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Pribalova informace: informace pro uZivatele

CALCICHEW D3 200 IU, zvykaci tablety
Vépnik (jako calcii carbonas), vitamin D3 (jako colecalciferolum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez 1ékatského predpisu. Piesto v§ak Calcichew D; 200 U musite uzivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pifipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Calcichew D3 200 IU a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Calcichew D; 200 IU uzivat
3. Jak se Calcichew D5 200 IU uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Calcichew D; 200 IU uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je CALCICHEW Dj; 200 IU a k ¢emu se pouZiva

Calcichew Ds 200 IU, zvykaci tablety obsahuje vapnik a vitamin D, ob&é uvedené latky se podileji na
stavbé kosti.

Calcichew D5 200 IU se uziva v prevenci a 1é€bé nedostatku vapniku a vitaminu D a po porad¢€ s
1ékatem jako doplngk pfi 1€cbé osteoporodzy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete CALCICHEW Dj; 200 IU uZzivat

Neuzivejte piipravek Calcichew D; 200 1U:

- jestlize jste alergicky/a na 1é¢ive latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

- jestlize je u Vas zjisténo zvyseni obsahu vapniku v krvi nebo mo¢i;

- jestlize trpite tvorbou kament v ledvinach;

- jestlize trpite nadbytkem vitaminu D.

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Calcichew Ds 200 U je zapotiebi v nasledujicich ptipadech:
- jestlize uzivate tento piipravek dlouhodobg;



- jestlize mate snizenou funkci ledvin, nebo sklon k tvorbé ledvinovych kamenti (mate nebo jste
v minulosti nékdy mél(a) ledvinové kameny);

- jestlize trpite sarkoidozou (imunitni systémové onemocnéni, kdy miize byt zvysena hladina
vitaminu D v t¢le);

- jestlize jste nepohyblivy(a) a mate osteopordzu;

- jestlize uZzivate jiny piipravek s vitaminem D. Dal$i davky vapniku a vitaminu D by mély byt
podavany pod l1ékatskou kontrolou.

Pokud se Vs tyka jakakoliv z vySe uvedenych podminek, porad’te se o uzivani ptipravku Calcichew
D; 200 IU se svym lékatem diive, nez jej zaCnete uzivat.

Jestlize uzivate Calcichew D; 200 IU pfi 1€cbé osteopordzy, je nezbytné, aby Vam lékar pied 1écbou
stanovil hladinu vapniku v krvi a rozhodl o vhodnosti 1é¢by timto ptipravkem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Calcichew D3 200 IU

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Uhlicitan vapenaty mize zasahovat do vstfebavani soubézné podavanych tetracyklinovych piipravkd.
Z tohoto diivodu by tetracyklinové pripravky mély byt podavany nejméné dvé hodiny pred nebo Ctyii
az Sest hodin po uziti Calcichew D5 200 IU.

Je-li soucasné uzivan bisfosfonat nebo fluorid sodny, mél by byt podan nejméné jednu hodinu pred
podanim Calcichew D; 200 IU.

Pti soubézné 1é¢be levothyroxinem muze byt jeho G¢inek sniZzen soub&znym uzivanim vapniku,
pravdépodobné blokovanim absorpce levothyroxinu. Této interakci 1ze ptedejit, pokud mezi davkami
dodrzime nejméné 4 hodinovou prodlevu.

Pti soubézné 1é¢bé chinolonovymi antibiotiky je tfeba je podat nejméné 2 hodiny pied a 4 — 6 hodin po
podani ptipravku Calcichew D; 200 IU, aby se pfedeSlo riziku sniZzeni absorpce chinolonovych
antibiotik.

Nektera diuretika (moCopudné pripravky) snizuji vylu€ovani vapniku v moci. Z diivodu zvyseného
rizika hyperkalcémie (zvySené hladiny vapniku v krvi) by méla byt v pribéhu soub&zného uzivani
diuretik pravideln¢ sledovana hladina vapniku v krvi.

Zvyseni hladiny vapniku v krvi je nutné se vyhnout u pacientd, ktefi uzivaji digitalisova léCiva
(1éky na podporu srde¢ni ¢innosti).

UZzivate-li n¢ktery z vySe uvedenych 1€k, porad’te se o uzivani Calcichew D; 200 U s 1ékatem dfive,
nez jej zacnete uzivat.

UZivani pripravku Calcichew D; 200 IU s jidlem a pitim
Tableta Calcichew D; 200 IU miiZe byt uzivana s jidlem a tekutinami nebo bez nich.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Béhem téhotenstvi by denni davka neméla piesahnout 1500 mg vapniku a 600 IU vitaminu D,



protoze byla prokazana spojitost mezi trvalou vysokou hladinou vapniku v krvi a vznikem
nezadoucich uc¢inki pro vyvijejici se plod.
Calcichew Dj; 200 IU muize byt uzivan v t¢hotenstvi pii nedostatku kalcia a vitaminu D.

Kojeni

Calcichew D; 200 IU mtize byt uzivan béhem kojeni. Vapnik a vitamin D pfechazeji do mateiského
mléka.

Tuto skutecnost je tfeba vzit v ivahu v pfipad¢, ze ma byt ditéti podan dalsi vitamin D.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie hodnotici Gc¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny, ale jakykoliv
ucinek je nepravdépodobny.

Pripravek Calcichew D; 200 IU obsahuje aspartam, sorbitol, isomalt a sacharézu.

Tablety Calcichew D; 200 IU obsahuji aspartam (E951), a proto by nemély byt uzivany pacienty s
fenylketonurii.

Tablety Calcichew D5 200 IU obsahuji sorbitol (E420), isomalt (E953) a sachar6zu, a proto by nem¢ly
byt uzivany pacienty s nesnasenlivosti cukrt. Jestlize Vam lékat nékdy sd€lil, Ze trpite nesnasenlivosti
nékterych cukrti, porad’te se, prosim, se svym lékafem diive, nez zaCnete uzivat tento piipravek.

3. Jak se CALCICHEW D;uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku je jedna tableta 1-3 krat denné pro déti 1-2 tablety denné.
Tableta Calcichew D; 200 IU by méla byt rozzvykana, nebo rozpusténa na jazyku.

Doplikova terapie pii osteopordze
Jednu Calcichew D; 200 IU zvykaci tabletu 2-3krat denné.

Nedostatek vapniku a vitaminu D

Dospéli: 1 Calcichew Ds 200 IU Zvykaci tableta 1-3krat denné.

Déti: 1 Calcichew D5 200 IU zvykaci tableta 1-2krat denné.

Pripravek neni vhodny pro déti do 4 let, déti starSi 4 let mohou piipravek uzivat pouze po poradé s
l1ékatem.

Déavkovani pti poruse funkce jater
Neni tfeba upravovat davku.

Bez porady s Iékatem lze pouzivat piipravek ve vyse uvedenych indikacich ne déle nez 4 tydny.

Davkovani pti poruse funkce ledvin
Tablety Calcichew D; 200 IU by nemély byt podavany pacientim s vaznou poruchou ledvin bez
porady s lékatem.

Pti dlouhodobé 1écbé je tieba sledovat hladinu vapniku v séru a monitorovat funkce ledvin méfenim
kreatininu v séru, zejména u starSich pacientl nebo pfi soubézné 1écbé srde¢nimi glykosidy (Iéky na
srdce) nebo diuretiky (1éky na podporu moceni) a u pacientd s velkym sklonem k tvorbé kamend.
Lékar by mél byt v tomto ptipad¢ informovan o pouzivani piipravku Calcichew D; 200 U a mél by
pravidelné kontrolovat hladinu kreatininu a vapniku v krvi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Calcichew D; 200 IU, nez jste mél(a)



Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Calcichew Ds 200 IU, neZ jste mé¢l(a), sdélte to ihned svému 1ékari
nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Calcichew D3 200 IU
Nezdvojnésobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého lékai‘e nebo vyhledejte pohotovost v nejblizsi nemocnici, jestlize se u Vas
vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki. Prestante pripravek Calcichew Ds
200 IU uzivat, ale vezméte si s sebou ptibalovou informaci a/ nebo tento 1ék:

- bolesti a paleni pfi mo¢eni (mozna tvorba kamenti)
- poruchy srde¢niho rytmu (zvySena hladina kalcia v krvi)
- kterykoliv z nize popsanych ucinktl, pokud se vyskytne ve zvySené mite

Méné Casté nezadouci ucinky (méné neZ u 1 pacienta ze 100)
Zvyseni vapniku v krvi a moc¢i pii uziti vysokych davek

Vzacné nezadouci ufinky (méné neZ u 1 pacienta ze 1000)
Zacpa, plynatost, nevolnost, bolesti bficha, prijem

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky(méné nez u 1 pacienta ze 10 000)

Svédéni, vyrazka, kopfivka a porucha traveniMilk-alkali syndrom (zvany také Burnettiv syndrom,
vyskytuje se obvykle pouze pfi poziti velkého mnozstvi vapniku); symptomy jsou casté nuceni na
moceni, bolest hlavy, ztrata chuti k jidlu, nevolnost nebo zvraceni, neobvykla inava nebo slabost,
zvy$ena hladina vapniku v krvi a porucha funkce ledvin.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzZzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkd na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek CALCICHEW Dj; 200 IU uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku za Pouzitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Calcichew D; 200 IU obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Calcii carbonas 1250 mg (uhli¢itan vapenaty 1250 mg, odpovida vapniku 500 mg)
Colecalciferolum (vitamin D;) 200 IU/5 mikrogramm

Pomocnymi latkami jsou:

sorbitol (E420), povidon, isomalt (E953), silice oplodi sladkého pomerance, magnesium -stearat,
aspartam (E951), smés mono- a diacylglycerolii, tokoferol alfa, sachardza, oxidovany kukuficny
Skrob, stfedni nasycené triacylglyceroly, natrium-askorbat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Calcichew D; 200 IU vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé kulaté bikonvexni nepotazené zvykaci tablety, které mohou mit svétle zluté skvrny.

Velikost baleni: 20, 60 a 100 zvykacich tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Austria GmbH
St. Peter str. 25, Linz, Rakousko

Vyrobce/i

Takeda Nycomed AS
Drammensveien 852, P.O. Box 205
1372 Asker, Norsko

nebo
Takeda Pharma AS

55B Jaama Street,
63308 Polva, Estonsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Skrétova 12/490

120 00 Praha 2

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21.5.2014.



