uhli¢itany), méze to viest’ k syndromu mlie¢nych
zasad (Burnettov syndrom) s hyperkalciémiou (zvySena hladina vapnika v krvi), metabolickou
alkalozou, zlyhanim obli¢iek a kalcifikaciou makkych tkaniv. Vysoké davky vapnika, najmé ak
sa dodatocne uziva vitamin D, mézu viest’ k hyperkalciémii. V tychto pripadoch sa ma
monitorovat’ hladina vépnika v sére a moci.

Ak méte sarkoidozu (porucha imunitného systému, ktora moze postihovat’ vasu pecen, plica,
kozu alebo lymfatické uzliny). Musia sa monitorovat’ hladiny vapnika v krvi a mo¢i.

Ak ste imobilny a trpite osteopordzou, musite tento liek uzivat’ vel'mi opatrne, pretoZe by sa

u vas mohla zvysit’ hladina vapnika v Krvi.

Sucasné podavanie s tetracyklinmi alebo chinolonmi sa zvycajne neodportca alebo sa musi
robit’ opatrne (pozri ,,Iné lieky a Caltrate Dz 500 mg/1000 IU zuvacie tablety*)

Deti a dospievajuci
Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety sa nesmu uzivat’ u deti alebo dospievajicich (z dévodu
vysokého obsahu vitaminu D) (pozri ,,Neuzivajte Caltrate Dz 500 mg/1000 IU zuvacie tablety®).

Iné lieky a Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Kedze vapnik méze ovplyvnit vstrebavanie inych liekov, pred uzitim si vzdy precitajte Stitok
inych liekov, pretoze niektoré lieky by sa nemali pouzivat’ spolu s vyrobkami obsahujiacimi
vapnik.

Pred uzitim inych lickov alebo po nich dodrzujte ¢asovy odstup aspoii 2 - 4 hodin, ak nie je
uvedené nizsie inak.

V pripade sticasnej liecby s digitalisovymi glykozidmi (srdcové glykozidy odvodené

z néprstnika) moze dojst’ k zmendm spdsobu, akym bije srdce (srdcové arytmie). Preto je
nutné dosledné lekarske monitorovanie vratane EKG a merania hladiny vapnika v krvi.

V pripade sti¢asného podavania diuretik patriacich do triedy tiazidovych liekov (nazyvané aj
tabletky na odvodnenie), sa ma pravidelne monitorovat’ hladina vapnika v krvi, pretoze tiazidy
znizuju mnozstvo vapnika vylu¢ovaného mocom a mozu zvysit’ hladiny vapnika v krvi.
Absorpcia peroralnych tetracyklinov a chinolénovych antibiotik - ako napriklad ciprofloxacin
a levofloxacin - moze byt zniZzena suasnym prijmom uhli¢itanu vapenatého. Preto by sa
tetracykliny a chinolénové antibiotikd mali uzivat’ najmenej dve hodiny pred alebo Sest’ hodin
po uziti vapnika. U pacientov s cystickou fibrozou méze byt’ potrebny dlhsi ¢asovy odstup v
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pripade uZivania chinolénovych antibiotik pred uzitim doplnkov obsahujtcich vapnik, aby sa
zabranilo znizeniu antibiotického G¢inku.

- Doplnky vapnika mézu ovplyvnit’ absorpciu bisfosfonatov. Preto pockajte aspon 6 hodin po
uziti a 1 hodinu pred uzitim doplnkov vapnika.

- Vzajomnym posobenim su ovplyvnené aj iné lieky, ako fluorid sodny (pouzivany na
spevnenie zubnej skloviny alebo na lie¢bu osteoporézy) alebo soli zeleza. Tieto pripravky sa
maju podavat’ najmene;j tri hodiny pred uzitim Caltrate Ds 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety,
pretoze gastrointestindlna absorpcia moze byt znizena.

- Orlistat alebo kombinovana liecba ibnomeni¢ovymi zivicami, ako je cholestyramin alebo
laxativa, ako je parafinovy olej, mézu potencialne znizit’ gastrointestinalnu absorpciu vitaminu
D. Preto sa odporuca uzivat’ Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zzuvacie tablety, asponi 1 hodinu pred
alebo 4 - 6 hodin po uziti tychto pripravkov.

- Sucasné podavanie Caltrate Dz 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety a fenytoinu (liek na liecbu
epilepsie) alebo barbituratov (hypnotikd) moze sposobit’ znizenie G¢inku vitaminu D.

- Sucasné podavanie Caltrate Dz 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety a glukokortikoidov (napr.
kortizonu) moze sposobit’ znizenie Gi¢inku vitaminu D a znizenie hladiny vapnika v Krvi.

- Dalsie doplnky vapnika a vitaminu D sa maju uzivat’ len pod lekarskym dohl'adom a bude
nutné ¢asté monitorovanie hladiny vapnika v krvi a mo¢i.

- Vépnik moze znizovat’ ucinok levotyroxinu (pouzivaného na lie¢bu nedostatocnej ¢innosti
Stitnej zl'azy). Levotyroxin sa ma preto uzivat’ najmene;j Styri hodiny pred alebo Styri hodiny
po Caltrate Ds 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety.

- Soli vapnika mézu znizit’ absorpciu zeleza, zinku a stroncium ranelatu. V doésledku toho sa
maju pripravky zeleza, zinku alebo stroncium ranelatu uzivat’ najmenej dve hodiny pred alebo
po Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety.

Caltrate D; 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety a jedlo a napoje

Bud'te si vedomy, Ze kyselina $t'avel'ova (nachadzajlca sa v $penate a rebarbore) a kyselina fytova
(nachédzajuca sa v celozrnnych obilninach) mézu znizovat’ mnozstvo vapnika, ktoré vstrebavate
¢revom. Do 2 hodin pred alebo po konzumacii potravy s vysokym obsahom kyseliny stavelovej alebo
kyseliny fytovej pacienti nesmu uzivat’ lieky, ktoré obsahuji vapnik.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak ste tehotna alebo doj¢ite, nesmiete uzivat’ Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zzuvacie tablety, ak to
neodporuci lekar, ak mate nedostatok vapnika a vitaminu D.

Ak dojcite, moze uzivat’ Caltrate Dz 500 mg/1000 IU Zzuvacie tablety v odportc¢anych davkach Kedze
vapnik a vitamin D prechadzajii do materského mlieka, overte si najskor u vasho lekara, ¢i vase dieta
uziva nejaké iné produkty obsahujuce vitamin D.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety nemaju predpokladany vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.
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Caltrate D; 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety obsahuje aspartam (E951).

Tento liek obsahuje 0,5 mg aspartdmu v kazdej tablete, ¢o zodpoveda 0,3 mg/g. Aspartam je zdrojom
fenylalaninu. M6ze byt $kodlivy, ak méte fenylketonuriu (skratka PKU z anglického
phenylketonuria), zriedkava geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju
nevie spravne odstranit’.

Caltrate D; 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety obsahuju izomalt (E953) a sachardzu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
zaénete uzivat’ tento liek. Liek Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety moze Skodit’ zubom.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel’né mnoZstvo sodika.

Caltrate D; 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety obsahuje 58,19 mg sorbitolu v kazdej tablete, o
zodpoveda 33,7 mg/g.

Tento liek obsahuje 0,01 mg benzylalkoholu v kazdej tablete, ¢o zodpoveda 0,006 mg/g.
Benzylalkohol méze spdsobit’ alergické reakcie.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo doj¢ite, alebo ak méate
ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze Vo vasom tele sa mo6zu hromadit’ vel’ké mnozstva
benzylalkoholu a mozu sp6sobit’ vedl'ajSie u¢inky (nazyvané “metabolicka acid6za™).

3. Ako uzivat’ Caltrate D; 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Odporucand davka je:
Dospeli a starsi 'udia uzivaju 1 Zuvaciu tabletu denne (¢o zodpoveda 500 mg vapnika a 1 000 1U
(medzinarodnym jednotkam) vitaminu Ds)

Pacienti s poruchou funkcie pecene:
Nie je potrebna ziadna Gprava davky

Tableta sa ma pozut’ a potom prehltnut’. Uzivajte s jedlom.

Mali by ste venovat’ pozornost’ dostato¢nému dennému prijmu vapnika zo stravy ( mlie¢ne vyrobky,
zelenina, minerélna voda). Vapnik by sa mal uzivat’ len ako doplnok v pripade, Ze dopyt nie je mozné
uspokojit’ vyzivou.

Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety sa maja uzivat’ ako dlhodoba liecba. Porad’te sa so svojim
lek&rom ako dlho mate uZivat’ tento liek (pozri aj ¢ast’ 2, Upozornenia a opatrenia).
Neprekracujte odporucant davku.

AK uZijete viac Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety, ako mate

Ak uzijete viac Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety , ako mate a objavi sa u vas ktorykol'vek
z priznakov predavkovania, prestaite uzivat’ Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety
a okamZite sa obrat’te na svojho lekara.

Priznaky predavkovania mézu zahifiat’: anorexiu, nadmerny smad, nevol'nost’, vracanie, zapchu,
bolest’ brucha, svalovu slabost’, inavu, dusevné problémy, zvySené mocenie, bolesti kosti, oblickové
kamene.
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V pripade dlhsieho obdobia predavkovania sa v krvnych cievach alebo telesnych tkanivach mozu
objavit’ usadeniny vapnika, a to moze viest’ k nevratnému poskodeniu obliciek.

Nadmerné pouzivanie tohto produktu moze viest’ k:

- hypervitaminoze (stav abnormalne vysokych zasob vitaminov, ktory moze viest’ k toxickym
symptémom).

- vysokej hladina vapnika v krvi, nadmernému vylu¢ovaniu védpnika mo¢om

- v pripade vyrazného predavkovania méze dojst’ k zastave srdca.

AK zabudnete uzit’ Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety

Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak zabudnete uzit’ Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety, uzite ich hned’, ako si na to
spomeniete.

AK prestanete uzivat’ Caltrate D; 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety
Ak chcete prerusit’ alebo pred¢asne ukoncit’ liecbu, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Caltrate Dz 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety a okamzite sa obrat’te na lekara, ak
sa u vas prejavi nasledujuca alergicka reakcia (neznama frekvencia, pretoze sa neda odhadnut’ na
zéklade dostupnych Gdajov):
- alergickeé reakcie, ako je opuch tvére, jazyka alebo pier (angioedém), alebo opuch hrdla

S nahlym stazenim dychania,

Iné hlasené vedl'ajsie u¢inky su:

Menej casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sé6b):
- vysoké hladiny véapnika v krvi (hyperkalciémia).

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sdb):

- pocit nevol'nosti (nauzea), hnacka, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’, naduvanie (brusna
distenzia), grganie, vracanie.

- vyrazka, svrbenie, zihl'avka.

- oblickové kamene

- vysokeé hladiny vapnika v moci (hyperkalciuria)

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b):
milk-alkali syndrém (stav vznikajaci pri nadmernom prijme vapnika do organizmu)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Caltrate D; 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a laminovanej hlinikovej
papierovej félii po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Caltrate D; 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety obsahuju
Lieciva su vapnik a cholekalciferol. Kazda Zuvacia tableta obsahuje 500 mg vapnika (ako
uhliitan vapenaty) a 25 mikrogramov cholekalciferolu (vitamin D3, ¢o zodpoveda 1 000 1U)
ako cholekalciferolovy koncentrat vo forme prasku.

- Dalsie zlozky st izomalt (E953), xylitol, sorbitol (E420), kyselina citronova, bezvoda;
dihydrogencitronan sodny, stearat hore¢naty, karmeldza, sodna sol’; pomarancova prichut’
,,CPB*, pomaran¢ova prichut’,,CVT*, oxid kremi¢ity, koloidny hydratovany; aspartam (E951),
draselna sol’ acesulfamu; askorban sodny, all-rac-a-tokoferol, modifikovany (kukuriény) Skrob,
sachar0za, triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom a oxid kremicity, koloidny.

Ako vyzera Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety a obsah balenia
Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety s okrahle, biele tablety.

Zuvacie tablety s dostupné v stripoch laminovanej hlinikovej papierovej folie s vel’kostami baleni:
24, 30, 48, 60, 90, 120 zuvacich tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Haleon Czech Republic s.r.o.Hvézdova 1734/2¢
140 00 Praha 4 — Nusle

Ceska republika

e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca
HERMES PHARMA GmbH, Hans-Urmiller-Ring 52, 82515 Wolfratshausen, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Ceska republika Caltrate Ds

Franclzsko CALTRATE ACTIVE 500 mg/1000 Ul, comprimé & sucer ou & croquer
irsko Caltrate D3 500 mg/1000 1U, chewable tablets

Nemecko Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 I.E. Kautabletten
Slovensko Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 08/2023.



