Sp. zn. sukls282256/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Caltrate D3 500 mg / 1000 IU zvykaci tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna zvykaci tableta obsahuje: calcium
500 mg (jako calcii carbonas).
colecalciferolum 25 mikrogramt (vitamin D3 odpovidajici 1000 IU) jako colecalciferoli pulvis.

Pomocné latky se znamym U¢inkem:
Jedna zvykaci tableta obsahuje 0,50 mg aspartamu (E951), 58,19 mg sorbitolu (E420), 185,00 mg isomaltu
(E953), 1,925 mg sachardzy a 0,01 mg benzylalkoholu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.

Kulaté bilé zvykaci tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Caltrate D3 se pouzivaji k:

- prevenci a 1é¢bé deficitu vitaminu D a vapniku u starSich osob

- dopliikovému podavani vitaminu D a vapniku v priibéhu lécby osteoporozy u pacientli, u nichz hrozi
riziko deficitu vitaminu D a vapniku.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a starsi osoby

Jedna zvykaci tableta denné (odpovida 500 mg vapniku a 1000 IU vitaminu Ds).

Pacienti s poruchou funkce jater Neni
nutna zadna Gprava davky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Caltrate D3 se nesmi pouzivat u pacienti s téZzkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3).



Téehotenstvi
Denni piijem v t¢hotenstvi nesmi prekrocit 1500 mg vapniku a 600 IU vitaminu Ds. Caltrate D3 se tedy nemiize
v téhotenstvi pouzivat (viz bod 4.6).

Pediatricka populace
Caltrate D3 neni urcen k pouziti u déti ani dospivajicich (viz bod 4.3).

Zpisob podani
Peroralni podani.

Caltrate Ds Ize uzivat kdykoli, s jidlem i bez jidla. Zvykaci tablety je tieba rozzvykat a spolknout. Také je
nutné dbat na dostatecny denni pfijem vapniku ve stravé (napt. mlé¢né vyrobky, zelenina, mineralni vody).

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Hyperkalciurie a hyperkalcemie a nemoci a/nebo stavy, které vedou k hyperkalcemii a/nebo
hyperkalciurii (napf. myelom, kostni metastazy, primarni hyperparatyre6za, dlouhodoba imobilizace
doprovazena hyperkalciurii a/nebo hyperkalcemit)

- Nefrolitiaza

- Nefrokalcinoza

- Hypervitaminéza D

- T&zka porucha funkce ledvin

Vzhledem k vysokému obsahu vitaminu D je pouziti u déti i dospivajicich kontraindikovano.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pti dlouhodobé 1écbé je nutné sledovat hladinu vapniku v séru a métenim sérového kreatininu monitorovat
funkeci ledvin. Toto monitorovani je dilezité zejména u pacientl soubézné 1éCenych srde¢nimi glykosidy nebo
thiazidovymi diuretiky (viz bod 4.5) a u pacient se silnym sklonem k tvorbé konkrementii. V piipadé
hyperkalcemie nebo znamek poruchy funkce ledvin, kdy mnozstvi vapniku vylou¢ené moci presahne 300 mg
/ 24 hodin (7,5 mmol / 24 hodin), je nutné snizit ddvku nebo ukoncit 1écbu.

Pacientiim s poruchou funkce ledvin se smi vitamin D podavat jen s opatrnosti a je zapotiebi sledovat jeho vliv
na hladiny vapniku a fosfati. Také je potieba vzit v uvahu riziko kalcifikace mékkych tkani. Pacienti s té€zkou
renalni insuficienci nedokazou vitamin D podévany ve formé cholekalciferolu normaln€ metabolizovat a je
tfeba u nich pouzit jiné formy vitaminu D (viz bod 4.3).

Caltrate D3 se ma pacientim trpicim sarkoidézou predepisovat s opatrnosti, jelikoz hrozi riziko zesileni
metabolické pfemény vitaminu D na aktivni formu. U téchto pacientli je nutné monitorovat obsah vapniku v
séru a moci.

Caltrate D3 se ma vzhledem ke zvySenému riziku hyperkalcemie u imobilizovanych pacientii s osteoporézou
pouZzivat s opatrnosti.

Obsah vitaminu D (1000 IU) v pfipravku Caltrate Ds je tieba brat v tvahu pii predepisovani dalSich 1é¢ivych
ptipravkli obsahujicich vitamin D nebo jinych vyzZivovych zdroji s vysokym obsahem vitaminu D nebo
vapniku (napt. mléko). Dalsi davky vapniku nebo vitaminu D se smi uzivat pod peclivym 1ékafskym dohledem.
V téchto piipadech se musi provadét ¢asté kontroly hladin vapniku v séru a vylu¢ovani vapniku mo¢i.



Soubézné podavani s tetracykliny nebo chinolony se bézn¢ nedoporucuje, nebo musi byt piijata nezbytna
opatieni (viz bod 4.5).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,5 mg aspartamu (E 951) v jedné tableté, coz odpovida 0,3 mg/g. Aspartam
je zdrojem fenylalaninu. Muze byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii (PKU), coz je vzacné genetické
onemocnéni, pti kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje isomalt. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy
nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v podstaté
,,.bez sodiku‘.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 58,19 mg sorbitolu v jedné tableté, coz odpovida 33,7 mg/g.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sachar6zu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukozy a galaktdzy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pripravek uzivat.
Muze byt Skodlivy pro zuby.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,01 mg benzylalkoholu v jedné tableté, coz odpovida 0,006 mg/g.
Benzylalkohol miize zptisobit alergickou reakeci.

Pozadejte o radu svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud jste téhotna nebo kojite nebo pokud mate onemocnéni
ledvin nebo jater, protoze po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu miize dojit k jeho nahromadéni v téle,
coz muze vyvolat nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka acid6za®).

Pripravek Caltrate D3 neni uren k pouziti u déti a dospivajicich.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Thiazidova diuretika snizuji exkreci vapniku moci. Pii soubézném pouzivani thiazidovych diuretik, s ohledem
na zvysené riziko hyperkalcemie, je tfeba pravidelné méfit hladinu vapniku v séru.

Systémové podavané kortikosteroidy snizuji absorpci vapniku. Rovné€z mohou snizovat t¢inek vitaminu D. Pfi
soub&zném pouzivani mize byt nutné zvysit davku ptipravku Caltrate Ds.

Soubéznym podavanim fenytoinu nebo barbituratii se v disledku metabolické aktivace snizuje ti€inek vitaminu
D.

Orlistat nebo kombinovana lécba s iontoméniC¢ovymi pryskyficemi jako kolestyramin ¢i laxativy jako
parafinovy olej mohou snizovat absorpci vitaminu D v travicim traktu. Proto se mezi podavanim téchto
ptipravkl doporucuje co mozna nejdelsi Casova prodleva.

Kyselina §tavelova (ktera se nachazi ve Spendtu a v reveni) a kyselina fytova (nachézi se v celozrnnych
potravinadch) mohou inhibovat absorpci vapniku tim, ze tvofi nerozpustné slouCeniny s vapenatymi ionty.
Pacienti nemaji dvé hodiny po poziti potravin s vysokym obsahem kyseliny $tavelové a kyseliny fytové uzivat
ptipravky obsahujici vapnik.

Uhlicitan vapenaty muze ovliviiovat absorpci tetracyklinovych ptipravki, pokud se podavaji soucasné. Z toho
divodu je potieba podavat tetracyklinové pripravky nejméné dvé hodiny pied nebo ¢tyfi az Sest hodin po
peroralnim uZziti vapniku.



Soli vapniku mohou snizovat absorpci Zeleza, zinku ¢i stroncium-ranelatu. Z toho diivodu je zapotiebi uzivat
piipravky zeleza, zinku nebo stroncium-raneldtu nejméné dvé hodiny pted ¢i po uziti ptipravku Caltrate Ds.

Hyperkalcemie v pribéhu 1écby vapnikem a vitaminem D miize zvySovat toxicitu srde¢nich glykosida. U
pacientil je tteba monitorovat elektrokardiogram (EKG) a hladiny vapniku v séru.

Pokud se soubézné podavaji bisfosfonaty, fluorid sodny nebo soli Zeleza, je tfeba je podat nejméng tfi hodiny
pred uzitim piipravku Caltrate D3, jinak hrozi pokles absorpce v travicim traktu.

Utinky levothyroxinu mohou byt p¥i soub&Zném podavani s vapnikem zeslabeny, a to kviili snizené absorpci
levothyroxinu. Mezi poddnim véapniku a levothyroxinu ma byt prodleva alespori ¢tyii hodiny.

Pokud se s vapnikem podavaji soucasné chinolonova antibiotika, mlize byt jejich absorpce zhorSena.
Chinolonova antibiotika je tieba uzivat dvé hodiny pfed nebo Sest hodin po podani vapniku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Podévani piipravku Caltrate D3 se v te¢hotenstvi nedoporucuje. Studie na zvifatech prokédzaly reprodukéni
toxicitu vysokych davek vitaminu D (viz bod 5.3). U téhotnych Zen je tieba piedejit pfedavkovani vapnikem
a vitaminem D, protoze permanentni hyperkalcemie je spojena s nezaddoucimi u¢inky na vyvijejici se plod.

Kojeni
Caltrate D3 1ze béhem kojeni uzivat. Véapnik a vitamin D piechdzi do matetského mléka. Toto je tfeba brat v
uvahu pfi dopliiovéni vitaminu D u ditéte.

Fertilita
Pfi normalnich endogennich hladinach vapniku a vitaminu D se nepfedpokladaji zadné nezadouci u¢inky na
fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Caltrate D3 nemd zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

S pouzivanim vapniku/vitaminu D mohou byt spojeny nasledujici nezadouci Gi€inky, které jsou uvedeny podle
prislusné tiidy organovych systému téla:
Frekvence nezadoucich ucinku je zalozena na téchto definicich:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méng casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo (z dostupnych tidaja nelze urcit): hypersenzitivni reakce jako angioedém nebo laryngeélni edém

Poruchy metabolismu a vyzivy



Mén¢ Casté: hyperkalcemie

Velmi vzacné: milk-alkali syndrom (Casté nutkani k moceni, pietrvavajici bolest hlavy, pretrvavajici ztrata
chuti k jidlu, nauzea nebo zvraceni, neobvykla tnava nebo slabost, hyperkalcemie, alkaldza a porucha funkce
ledvin). Vétsinou pozorovano pouze pii predavkovani (viz bod 4.9)

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: nauzea, prijem, bolest bficha, zacpa, flatulence, btisni distenze, fihani, zvraceni

Poruchy kiize a podkozni thkané
Vzéacné: vyrazka, pruritus, koptivka

Poruchy ledvin a mocovych cest
Vzacné: hyperkalciurie, nefrolitiaza

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ucinky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku: Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani miaze vést k hypervitaminéze a hyperkalcemii. Mezi ptiznaky hyperkalcemie muize patfit
anorexie, zizef, nauzea, zvraceni, zacpa, bolest bficha, svalova slabost, inava, naruseni duSevni rovnovahy,
polydipsie, polyurie, kostni bolest, nefrokalcinoza, konkrementy v ledvinach, nefrolitidza, alkaldza,
hypofosfatemie, milk-alkali syndrom a v zavaznych ptipadech srdecni arytmie. Extrémni hyperkalcemie mize
mit za nasledek koma a Gmrti. Pfetrvavajici vysoké hladiny vapniku mohou vést k nevratnému poskozeni
ledvin a kalcifikaci mekkych tkani.

Milk-alkali syndrom se mulze rozvinout u pacientd uzivajicich velké mnozstvi vapniku a vstiebatelnych
alkalickych sloucenin.

Lécba hyperkalcemie: Lécba vapnikem a vitaminem D musi byt ukoncena. Také je nutné ukoncit 1écbu
thiazidovymi diuretiky, lithiem, vitaminem A a srde¢nimi glykosidy. Pacientim s poruchou védomi se musi
provést vyplach zaludku. Je tfeba zvazit rehydrataci a podle stupné€ zavaznosti hyperkalcemie také izolovanou
nebo kombinovanou 1écbu klickovymi diuretiky, bisfosfonaty, kalcitoninem a kortikosteroidy.

v

sledovat EKG a centralni zilni tlak.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: uhli¢itan vapenaty a cholekalciferol, ATC kod: A12AX
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Pripravek Caltrate Ds je fixni kombinaci vapniku a vitaminu Ds. Vitamin D se podili na metabolismu vapniku
a fosforu. Umoznuje aktivni absorpci vapniku a fosforu ze stfev a jejich vychytavani v kostech. Suplementace
vapniku a vitaminu D dokéze odstranit latentni deficit vitaminu D a sekundarni hyperparatyredzu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vapnik
Absorpce
3040 % pfijaté davky vapniku se vstiebava, a to zejména v proximalni ¢asti tenkého stieva.

Distribuce a biotransformace

99 % vapniku se v téle nachazi jako mineralni slozka kosti a zubi. Zbyvajici 1 % je pfitomno v intra- a
extracelularnich tekutinach. Asi 50 % z celkového obsahu vapniku v krvi je ve fyziologicky aktivni ionizované
formé, pricemz ptiblizné 5 % je v komplexech s citratem, fosfatem nebo jinymi anionty a zbyvajicich 45 % je
navazano na proteiny, zejména albumin.

Eliminace Vapnik je vylucovan moci, stolici a potem. Mira exkrece moci zavisi na glomerularni filtraci a
tubularni resorpci.

Vitamin D3 Absorpce
Vitamin Dj; se vstiebava ve stievech.

Distribuce a biotransformace

Vitamin D; se navaze na proteiny a krvi putuje do jater (kde podstupuje prvni hydroxylaci na
25hydroxycholekalciferol) a do ledvin (druha hydroxylace na 1,25-dihydroxycholekalciferol, coz je aktivni
metabolit vitaminu D).

Nehydroxylovany vitamin D3 se uklada do svalové a adip6zni tkan€.

Eliminace
Plazmaticky polocas je v fadu n€kolika dni; vitamin Ds je vylu¢ovan stolici a moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ve studiich na zvifatech s davkami mnohonasobné vyssimi, nez je terapeutické rozmezi pouzivané u cloveka,
byly pozorovany teratogenni ti€inky. Nejsou k dispozici zadné dalsi relevantni tidaje, které nebyly jiz uvedeny
jinde v tomto souhrnu daji o ptipravku (viz body 4.6 a 4.9).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Isomalt (E953)

Xylitol

Sorbitol (E420)

Kyselina citronova

Natrium-dihydrogencitrat

Magnesium-stearat Sodna

sul karmelosy

Pomerancové aroma ,,CPB* (obsahuje smés silic, mannitol (E421), maltodextrin, glukonolakton, sorbitol (E
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420))

Pomerancové aroma ,,CVT* (obsahuje smés silic, mannitol (E421), glukonolakton, sorbitol (E420), stfedni
nasycené triacylglyceroly)

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého
Aspartam (E951)

Draselna siil acesulfamu
Natrium-askorbat

Tokoferol-alfa

Modifikovany skrob (kukufi¢ny)
Sachar6za

Stfedni nasycené triacylglyceroly
Koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zvykaci tablety jsou k dostani ve stripech z laminované folie z hliniku a papiru v téchto velikostech baleni: 24,
30, 48, 60, 90, 120 zvykacich tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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