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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

CALCICHEW D3 Lemon 1000 mg/800 IU Zvykaci tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:
Uhlic¢itan vapaneaty odpovida 1000 mg vapniku
Praskovy cholekalciferol odpovida 800 IU/20 mikrogramt Cholekalciferolu (vitamin Ds)

Pomocné latky se znamym tG¢inkem:
Jedna zvykaci tableta obsahuje isomalt (E953) 88,6 mg a sachar6zu 1,5 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety
Bilé, kulaté, bikonvexni nepotazené tablety o priméru 18 mm, které mohou mit malé skvrny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence a 1é¢ba pii nedostatku vitaminu D a kalcia u dospélych pacientt s identifikovanym rizikem. Vitamin
D a kalcium slouzi jako dopln€k pfi specifické 1€cbé osteopordzy u pacientli, u nichz hrozi nedostatek
vitaminu D a kalcia.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Déavkovani

Dospeéli, véetné starsich pacientii
Jednu zvykaci tabletu 1krat denné.

Zv1astni populace pacienti
Pediatricka populace
Tablety Calcichew D3 Lemon nejsou ur¢eny pro podavani détem.

Davkovani pri poruse funkce ledvin
Calcichew D3 Lemon nemaji byt podavany pacientim s vaznou poruchou funkce ledvin.

Davkovani pri poruse funkce jater
Neni tteba upravovat davku.



Zpusob podani
Peroralni podani.
Zvykaci tabletu Ize rozzvykat, nebo vycucat.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1. - Tézka porucha
funkce ledvin (glomerularni filtrace < 30 ml/min/1,73m?) - Onemocnéni a/nebo stavy zpiisobujic
hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii.

- Konkrement ledviny (nefrolitiaza).

- Hypervitamindza D.

- Hypersenzitivita na s6ju nebo arasidy.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pti dlouhodobé 1é¢bé je tieba monitorovat hladinu kalcia v séru a renalni funkce méfenim kreatininu v séru.
Monitoring je dulezity zejména u starSich pacientil pti soub&zné 1é¢be srdecnimi glykosidy nebo diuretiky (viz
bod 4.5) a u pacienti s velkym sklonem k tvorbé kamenti. V piipadé hyperkalcémie nebo ptiznaki poruchy
funkce ledvin by méla byt snizena ddvka, nebo preruSena 1écba.

Pfi podani kalcia s vitaminem D je tfeba vénovat zvySenou pozornost pacientim s hyperkalcémii nebo s
poruchou funkce ledvin a sledovat hladiny kalcia a fosfati. Riziko kalcifikace mékkych tkani je tfeba vzit v
uvahu.

V piipad¢€ uzivani dalsich ptipravkl obsahujicich vitamin D a/nebo ptipravkd nebo vyzivy (napt. mléko) s
obsahem kalcia, véetn¢ dopliku stravy, je tfeba vzit v tvahu riziko hyperkalcémie a milk-alkali syndromu s
naslednou poruchou funkce ledvin. V takovych piipadech je nutné monitorovat hladiny kalcia v séru a funkce
ledvin.

Pti pfedepisovani Calcichew D3 Lemon u pacientl trpicich sarkoidozou je tieba opatrnosti z ditvodu rizika
zvySené¢ho metabolismu vitaminu D a jeho pfemény na aktivni formu. U té€chto pacientti by mél byt sledovan
obsah kalcia v séru a moci.

Calcichew D3 Lemon by mél byt uzivan opatrné u imobilizovanych pacientti s osteopordézou vzhledem k
zvySenému riziku hyperkalcémie.

Tablety Calcichew D3 Lemon obsahuji sachardzu coz mize byt Skodlivé pro zuby. Tableta obsahuje také
isomalt (E953). Pacienti se vzdcnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukézy a
galaktozy nebo sachar6zo-izomaltazové deficienci by tento pripravek neméli pouzivat.

Tablety Calcichew D3 Lemon obsahuji méné nez 23 mg sodiku v tabletu, tj. v podstaté "bez sodiku".

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Thiazidova diuretika snizuji vylu¢ovani kalcia v moci, z divodu zvySeného rizika hyperkalcémie by proto
mélo byt v prubehu soubézného uzivani thiazidovych diuretik pravidelné sledovéano kalcium v séru.

Calcii carbonas (uhli¢itan vapenaty) miZze zasahovat do absorpce soubézné podavanych tetracyklinovych
ptipravkl. Z tohoto ditvodu by tetracyklinové piipravky mély byt podavany nejméné dvé hodiny ptred nebo
Ctyfti az Sest hodin po peroralnim podani calcii carbonas.

Hyperkalcémie mize zvysit toxicitu srde¢nich glykosidi béhem 1é¢by kalciem a vitaminem D. U pacientti by
se m¢él sledovat elektrokardiogram (EKG) a hladina kalcia v séru.



Je-1i soucasné uzivan bisfosfonat, mél by byt podan nejméné jednu hodinu pfed podanim Calcichew D3
Lemon, protoze mulize sniZovat gastrointestinalni absorpci.

Pti soubézné 1é¢bé levothyroxinem mtze byt jeho ucinek snizen soub&éznym uzivanim kalcia, pravdépodobné
sniZzenim absorpce levothyroxinu. Kalcium a levothyroxin maji byt podavany s odstupem alespon 4 hodin.

Pfi soub&zné 16€bé chinolonovymi antibiotiky je tieba je podat nejméné 2 hodiny pied nebo 6 hodin po podéani
Calcichew D3 Lemon, aby se predeslo riziku sniZeni absorpce.

Soli kalcia mohou snizovat absorpci Zeleza, zinku a stroncia ranelatu. Z tohoto diivodu se maji Zelezo, zinek
nebo stroncium ranelét uzivat alesponi dvé hodiny pted nebo dvé hodiny po podani Calcichew D3 Lemon.

Lécba orlistatem mize potencialng snizit vstfebavani vitaminl rozpustnych v tucich (napf. vitamin D3).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Calcichew D3 Lemon muze byt uzivan v téhotenstvi pii nedostatku kalcia a vitaminu D. Béhem téhotenstvi by
denni davka neméla presdhnout 2500 mg kalcia a 4000 IU vitaminu D.

Studie na zvitatech prokézaly reprodukéni toxicitu vysokych davek vitaminu D (viz bod 5.3). U t€hotnych Zen
je tfeba se vyvarovat predavkovani kalciem a vitaminem D, protoze byla prokazana spojitost mezi trvalou
hyperkalcemii a vznikem nezadoucich ucinkt pro vyvijejici se plod. Neni znamo, ze by byl vitamin D v
terapeutickych davkach u ¢loveéka teratogenni.

Kojeni
Calcichew D3 Lemon muze byt uzivan béhem kojeni. Kalcium a vitamin D pfechazeji do mateiského
mléka. Tuto skutecnost je tieba vzit v uvahu v ptipadé, Ze ma byt ditéti podan dalsi vitamin D.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Ptipravek Calcichew D3 Lemon nemé zadny zndmy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci G¢inky jsou vyjmenovany nize podle systémové-organovych tiid a frekvence. Frekvence je
definovana takto: Mén¢ Casté (=1/1 000 az <1/100); Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); Velmi vzacné (<1/10
000); neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: Hypersenzitivni reakce jako angioedém a edém laryngu

Poruchy metabolismu a vyzivy

Meéné Casté: hyperkalcemie a hyperkalciurie

Velmi vzacné: Milk-alkali syndrom (Symptomy jsou Casté nuceni na moceni, neustavajici bolest hlavy,
pretrvavajici ztrata chuti k jidlu, nauzea nebo zvraceni, neobvykla unava nebo slabost, hyperkalcemie,
alkaléza a porucha funkce ledvin). Pozorovan obvykle pouze pii predavkovani (viz bod 4.9).

Gastrointestindlni poruchy

Vzacné: zacpa, plynatost, dyspepsie nauzea, bolest bficha a prijem

Poruchy kuze a podkozni tkané




Velmi vzacné: pruritus, vyrazka a koptivka

Jina zvl1astni populace
Pacienti s poruchou funkce ledvin: mozné riziko hyperfosfatémie, nefrolithidzy a nefrokalcindzy. Viz bod 4.4.

HI4Seni podezieni na nezadouci u€inky
HIaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinost a rizik lécivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili

podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Symptomy

Predavkovani mize zpiasobit hypervitaminéozu D a hyperkalcémii. Symptomy hyperkalcémie zahrnuji
anorexii, Zizef, nauzeu, zvraceni, zacpu, bolest biicha, svalovou slabost, inavu, mentélni poruchy, polydipsii,
polyurii, bolest kosti, nefrokalcindzu, urolitiizu a ve vaznych piipadech srdec¢ni arytmii. Extrémni
hyperkalcémie muize vést ke kdmatu a smrti. Trvale vysoké hladiny kalcia mohou zpiisobit nevratné
poskozeni ledvin a kalcifikace mékkych tkani.

Milk-alkali syndrom miiZe nastat u pacientd, kteti pozivaji velké mnozstvi kalcia a vstiebatelné alkalie.

Lécba hyperkalcémie:

Lécba je predevsim symptomaticka a podpurna. Lécba kalciem a vitaminem D musi byt pferusena (viz bod
4.5) Lécba thiazidovymi diuretiky, lithiem, vitaminem A, vitaminem D a srde¢nimi glykosidy musi byt také
prerusena (viz bod 4.5). Zajistit vyprazdnéni Zaludku u pacientii s poruchou védomi. Rehydratace a, podle
zavaznosti stavu, izolovana nebo kombinovana 1écba klickovymi diuretiky, bisfosfonaty, kalcitoninem a
kortikosteroidy. Je tieba sledovat elektrolyty v séru, renalni funkce a diurézu. V zavaznych ptipadech je
vhodné sledovat EKG a CVP (centralni zilni tlak).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: mineralni doplnky, vapnik, kombinace s vitaminem D a/nebo jinymi 1éCivy
ATCkod: A12AX

Vitamin D zvySuje intestinalni absorpci kalcia.

Podéni kalcia a vitaminu D3 ptsobi proti zvySeni hladiny hormonu pfistitnych télisek (PTH), ktera je zvySena
nasledkem nedostatku kalcia a zplisobuje zvysenou resorpci kosti.

Klinicka studie provedena u skupiny pacientil trpicich nedostatkem kalcia prokazala, Ze denni piijem jedné
tablety kalcia 1000 mg a vitaminu D 800 IU po dobu 6 mésicti normalizoval hodnoty 25- hydroxylovaného
metabolitu vitaminu Ds a snizil sekundarni hyperparathyroidismus a hladinu alkalické fosfatazy.

Dvojité zaslepena 18mésicni placebem kontrolovana studie provedena u 3270 zen ve véku 84 let (+/- 6 let),
kterym byl podavan vitamin D (800 IU/den) a fosforecnan vapenaty (odpovida 1200 mg/den elementarniho
kalcia), prokazala signifikantni pokles sekrece hormonu pfistitnych télisek (PTH). Analyza pGvodniho
1é¢ebného zaméru provedena po 18 mésicich ukazala 80 fraktur krcku stehenni kosti ve skupiné 1é¢ené kalciem
a vitaminem D a 110 fraktur krcku stehenni kosti v placebo-skupiné (p=0,004). Nasledna studie po 36


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.najdi-lekarnu.cz/atc/A12AX

mesicich ukazala 137 Zen s alesponi jednou frakturou krcku stehenni kosti ve skupiné lécené kalciem a
vitaminem D (n=1176) a 178 piipada ve skuping, které¢ se podavalo placebo (n=1127) (p<0,02).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kalcium

Absorpce: Mnozstvi kalcia absorbovaného gastrointestinalnim traktem je pfiblizné€ 30 % pozité davky.
Distribuce a biotransformace: 99 % kalcia v téle je soustiedéno v pevné struktuie kosti a zubli. Zbyvajici 1 %
se vyskytuje v intra- a extrabunéénych tekutindch. Asi 50 % z celkového obsahu kalcia v krvi je ve

fyziologicky aktivni ionizované formé¢, z toho asi 10 % je vazano v komplexu citratti, fosfatt nebo jinych
aniont, zbylych 40 % je vazéano na proteiny, hlavné albumin.

Eliminace: Kalcium je vylu¢ovano stolici, moci a potem. Vylu€ovani ledvinami z&visi na glomeruléarni filtraci
a tubularni reabsorpci kalcia.

Cholekalciferol (Vitamin D)
Absorpce: Vitamin D se snadno vstiebava v tenkém stieve.
Distribuce a biotransformace: Cholekalciferol a jeho metabolity koluji v krvi vazany na specificky globulin.

Cholekalciferol je v jatrech preménén hydroxylaci na 25-hydroxy cholekalciferol. V ledvinach je poté dale
pfeménén na aktivni formu 1,25-dihydroxycholekalciferol.

Metabolit 1,25-dihydroxycholekalciferol je zodpovédny za zvysSenou absorpci kalcia. Nemetabolizovany
vitamin Ds je uchovavan v tukové a ve svalové tkani.

Eliminace: Vitamin D je vylu¢ovan stolici a mo¢i.

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

U davek mnohem vys$sich, nez je terapeuticky rozsah davek u clovéka, byla u zvifat pozorovana
teratogenicita. Kromé vyse uvedenych informaci v SPC nejsou k dispozici zadné dalsi relevantni tidaje ve
vztahu k bezpec€nosti piipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Xylitol (E967), povidon, isomalt (E953), citronové aroma, magnesium-stearat, sukraloza (E955), smés mono-
a diacylglycerolii, tokoferol alfa, sachar6za, oxidovany kukufi¢ny skrob, stfedni nasycené triacylglyceroly,
natrium-askorbat, koloidni bezvody oxid kiemidity.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
30 mésict

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30° C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte obal na tablety pevné uzavieny, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
2 x HDPE lahvicka s HDPE Sroubovacim uzavérem po 30 tabletach
Velikost baleni: 60 tablet.

Upozornéni:



V clenské zemi EHP, ze které je tento ptripravek dovazen (Nizozemsko), je pripravek registrovan pod nazvem
Calci-Chew D3 1000 mg/800 LE., kauwtabletten. Tento nazev je uveden na lahvicce. Text na lahvicce je v
nizozemsting€. Pieklad textu je uvedeny v Piibalové informaci.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Némecko

SOUBEZNY DOVOZCE

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

39/550/12-C/P1/012/24

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 11. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

12.11. 2024



