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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Caltrate D3 600 mg/400 IU potahovana tableta
vapnik a cholekalciferol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

— Tento piipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Caltrate D3 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Caltrate D; uzivat
Jak se pripravek Caltrate D; uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Caltrate D3 uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN

1. CO JE PRIPRAVEK CALTRATE D; A K CEMU SE POUZIVA

Tento 1€k obsahuje dvé 1é¢ivé latky: vapnik a vitamin Ds. Vapnik je dalezita slozka kosti a vitamin Ds
napomaha vstiebavani vapniku ve stievech a jeho ukladani v kostech.

Pouziva se:
*  pfi tprave nedostatku vapniku a vitaminu D u starSich osob,
* v kombinaci s 1é€bou osteoporozy v piipadech:

— kdy jsou hladiny vapniku a vitaminu D p#ili$ nizké

— nebo kdy existuje vysoke riziko, Ze budou pfili$ nizke.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK CALTRATE D;
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Caltrate D;

* jestlize jste alergicky(4) na vapnik, vitamin D (cholekalciferol) nebo na kteroukoliv dal§i slozku
pripravku Caltrate Ds, pfedev§im na sdjovy olej nebo na arasidy (uvedenou v bodé€ 6);

* jestlize trpite selhanim ledvin;

» jestlize mate abnormalné vysokou hladinu vapniku v krvi (hyperkalcémie) a/nebo vysokou hladinu
vapniku v moci (hyperkalciurie), mate v ledvinadch usazeniny vapniku (nefrokalcindza), mate



ledvinové kameny (nefrolitiaza) nebo mate dietu s nizkym obsahem fosfatt (potraviny s nizkym
obsahem fosforu);
* jestlize mate vysokou hladinu vitaminu D v krvi (hypervitaminoéza D).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Caltrate D; se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem.

* 'V pripad¢ dlouho trvajici 1écby pripravkem Caltrate D3 je nutno pravideln¢ sledovat mnozstvi
vapniku v krvi (kalcémii). Toto sledovani je zvlasté dalezité u starSich osob a v ptipadech, kdy se
1é¢ba uziva ve stejnou dobu jako 1écba kardioglykosidy (napt. Digoxinem) nebo diuretiky. Lékar
muze na zakladé vysledki rozhodnout o sniZeni ¢i dokonce zastaveni Vasi 1écby.

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

NezZ zacnete pripravek Caltrate D; uZivat, upozornéte svého lékai‘e nebo lékarnika:

* jestlize mate potize s ledvinami. Mozna budete muset omezit ddvku/mnozstvi nebo prestat uzivat
pripravek Caltrate Ds;

* jestlize trpite poruchou imunity (sarkoidozou), ktera mulze ovlivnit vaSe jatra, plice, kizi nebo
lymfatické uzliny, nebot’ mnozstvi vapniku v krvi a v moci spolu s hladinami fosfatt by mély byt
monitorovany;

» jestlize nejste pohyblivy(4) a soucasné trpite fidnutim kostni hmoty (osteoporéozou). Timto se mize
nadmérné zvySovat hladina vapniku v krvi, coz miize zptisobovat nezadouci ucinkys;

» jestlize uzivate jiné 1éky obsahujici vitamin D3 nebo vapnik a jakékoli ptipravky obsahujici hlinik.
Timto se mize nadmérné zvySovat hladina vapniku v krvi, coz mtize zptisobovat nezadouci ucinky.

Déti a dospivajici
Pripravek Caltrate D3 neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Caltrate D;
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

*  Dodrzujte ¢asovy odstup 2—4 hodiny pied nebo po uziti jinych léka.

» Jestlize uzivate jiné léky soucasné, protoze vapnik muiize ovlivnit vstfebavani jinych 1éka. Pred
uzitim si vzdy prectéte piibalovou informaci jinych 1€k, protoze nékteré 1éky se nemaji uzivat spolu
s ptipravky obsahujicimi vapnik.

* Thiazidova diuretika (I1éky na odvodnéni), nebot’ mohou snizit mnozstvi vapniku vyluc¢ovaného
moci a tim zvysit hladinu vapniku v krvi.

* Jontoménicové pryskytice jako kolestyramin nebo laxativa jako parafinovy olej, protoze tyto 1éky
mohou snizovat vstiebavani vitamint rozpustnych v tucich, napt. vitamin D.

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

*  Orlistat (1€k pouzivany k 1é¢bé obezity) miize naruSovat vstiebavani vitamint rozpustnych v tucich,
napf. vitaminu D.

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

» Kardioglykosidy (Iéky uZzivané k lécbé srdecnich potizi), nebot’ ty mohou vyvolavat vice
nezadoucich Gc¢inkd, pokud uzivate ptili§ mnoho vapniku.



* Tetracyklinova antibiotika, nebot’ vstfebavané mnozstvi se miiZe snizit.

»  Estramustin (I€k uzivany pti chemoterapii), hormony §titné zlazy nebo léky obsahujici zelezo nebo
zinek, nebot’ vstiebavané mnozstvi se mliZze snizit.

» Bisfosfonaty (Iécba onemocnéni kosti), fluorid nebo fluorochinolony (druh antibiotika), nebot’
vsttebavané mnozstvi se miiZze snizit.

* Jiné léky obsahujici vapnik nebo vitamin D po dobu, kdy uzivate ptipravek Caltrate D3 Timto se
muze zvySovat hladina vapniku v krvi.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Caltrate D3 se béhem tehotenstvi nedoporucuje uzivat. Pokud jste t€hotna nebo kojite,
domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékatem nebo
1ékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Caltrate D3 se béhem kojeni nedoporucuje uzivat. Vapnik a vitamin D3 ptechazeji do
matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neptedpokladaji se zadné Gi¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Caltrate D3 obsahuje sacharosu, sodik a hydrogenovany sdjovy olej
Caltrate D3 obsahuje sacharozu, a proto, pokud Vam lékar sd€lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se
se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Caltrate D3 také obsahuje ¢aste¢né hydrogenovany sojovy olej. Jestlize jste alergicky(a) na araSidy nebo
soju, neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek.

3. JAK SE PRIPRAVEK CALTRATE D; UZIVA

Vzdy uzivejte tento piipravek presn€ podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend dévka je 1 tableta dvakrat denné u dospélych a starSich osob (napf. jedna tableta rano a
druha vecer).

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

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Caltrate D3, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Caltrate D3, nez jste mél(a), a projevi se u Vas jakékoliv priznaky
predavkovani, pirestaiite uZivat pripravek Caltrate D; a neprodlené vyhledejte svého lékare. Piiznaky
predavkovani mohou zahrnovat: anorexii, nadmeérnou zizen, pocity na zvraceni (nevolnost), zvraceni,
zacpu, bolesti biicha, svalovou slabost, inavu, problémy s duSevnim zdravim, zvySenou produkci mo¢i,
bolesti kosti, ledvinové kameny.



Nadmérné uzivani tohoto ptipravku muze vést k:

* hypervitamindze (stavu abnormalné vysokého mnozstvi vitaminti uloZzenych v téle, ktery mize
vést k toxickym ptiznakim).

» vysoké hladin€ vapniku v krvi, nadmérnému vylu€ovani vapniku moci.

» v piipad¢ velkého ptedavkovani mize dojit k zastave srdce.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Caltrate D3
Nezdvojnésobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 uzivatelti z 10 000): bolesti biicha, prijem, zacpa, nadymani
(vétry), nevolnost (pocit na zvraceni), fihani, zvraceni, kozni vyrazka, svédéni kiize (pruritus) a koptivka
(urtikarie).

Jiné nezadouci ucinky (Cetnost neni zndma): alergické reakce, jako je otok obliceje, jazyka nebo rtl
(angioedém).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inki, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. JAK CALTRATE D; UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku pevné zavienou, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. OBSAH BALENI{ A DALSI INFORMACE
Co pripravek CALTRATE D; obsahuje
Lécivymi latkami jsou:

vapnik (jako uhlicitan vapenaty) 600 mg
cholekalciferol (vitamin D3) 400 IU

Pomocnymi latkami jsou: jadro tablety — mikrokrystalicka celulosa, povidon K30, krospovidon typ A,
natrium-lauryl-sulfat, sodnd sil kroskarmelosy, magnesium-stearat, tokoferol alfa, castecné
hydrogenovany sdjovy olej, hydrolyzovana bovinni Zelatina, sacharosa, kukuficny skrob, oxid
kfemicity.

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), Cerny oxid zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172)).

Jak pripravek CALTRATE D; vypada a co obsahuje toto baleni
Sedé/bézové potahované tablety ve tvaru tobolek. Na jedné strané pulici ryha a vyrazeno ,,D* na levé
stran€ od ryhy a ,,600 na pravé stran¢. Na druhé stran€ je vyraZeno ,,Caltrate®.

20, 30, 60, 90 nebo 180 tablet v lahvicce. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobce

Haleon Italy Manufacturing S.r.1.
Via Nettunense 90

04011 Aprilia (LT)

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 8. 2023



