Sp.zn.sukls211932/2012
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Caltrate 600 mg / 400 IU D3 potahovana tableta
Calcium a colecalciferolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

— Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Caltrate 600 mg / 400 IU D3 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Caltrate 600 mg / 400 IU D3 uZivat
Jak se Caltrate 600 mg / 400 IU D3 uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Caltrate 600 mg / 400 IU D3 uchovavat

Dalsi informace

AN N B W=

1. CO JE CALTRATE 600 MG / 400 IU D3 A K CEMU SE POUZIVA
Tento 1€k obsahuje dvé 1écivé latky: vapnik a vitamin D;. Véapnik je dalezitd slozka kosti a
vitamin D; napomaha vstiebavani vapniku ve sttevech a jeho ukladani v kostech.

Pouziva se:
e pfi upraveé nedostatku vapniku a vitaminu D u star$ich osob,

e v kombinaci s 1éCbou osteoporozy v ptipadech, kdy jsou hladiny vapniku a vitaminu D
prilis nizké nebo kdy existuje vysoké riziko, ze budou ptili§ nizké.

2. CEMU MUSiTE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CALTRATE 600 MG / 400
1U D3 UZIVAT

Caltrate neni urcen k pouziti u déti a mladistvych.

Neuzivejte Caltrate 600 mg / 400 IU D3

o jestlize jste alergicky/a (ptecitliveély/a) na vapnik, vitamin D nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Caltrate 600 mg / 400 IU D3 (pfedevsim na olej ze sojovych bobii nebo na arasidy)
(viz bod 6),

e jestlize mate abnormalné vysokou hladinu vapniku v krvi (hyperkalcémie) a/nebo
nadmérné ztracite vapnik moci (hyperkalciurie),

o jestlize trpite stavem, ktery by mohl vést k hyperkalcémii a/nebo hyperkalciurii (napt. nadmérnou
¢innosti pristitné zlazy, onemocnénim kostni diené (myelomem), zhoubnym nadorem kosti
(kostnimi metastazami)),

e pokud trpite selhanim ledvin,
pokud trpite ledvinovymi kameny (kalciova litiaza) nebo se Vam uklada vapnik v ledvinach
(nefrokalcindza),

e jestlize trpite nadmérnym ptisunem vitaminu D (hypervitaminoza D).
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Zvlastni opatrnosti pii pouziti prfipravku Caltrate 600 mg / 400 IU D3 je zapotiebi

e V ptfipad¢ dlouho trvajici 1€¢by ptipravkem Caltrate 600 mg / 400 IU D3 je nutno
pravideln¢ sledovat mnozstvi vapniku v krvi (kalcémii). Toto sledovani je zvlasté dulezité
u star§ich osob a v ptipadech, kdy se 1é¢ba uziva ve stejnou dobu jako 1é¢ba
kardioglykosidy (napt. Digoxinem) nebo diuretiky. Lékat mize na zaklad¢ vysledki
rozhodnout o snizeni ¢i dokonce zastaveni Vasi 1écby.

e Tablety byste mél(a) zapijet velkou sklenici vody (200 ml). Pokud je Vam vice nez 65 let nebo
mate potize s polykdnim, mél(a) byste si rozlamovaci tabletu rozdélit na dve casti a zapit je
velkou sklenici vody (200 ml).

Nez zac¢nete piipravek Caltrate 600 mg / 400 IU D3 uZivat, upozornéte svého lékare nebo
lékarnika:

e jestlize mate ledvinové kameny;

e jestlize trpite poruchou imunity (sarkoidozou), nebot’ mnozstvi vapniku v krvi a v moci u
Vas bude nutno kontrolovat;

e jestlize nejste pohyblivy(4) a soucasné trpite fidnutim kostni hmoty (osteoporozou). Timto

se muze nadmérn¢ zvysovat hladina vapniku v krvi, coz mize zptisobovat nezadouci Gc¢inky;

e jestlize uzivate jiné léky obsahujici vitamin D3 nebo vapnik. Timto se miize nadmérné
zvySovat hladina vapniku v krvi, coZ mize zpisobovat nezddouci ucinky.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého 1ékatfe nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Predevsim:

e Thiazidova diuretika (léky pouzivané pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku), nebot’ ta mohou
zvySovat mnozstvi vapniku v krvi.

e Peroralni steroidy, nebot’ ty mohou snizovat mnozstvi vapniku v krvi.

e Orlistat (1ek pouzivany k 1é¢bé obezity), cholestyramin, laxativa jako napt. parafinovy olej,
nebot’ ty mohou sniZovat mnozstvi vitaminu D;, které vstiebavate.

e Fenytoin (1ék na epilepsii) a barbituraty (Iéky, které Vam pomahaji spat), nebot’ ty mohou
snizovat ucinnost vitaminu Ds.

o Kardioglykosidy (Iéky uzivané k 1é¢bé srdecnich potizi), nebot’ ty mohou vyvolavat vice
nezadoucich ucinki, pokud uzivate ptili§ mnoho vapniku.

e Tetracyklinova antibiotika, nebot’ vsttebdvané mnoZstvi se mize snizit. Je tfeba je uzivat
alespoil 2 hodiny pfed nebo 4 - 6 hodin po uziti ptipravku Caltrate 600 mg / 400 IU D3.

e Estramustin (I1ék uzivany pti chemoterapii), hormony §titné zlazy nebo 1éky obsahujici
zelezo, zinek ¢i stroncium, nebot’ vstiebavané mnozstvi se mize snizit. Je tfeba je uzivat
alespoil 2 hodiny pted uzitim pfipravku Caltrate 600 mg / 400 IU D3 nebo alespoii 2 hodiny
po ném.

o Bisfosfonaty (1éc¢ba kostnich nemoci), fluorid nebo fluorochinolony (druh antibiotika),
nebot’ vstiebavané mnozstvi se mize snizit. Je tfeba je uzivat alesponn 3 hodiny pred uzitim
pripravku Caltrate 600 mg / 400 IU D3 nebo alespon 3 hodiny po ném.

e Jiné léky obsahujici vapnik nebo vitamin D po dobu, kdy uzivate ptipravek Caltrate 600 mg / 400
IU D3, Timto se mliZze zvySovat hladina vapniku v krvi.

Uzivani pripravku Caltrate 600 mg / 400 IU D3 s jidlem a pitim

Dv¢ hodiny pted uzitim ptipravku Caltrate 600 mg / 400 IU D3 byste se mél(a) vyhnout
potravinam obsahujicim kyselinu §tavelovou (napf. Spenat nebo reven) ¢i kyselinu fytovou
(napf. celozrnné cerealie), které mohou snizit vstiebavani vapniku.
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Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Tento 1€k 1ze uzivat v t€hotenstvi, nicméné celkovy denni piijem vapniku by nemél prekrocit
1500 mg a denni pfijem vitaminu D by nemél byt vyssi nez 600 m.j. V piipadé t€hotenstvi
proto denni davka pfipravku Caltrate 600 mg / 400 IU D3 nesmi ptekrocit jednu tabletu denné.
Vyssi davky mohou mit neptiznivé G¢inky na nenarozené dite.

Ptipravek Caltrate 600 mg / 400 IU D3 mizete uzivat béhem kojeni. Vzhledem k tomu, Ze vapnik a
vitamin D; pfechazeji do matefského mléka, musite nejprve u svého lékate zjistit, zda Vase dité
nedostava néjaké jiné piipravky obsahujici vitamin Dj.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Neptedpokladaji se zddné ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku CALTRATE 600 MG / 400 IU D3

Caltrate 600 mg / 400 IU D3 obsahuje sachardzu, a proto, pokud Vam lékar tekl, Ze nesnasite
nekteré cukry, obrat’te se na svého lékare diive, nez zacnete tento 1ék uzivat.

Caltrate 600 mg / 400 IU D3 také obsahuje ¢astecné hydrogenovany olej ze sojovych bobil, proto,
pokud jste alergicky(4) na arasidy nebo na so6ju, neuzivejte tento 1éCivy piipravek.

3. JAK SE PRIPRAVEK CALTRATE 600 MG / 400 1U D3 UZIVA

Vzdy uzivejte piipravek Caltrate 600 mg /400 IU D3 piesné podle pokynl svého 1ékate. Pokud si
nejste jisty(4), porad’'te se se svym lékatem.

Obvykla davka je 1 tableta dvakrat denné u dospélych a starSich osob (napf. jedna tableta rano a druha
vecer). Tehotné zeny by mély uzivat pouze 1 tabletu denné.

Tabletu byste mél(a) zapit velkou sklenici vody (200 ml). Pokud je Vam vice nez 65 let nebo mate
potize s polykanim, mél(a) byste si rozlomitelnou tabletu rozd¢lit na dvé ¢asti a zapit je velkou
sklenici vody (200 ml).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Caltrate 600 mg / 400 IU D3, nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Caltrate 600 mg / 400 IU D3, nez jste mél(a) a projevi se u
Vs jakykoliv pfiznak predavkovani, prestaiite uzivat piipravek Caltrate 600 mg / 400 IU D3
a neprodlené vyhledejte svého lékaie. Ptiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat: anorexii,
nadmérnou zizen, pocity na zvraceni (nevolnost), zvraceni, zacpu, bolesti bficha, svalovou
slabost, inavu, duSevni zdravotni problémy, zvySenou produkci moci, bolesti kosti, ledvinové
kameny.

V pripadé déle trvajiciho pfedavkovani se mohou v cévach nebo v télesnych tkanich tvofit
loziska vapniku.

V ptipadé velkého predavkovani mize dojit k srdecni zastave.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piripravek Caltrate 600 mg / 400 IU D3
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vsechny léky, miize mit i Caltrate 600 mg / 400 IU D3 nezadouci ucinky, kter¢ se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Méné casty nezadouci ucinek (postihuje 1 az 10 uzivatelt z 1 000): zvySené hladiny vapniku v krvi
nebo v moci.



Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000): zacpa, nadymani, pocity na
zvraceni (nevolnost), bolesti bficha, priijem, svédéni, kozni vyrazka a kopfivka.

Jiné nezadouci ucinky (Cetnost vyskytu nezndma): ledvinové kameny.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

5. JAK CALTRATE 600 MG / 400 IU D3 UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Caltrate 600 mg / 400 IU D3 nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
papirové skladacce a lahvicce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 "C. Uchovavejte lahvidku pevné zavienou, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co piipravek CALTRATE 600 MG / 400 IU D3 obsahuje
Lécivymi latkami v jedné tableté jsou:

Calcium (jako calcii carbonas) 600 mg
Colecalciferolum (vitamin D;) 400 L.U.

Pomocnymi latkami jsou: jadro tablety — mikrokrystalicka celulosa, povidon K30, krospovidon
typ A, natrium-lauryl-sulfat, sodna sil kroskarmelosy, magnesium-stearat, tokoferol alfa,
castecné hydrogenovany sojovy olej, zelatina, sacharosa, kukufic¢ny skrob,. Potah tablety — lehky
tekuty parafin, mastek, potahova soustava OPADRY OY-S-27203 bézova (hypromelosa, oxid
titani¢ity (E171), lehky tekuty parafin, natrium-lauryl-sulfat, cerveny oxid zelezity (E172), ¢erny
oxid zelezity (E172), zluty oxid Zelezity (E172)).

Jak pripravek CALTRATE 600 MG / 400 IU D3 vypada a co obsahuje toto

baleni

Sedé/bézové potahované tablety ve tvaru tobolek. Na jedné strané pilici ryha a vyrazeno ,,D“ na levé
stran¢ od ryhy a ,,600 na pravé strané. Na druhé strané je vyrazeno ,,Caltrate”.

20, 30, 60, 90 nebo180 tablet v lahvicce. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Corporation Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Viden

Rakousko



Pro ziskani jakychkoli informaci o tomto pripravku se, prosim, obrat’te na mistni zastoupeni drzitele
rozhodnuti o registraci:

Pfizer spol.s.r.o.
Stroupeznického 17
150 00 Praha 5
+420 283 004 111

Vyrobce

Wyeth Lederle S.r.1.
Via Nettunense 90
04011 Aprilia (LT)
Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 27.6.2014.



