Sp. zn. sukls123866/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zvykaci tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna zvykaci tableta obsahuje:
500 mg vapniku (jako uhli¢itan vapenaty),
25 mikrogramt cholekalciferolu (vitamin D3, odpovidajici 1000 IU jako praskovy cholekalciferol).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna zvykaci tableta obsahuje 0,50 mg aspartamu (E 951); 58,19 mg sorbitolu (E 420); 185,00 mg isomaltu
(E 953); 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
Pripravek Caltrate Ds je indikovan k:

- prevenci a lécbé deficitu vitaminu D a vapniku u starsich osob,
- dopliikovému podavani vitaminu D a vapniku v pribéhu 1é¢by osteopordzy u pacientti, u nichZ hrozi
riziko deficitu vitaminu D a vapniku.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Vapnik ma byt dodavan ze stravy nebo z jinych zdroji pro dodate¢né pozadavky na vapnik. Denni piijem
vapniku vyzivou by mél oSetfujici 1ékat pred zahdjenim 1éCby peclivé posoudit. Davka vapniku mé byt
vypocitana na zakladé denni potieby elementarniho vapniku pro rtizné vékové kategorie a metabolické situace
a mnozstvi vapniku v potravé (napt. mlécné vyrobky, zelenina, mineralni vody). Vapnik ma byt uzivan jako
doplnék pouze v ptipad€, ze jeho potiebu nelze uspokojit vyzivou. Nezbytny denni pfijem cholekalciferolu
bude zaviset na riznych metabolickych situacich.



Dospeéli a starsi osoby
Jedna Zvykaci tableta denné (odpovida 500 mg vapniku a 1000 TU vitaminu D;). UZiva se s jidlem. Zvykaci
tablety je tfeba rozzvykat a spolknout.

Porucha funkce jater
Neni nutn4 zadna uprava davky.

Porucha funkce ledvin
Caltrate D3 se nesmi pouzivat u pacientl s t€zkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3).

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

Zpisob podani
Peroralni podani.

Caltrate D; Ize uzivat kdykoli, uziva se s jidlem. Zvykaci tablety je tfeba rozzvykat a spolknout.

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 (napi. myelom, kostni metastazy, primarni hyperparatyreéza, dlouhodoba imobilizace
doprovazena hyperkalciurii a/nebo hyperkalcemii)

- Nefrolitiaza, nefrokalcinza

- pacienti s dietou s nizkym obsahem fosfatl a uzivajici fosfat vazajici ptipravky obsahujici vapnik

- Hypervitaminoza D

- T&zké porucha funkce ledvin

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

V ptipadé¢ dlouhodobé 1éCby je tfeba monitorovat hladiny vapniku v séru a v moé¢i a funkci ledvin —
prostfednictvim stanoveni sérového kreatininu. To plati také pro dlouhotrvajici 1écbu vySSimi nez
doporuc¢enymi davkami, coz mize vést k hyperkalcémii a milk-alkali syndromu, zejména u pacientd s renalni
insuficienci. V takovych piipadech mé byt davka snizena nebo 1é¢ba ukoncena.

Pacientlim s poruchou funkce ledvin se smi Caltrate D3 podéavat jen s opatrnosti.
Béhem lécby je tfeba monitorovat hladiny vapniku a fosfati v séru a v moci.

Také je potieba vzit v tvahu riziko kalcifikace mékkych tkani. Sledovani je zvlasté dilezité u pacientil se
soubéznou 1é¢bou srde¢nimi glykosidy nebo thiazidovymi diuretiky (viz bod 4.5) a u pacientli s vysokou
tendenci k tvorbé mocovych kament. V pfipad¢ hyperkalcémie nebo znamek poruchy funkce ledvin, pokud
vylucovani vapniku mo¢i prekro¢i 300 mg/24 hodin (7,5 mmol/24 hodin), je tieba davku snizit nebo 1écbu
prerusit.

Pacienti s tézkou renalni insuficienci nedokazou vitamin D podavany ve formé cholekalciferolu normalné
metabolizovat a je tfeba u nich pouZzit jiné formy vitaminu D (viz bod 4.3).



V literatufe se objevily zpravy zminujici se 0 mozné zvysené absorpci hliniku v pfitomnosti citratovych soli.
Caltrate D3 (ktery obsahuje kyselinu citronovou) se nesmi pouzivat u pacientii s t¢zkou poruchou funkce ledvin
(viz bod 4.3), zvlaste u téch, ktefi také uzivaji ptipravky obsahujici hlinik.

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

Caltrate D; se mé vzhledem ke zvySenému riziku hyperkalcemie u imobilizovanych pacientid s osteoporézou
pouZzivat s opatrnosti.

Caltrate D3 by se nemél uzivat, pokud je pfitomna pseudohypoparatyredza (potfebu vitaminu D miZe snizit
nékdy normalni citlivost na vitamin D s rizikem dlouhodobého pfedavkovani). V takovych piipadech jsou k
dispozici 1épe zvladnutelné derivaty vitaminu D.

Je tfeba zvazit ptijem vapniku a alkalickych latek z jinych zdrojii (potraviny, obohacené potraviny nebo jiné
1écivé pripravky), pokud je predepsan Caltrate Ds;. Pokud jsou vysoké davky vapniku uzivany soucasné s
alkalickymi latkami (jako jsou uhli¢itany), miZze to vést k milk-alkali syndromu (Burnettiv syndrom) s
hyperkalcémii (zvySena hladina vapniku v krvi), metabolickou alkal6zou, selhdnim ledvin a kalcifikacemi
mekkych tkani. Vysoké davky vapniku mohou vést k hyperkalcémii, zvlasté pokud je navic uzivan vitamin D.
V téchto piipadech ma byt monitorovdna hladina vapniku v séru a moci. Obsah vitaminu D (1000 IU) v
pripravku Caltrate D; je tieba brat v uvahu pii predepisovani dalsich 1é¢ivych ptipravki obsahujicich vitamin
D nebo jinych vyzivovych zdroji s vysokym obsahem vitaminu D nebo vapniku (napt. mléko). Dalsi davky
vapniku nebo vitaminu D se smi uzivat pod pe¢livym Iékarskym dohledem a pouze v pripad¢, Ze ocekavané
pfinosy prevazuji nad moznymi riziky. V téchto ptipadech se musi provadét ¢asté kontroly hladin vapniku v
séru a vyluCovani vapniku mo¢i.

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

Uhli¢itan vapenaty se v zaludku pfeménuje na rozpustny chlorid vapenaty a stava se tak biologicky dostupnym.
Interakce s antacidy nebo jinymi l1éCivymi pfipravky tak mohou zhorsit biologickou dostupnost (viz také bod
4.5). Aby se predeslo dodatecné zatézi vapnikem, je tfeba pacientim doporucit, aby se pied uzitim antacid
obsahujicich vapnik poradili s 1¢kafem. U pacientl uzivajicich soucasné antacida je tfeba také vzit v ivahu, ze
uhli¢itan vapenaty ma také schopnost vazat kyseliny.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 0,5 mg aspartamu (E 951) v jedné tableté, coz odpovida 0,3 mg/g. Aspartam
je zdrojem fenylalaninu. Maze 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 dédiénymi problémy s intoleranci fruktozy
nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

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

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje sacharozu.



Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo se
sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek 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 alergické reakce.

Pozadejte o radu svého 1ékatfe 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 aciddza‘).

Ptipravek Caltrate D3 neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich.

Pripravek je tfeba uchovavat mimo dohled a dosah déti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Je znamo, ze vapenaté soli snizuji absorpci soucasné podavanych 1€kt diky adsorpénimu mechanismu nebo
zpomaleni vyprazdnovani zaludku nebo alkalizaci zaludecni $tavy. Obvykle tomu Ize pfedejit podanim jinych
1€kd alespon 2 - 4 hodiny pted nebo po podani vapenatych soli na doporuceni lékare, pokud neni nize uvedeno
jinak.

Pred pouzitim je vzdy tieba si precist informace o pfipravku soub&zné podavanych 1€k, protoze nékteré 1éky

mohou kontraindikovat pouziti ptipravkil obsahujicich vapnik.

Thiazidova diuretika

Thiazidova diuretika mohou snizovat exkreci vapniku moci. Pfi soubézném pouzivani thiazidovych diuretik, s
ohledem na zvysené riziko hyperkalcemie, je tieba pravidelné méfit hladinu vapniku v séru.

Estrogeny (estradiol) nebo pfipravky vitaminu A

Soucasné uzivani estrogenti (estradiol) nebo piipravkii obsahujicich vitamin A se solemi vapniku mtize zvysit
absorpci vapniku.

Cefalosporiny (cefpodoxim, cefuroxim), ketokonazol nebo pfipravky obsahujici estramustin

Absorpce, a tedy i ucinnost nasledujicich 1é¢ivych pfipravki je snizena pii soucasném uZzivani s Caltrate Ds:
nekteré cefalosporiny (cefpodoxim, cefuroxim), ketokonazol a ptipravky obsahujici estramustin. Mezi uzitim
kteréhokoli z téchto 1écivych ptipravki a Caltrate D3 by mély uplynout alespoi tfi hodiny.

Systémové kortikosteroidy

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

Rifampicin, fenytoin nebo barbituraty
Soubéznym podavanim rifampicinu, fenytoinu nebo barbiturati se v disledku metabolické aktivace snizuje
ucinek vitaminu D.

Iontoméniové pryskyfice, laxativa, Orlistat

Orlistat nebo kombinovana lécba s iontoméniCovymi pryskyficemi jako kolestyramin ¢i laxativy jako
parafinovy olej mohou sniZzovat absorpci vitaminu D v travicim traktu. Proto se doporuuje uzivat piipravek
Caltrate D3 alespoil 1 hodinu ptfed nebo 4 - 6 hodin po uziti téchto piipravki.



Potrava

Kyselina stavelova (kterd se nachdzi ve Spenatu a v rebarbote) a kyselina fytova (nachazi se v celozrmnych
potravinach) mohou inhibovat absorpci vépniku tim, Ze tvofi nerozpustné slouceniny s vapenatymi ionty.
Pacienti nemaji 2 hodiny po poziti potravin s vysokym obsahem kyseliny stavelové a kyseliny fytové uzivat
ptipravky obsahujici vapnik.

Tetracyklinova a chinolonova antibiotika

Absorpce peroralné podavanych tetracyklinovych pfipravkd a chinolonovych antibiotik, jako napf.
ciprofloxacin a levofloxacin, mize byt snizena soucasnym piijmem uhli¢itanu vapenatého. Tetracykliny a
chinolonov4 antibiotika se proto maji uzivat alespon 2 hodiny pied nebo 6 hodin po pfijmu vapniku. U pacientt
s cystickou fibrozou miize byt nezbytny delsi casovy odstup v piipadé uzivani chinolonovych antibiotik pred
uzivanim dopliikt obsahujicich vapnik, aby se zabrénilo sniZeni antibiotického ucinku.

Zelezo, zinek nebo stroncium

Soli vapniku mohou snizovat absorpci zeleza, zinku ¢i stroncium-ranelatu. Z toho divodu je zapotrebi uzivat
pripravky zZeleza, zinku nebo stroncium-ranelatu nejméné 2 hodiny pied ¢i po uziti ptipravku Caltrate Ds.

Digitalisové srdecni glykosidy
Hyperkalcemie v pribéhu 1écby vapnikem a vitaminem D miize zvySovat toxicitu srdec¢nich glykosidi. U
pacientil je tfeba monitorovat elektrokardiogram (EKG) a hladiny vapniku v séru.

Bisfosfonaty
Doplitky obsahujici vapnik mohou ovlivnit vstiebavani bisfosfonatli. Pacienti proto nesmi uzivat bisfosfonaty
alespon 6 hodin po ptijmu a 1 hodinu pfed uzitim doplnkt obsahujicich vapnik.

Fluorid sodny
Pokud se soucasné uziva fluorid sodny nebo soli zeleza, ma byt tento piipravek podan alespon 3 hodiny pred
uzitim Caltrate D3, protoze muize byt sniZzena gastrointestinalni absorpce.

Levothyroxin
U¢inky levothyroxinu mohou byt pfi soubézném podévani s vapnikem zeslabeny, a to kviili snizené absorpci

levothyroxinu. Mezi poddnim véapniku a levothyroxinu ma byt prodleva alespoii 4 hodiny.

Verapamil nebo jiné blokatory kalciovych kanalu

Véapnik mlze snizit €inky verapamilu a pravdépodobné i jinych blokatord kalciovych kanalti. Mezi uzitim
téchto léCivych piipravkl a Caltrate D3 by mély uplynout alespon tfi hodiny.

Kyselina urso- nebo chenodesocycholova

Zvysené mnozstvi vapenatych soli v gastrointestinalnim traktu mutiZze snizit absorpci terapeuticky podavané
kyseliny urso- a chenodesoxycholové v disledku srdZeni ve form¢ vapenatého mydla. Mezi uzitim kyseliny
urso- a chenodesoxycholové a Caltrate D; by mély uplynout alespori tii hodiny.

Antacida

Biologicka dostupnost uhli¢itanu vapenatého muze byt snizena antacidy a renalni eliminace prodlouZena
alkalizaci moci. Soucasné podavani antacidi obsahujicich vapnik mize vést ke zvySené absorpci vapniku.
Soucasné pouziti antacidli obsahujicich hlinik mize vést ke zvyseni absorpce hliniku.

Fosfat
Soli vapniku mohou snizovat absorpci fosfatti tvorbou tézko rozpustnych soli.



Aktinomycin a imidazol
Aktinomycin a imidazol mohou snizovat pfeménu metaboliti vitaminu D a tim snizovat G¢innost.

Jiné produkty obsahujici vapnik nebo vitamin D

Dodatecné davky vapniku a vitaminu D mohou vést k vyznamnému zvySeni hladin vapniku v krvi a zptisobit
nezadouci ucinky, které mohou byt skodlivé.
Tyto 1é¢ivé pripravky by mély byt uzivany s Caltrate D3 pod ptisnym lékatskym dohledem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Béhem tehotenstvi a obdobi kojeni je nutny dostatecny pfijem vapniku a vitaminu D. Doporuceny denni piijem
vapniku a vitaminu D béhem téhotenstvi a obdobi kojeni podle narodnich doporuceni je asi 600 IU vitaminu
D (15 pg cholecalciferolu) a nema piekrocit 2500 mg vapniku. Proto se Caltrate Ds; béhem téhotenstvi a kojeni
nedoporucuje, pokud neni zjistén nedostatek vapniku a vitaminu D.

Téhotenstvi

Béhem téhotenstvi nema denni piijem vitaminu D pifekrocit 4000 IU (100 pg cholecalciferolu). Studie na
zvitatech prokazaly teratogenitu vysokych davek vitaminu D (viz bod 5.3). U téhotnych Zen je tfeba se
vyvarovat pfedavkovani vapnikem a vitaminem D, protoze dlouhotrvajici hyperkalcémie mtze vést k té€lesné
a dusSevni retardaci, supravalvularni aortalni stendze a retinopatii ditéte. Neexistuji Zzadné znamky toho, ze by
vitamin D v terapeutickych davkach byl u lidi teratogenni.

Kojeni
Caltrate D3 Ize uzivat v obdobi kojeni v piipad¢ zjisténého nedostatku vapniku a vitaminu D. Vapnik a vitamin
D; a jeho metabolity piechazeji do matetského mléka. Toto je tieba brat v tivahu pii dopliiovani vitaminu D u
ditéte.

Fertilit

Ni:j slolua k dispozici zadné udaje o uCincich vapniku a vitaminu D na lidskou fertilitu. Pfi normalnich
endogennich hladinach vapniku a vitaminu D se neptedpokladaji zddné nezadouci t¢inky na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Caltrate D3 mél 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 uc€inki 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 zndmo (z dostupnych udajti nelze urcit)

Nasledujici nezddouci ucinky byly pozorovany po uvedeni piipravku na trh, a proto nelze frekvenci téchto
ucinkt presné urcit.



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

Poruchy metabolismu a vyzivy

Méng casté: hyperkalcemie

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

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

Poruchy kiize a podkozni tkané
Vzacné: vyrazka, pruritus, koptivka

Poruchy ledvin a mocovych cest
Vzacné: hyperkalciurie, nefrolitidza

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani mtze vést k hypervitaminoze, hyperkalciurii a hyperkalcemii. Mezi priznaky hyperkalcemie
muze patfit anorexie, Zizefi, nauzea, zvraceni, zacpa, bolest bficha, svalova slabost, inava, naruseni dusevni
rovnovahy, polydipsie, polyurie, bolest kosti, nefrokalcindza, nefrolitidza a v zavaznych pfipadech srde¢ni
arytmie. Extrémni hyperkalcemie miiZze mit za nasledek kéma a imrti. Pfetrvavajici vysoké hladiny vapniku
mohou vést k nevratnému poskozeni ledvin a kalcifikaci meékkych tkani.

Lécba:

Lécba vapnikem a vitaminem D musi byt ukon¢ena a ma byt upraven nedostatek tekutin.

Pokud predavkovani vyzaduje 1é€bu, ma to byt provedeno hydrataci, véetné podani i.v. fyziologického roztoku.
K dalsimu zvySeni vyluovani vapniku a prevenci objemového pietizeni 1ze poté pouzit klickové diuretikum
(napt. furosemid). U pacientd s renalnim selhanim je hydratace neucinna a maji podstoupit dialyzu. V piipadé
pretrvavajici hyperkalcémie je tfeba vyloucit prispivajici faktory, napf. hypervitaminézu vitaminu A nebo D,
primarni hyperparatyre6zu, malignity, selhani ledvin nebo imobilizaci.

Také je nutné ukoncit 1é¢bu thiazidovymi diuretiky, vitaminem A a srde¢nimi glykosidy.

Podle stupné¢ zavaznosti hyperkalcemie maji byt zvazeny bisfosfonaty, kalcitonin a kortikosteroidy.
Musi se monitorovat hladiny elektrolyti v séru, funkce ledvin a diuréza.
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Dalsi 1é¢ba ma byt podle klinické potieby nebo podle doporuceni narodniho toxikologického centra, je-li k
dispozici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: uhli¢itan vapenaty a cholekalciferol, ATC kod: A12AX01

Mechanismus uc¢inku

Ptipravek Caltrate D3 je fixni kombinaci davky vapniku a vitaminu Ds. Vépnik ma pasivni i aktivni funkce.
Pasivni funkce, jako je aktivace enzymu, které hraji roli pfi traveni, v kaskad¢ sraZzeni krve nebo v imunitni
obrané, jsou jen malo ovlivnény zménami plazmatickych koncentraci vapniku. Naproti tomu aktivni funkce
jsou velmi citlivé na zmény extracelularnich hladin vapniku. Proto je homeostaza vapniku nezbytna pro
normalni fungovani riznych télesnych systému. Extraskeletalni vapnik plni mnoho dulezitych aktivnich
metabolickych a regulacnich ukold. Tyto aktivni funkce vapniku zahrnuji mineralizaci kosti a zubt,
intracelularni signalizaci jako druhého posla v mnoha drahach ptenosu signalu, pienos nervovych impulst,
svalovou kontrakci a udrzovani endotelialnich a epitelialnich bariér.

Vitamin Dj se podili na metabolismu vapniku a fosforu. Umoznuje aktivni absorpci vapniku a fosforu ze stiev
a jejich vychytavani v kostech.

Farmakodynamické ucinky
Suplementace vapniku a vitaminu D; dokaze odstranit latentni deficit vitaminu D a sekundarni

hyperparatyreozu.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vapnik

Absorpce

V Zaludku uhli¢itan vapenaty uvoliiuje ionty vapniku v zavislosti na pH. MnozZstvi vapniku absorbovaného
gastrointestinalnim traktem (pfevazné v proximalni ¢asti tenkého steva) je 30 - 40 % pozité davky. Biologicka
dostupnost vapniku mize byt mirné zvySena soucasnym piijmem potravy. Vitamin D je nezbytny pro
vsttebavani vapniku a zvysSuje schopnost absorpénich mechanismd.

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 piiblizné 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 D;

Absorpce
Vitamin D3 se vstiebava v tenkém stieve.



Distribuce a biotransformace

Vitamin D3 je navazany na bilkoviny transportovan krvi do jater (kde podstupuje prvni hydroxylaci na 25-
hydroxycholekalciferol, jeho aktivni formu) a do ledvin (druha hydroxylace na 1,25-dihydroxycholekalciferol,
coz je aktivni metabolit vitaminu D3 zodpovédny za zvyseni absorpce vapniku).

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

Eliminace
Plazmaticky polocas je v fadu nékolika dni; vitamin D; je primarné vyluovan stolici a jen malé mnozstvi je
vylu¢ovano moci.

Klinické studie

Suplementace vapniku a vitaminu D je osvédCenym zakladem lécby a prevence osteopordzy. Studie prokazaly,
ze poziti pfiméfeného mnozstvi vapniku muze zvysit kostni mineralni hustotu (BMD). Cochranova analyza
dospéla k zavéru, ze existuji vysoce kvalitni dikazy, Ze suplementace vapnikem a vitaminem D vyznamné
snizuje riziko zlomeniny celkového proximalniho femuru (relativni riziko [RR]: 0,84; 95% interval
spolehlivosti [CI]: 0,74; 0,96, p=0,01), nonvertebralni zlomeniny (RR: 0,86; 95% CI: 0,78; 0,96, p=0,0058) a
jakékoli zlomeniny (RR: 0,95; 95% CI: 0,90; 0,99; p=0,025) u Zen po menopauze a star§ich muzt s rizikem
vzniku zlomenin. To je v souladu s konsensudlnim prohlasenim Evropské spoleCnosti pro klinické a
ekonomické aspekty osteoporozy, osteoartrézy a muskuloskeletalnich onemocnéni a Mezindrodni nadace pro
osteoporozu (IOF), ktera uvadi, Ze suplementace vapnikem a vitaminem D vede ke sniZeni rizika budouci
zlomeniny (RR: 0,89; 95% CI: 0,81; 0,96). Byl také ucinén zavér, ze nejvetsi prospéch ze suplementace maji
pacienti ve skupinach s vysokym rizikem nedostatecného piijmu vapniku ve stravé, stejné jako pacienti
podstupujici 1é¢bu osteoporozy bisfosfonaty.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Uginky v preklinickych studiich toxicity po jednorazovém a opakovaném podavani byly pozorovany pouze pfi
expozicich vysokych davek cholekalciferolu. Pti davkadch mnohem vyssich, nez je terapeutické rozmezi u lidi,
byla ve studiich na zvitatech pozorovana teratogenita. Normalni endogenni hladiny cholekalciferolu nemaji
zadnou potencidlni mutagenni aktivitu (negativni v Amesove testu) a zddnou karcinogenni aktivitu. Krome
toho, co je uvedeno v jinych ¢astech souhrnu tdaji o pfipravku, neexistuji zadné dal$i relevantni informace
pro posouzeni bezpecnosti (viz body 4.6 a 4.9).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Isomalt (E 953)

Xylitol

Sorbitol (E 420)

Kyselina citronova, bezvoda

Natrium-dihydrogencitrat

Magnesium-stearat

Sodna siil karmelosy

Pomerancové aroma ,,CPB* (obsahuje smés silic, mannitol (E 421), maltodextrin, glukonolakton, sorbitol (E
420), benzylalkohol)

Pomerancové aroma ,,CVT* (obsahuje smés silic, mannitol (E 421), glukonolakton, sorbitol (E 420), stfedni
nasycené triacylglyceroly)



Hydrat koloidniho oxidu kiemi¢itého
Aspartam (E 951)

Draselna siil acesulfamu
Natrium-askorbat

Tokoferol-alfa

Modifikovany skrob (kukuti¢ny)
Sachar6za

Stfedni nasycené triacylglyceroly
Koloidni bezvody oxid kfemicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy 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 vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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