Sp. zn. sukls212774/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Caltrate D3 600 mg/400 IU potahovana tableta

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje:

600 mg vapniku (jako uhli¢itan vapenaty)

10 mikrogramti cholekalciferolu (odpovida 400 I.U. vitaminu D3)

Pomocné latky se zndmym ucinkem: sacharosa, ¢astecné hydrogenovany sdjovy olej.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

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

Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ti¢elem dé€leni davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Korekce kombinovaného deficitu vitaminu D a kalcia u starSich osob.

Suplementace vitaminu D a kalcia pfi specifické 1é€bé osteoporozy:
e upacientll, u nichz byla stanovena diagn6za kombinovaného deficitu vitaminu D a kalcia
e nebo u pacientl, u nichz existuje vysoké riziko takového deficitu.

4.2. Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Peroralni podani.

Vapnik mé byt dodavan ze stravy nebo z jinych zdroji pro dodatecné pozadavky na vapnik. Déavka
vapniku ma byt vypocitana na zaklad¢é denni potfeby elementarniho vapniku pro rizné vékové kategorie
a metabolické situace a mnozstvi vapniku v potravé. Nezbytny denni piijem cholekalciferolu bude
zaviset na riznych metabolickych situacich.



Dospéli a starsi osoby
Jedna tableta dvakrat denné (napf. jedna tableta rdno a jedna tableta vecer). Po sledovani hladin kalcia
podle bodu 4.4 a 4.5 je tieba zvazit snizeni davky dle potieby.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné udaje.

Porucha funkce ledvin
Muize byt nutna tprava davky (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater
Davku neni tieba upravovat.

Zpusob podani
Tabletu je tieba zapit velkou sklenici vody a podavat s jidlem.

4.3. Kontraindikace

* Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

* Piipravek obsahuje castecné hydrogenovany sojovy olej a je kontraindikovan u pacientd s
hypersenzitivitou na arasidy ¢i soju.

* Selhani ledvin.

* Hyperkalciurie a hyperkalcémie.

* Ledvinové kameny (nefrolitidza, nefrokalcindza) nebo dieta s nizkym obsahem fosfati.

* Hypervitamin6za D.

4.4.  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Dlouhotrvajici 1é¢ba vysSimi nez doporuc¢enymi davkami mize mit za nasledek hyperkalcémii a milk-
alkali syndromu, zejména u pacientd s renalni insuficienci. V takovych pfipadech ma byt davka snizena
nebo 1écba ukoncena.

Caltrate D3 ma byt predepisovan s opatrnosti pacientiim, ktetfi jsou nepohyblivi a soucasné trpi
osteoporozou kvuli zvySenému riziku hyperkalcémie.

Nez piedepisete Caltrate D3, zvazte piijem vitaminu D a kalcia ze vSech ostatnich zdroja (jiné 1é¢ivé
ptipravky, potraviny, dopliiky stravy). Vzhledem k tomu, Ze tento pripravek jiz obsahuje vitamin D, je
tfeba, aby na dal$i podavani vitaminu D ¢i kalcia bedlivé dohlizel 1ékat a aby byla pravidelné sledovana
kalcémie a kalciurie. Dalsi davky vapniku nebo vitaminu D maji byt uzivany pouze tehdy, pokud
ocekavané prinosy prevazuji nad moznymi riziky.

Caltrate D3 se musi pouZivat s opatrnosti u pacientt trpicich sarkoiddzou, nebot’ je zde moznost zvyseni
metabolizace vitaminu D3 na jeho aktivni formu. U téchto pacientii ma byt sledovana kalcémie a
kalciurie.

Caltrate D3 se musi pouZzivat s opatrnosti a béhem 1é¢by je tfeba monitorovat hladiny vapniku v séru a
moci véetné hladiny fosfati. Mélo by byt vzato v tivahu riziko kalcifikace mekkych tkani. Toto
sledovani je zvlasté dulezité u starSich lidi, v pfipadech kombinované 1é¢by srde¢nimi glykosidy nebo
thiazidovymi diuretiky (viz bod 4.5) a u pacientu, ktefi ¢asto podléhaji tvorbé ledvinovych kament. V
pripadé hyperkalcémie nebo znamek poruchy funkce ledvin je tfeba davku snizit nebo 1é€bu prerusit.
U pacienti s tézkou insuficienci ledvin se vitamin D3 ve formé cholekalciferolu nemetabolizuje béznym
zpiisobem a ma byt pouzité jind forma vitaminu D; (viz bod 4.3).
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Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaSeny ptipady asfyxie zpiisobené zaskocCenim tablety. Vzdy se
doporucuje zapijet tablety velkou sklenici vody (200 ml). Aby se pacientim, zvlaste starSim osobadm
nebo pacientim se znamymi obtiZzemi pii polykani, usnadnilo uzivani ptipravku, lze rozlomitelnou
tabletu rozdélit na dvé ¢asti predtim, nez bude uzita a zapita velkou sklenici vody.

Zv1astni varovani o pomocnych latkach

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

Tento ptipravek obsahuje sachardzu, pacienti se vzdcnymi dédi€nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukozy a galaktdzy nebo se sachardzo-izomaltdzovou deficienci nemaji tento pfipravek
uZzivat.

Tento 1€Civy pripravek obsahuje castecné hydrogenovany sdjovy olej a mize zpusobit nékteré
hypersenzitivni reakce (kopfivka, anafylakticky Sok). Je proto kontraindikovan u pacientil s
hypersenzitivitou na arasidy ¢i s6ju (viz bod 4.3).

Pediatricka populace
Caltrate D3 neni uréen pro podavani détem a dospivajicim. Ptipravek je tfeba uchovavat mimo dohled
a dosah déti.

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

Je znamo, ze vapenaté soli snizuji absorpci soucasné podavanych 1ékt, jako jsou bisfosfonaty,
tetracykliny, fluorid sodny, fluorochinolon a ciprofloxacin, a to v disledku adsorpéniho mechanismu
nebo zpomaleni vyprazdiiovani zaludku nebo alkalizace zaludecni §tavy. Tomu lze obvykle ptedejit
podavanim jinych 1€k 2—4 hodiny ptfed nebo po podani vapenatych soli na doporuceni lékare. Pred
pouzitim je vzdy tfeba si precist informace o pripravku soubézné podavanych 1€kt, protoze nekteré
1éky mohou kontraindikovat pouziti ptipravkli obsahujicich vapnik.

Thiazidova diuretika mohou sniZzovat vylu¢ovani kalcia do moci. Vzhledem ke zvySenému riziku
hyperkalcémie se doporucuje sledovat hladinu kalcia v ptipadech, kdy se soubézné podavaji thiazidova
diuretika.

Systémové kortikosteroidy snizuji absorpci kalcia. V pfipadé soucasného podavani kortikosteroida
muze byt nutné zvysit davku pripravku Caltrate Ds.

Orlistat, kombinovana 1éCba pryskyfici s vyménou iontl jako napf. cholestyramin ¢i laxativa, jako je
parafinovy olej, mohou snizovat vstfebavani vitaminu D v zazivacim traktu. Proto se Caltrate D3

doporucuje uzivat 1 hodinu pied nebo 4-6 hodin po uziti téchto pripravku.

Hyperkalcémie muze zvySovat toxicitu kardioglykosidi v piipad€é soucasného podavani s kalciem a
vitaminem D. Nasledn¢ je tfeba pacienty pravidelné sledovat (kontrolni EKG a kalcémie).

Fenytoin nebo barbituraty mohou snizovat aktivitu vitaminu D3, nebot’ urychluji jeho metabolismus.

Soli kalcia mohou snizovat vstiebavani zeleza nebo zinku. Proto je tieba piipravky obsahujici Zelezo
nebo zinek uzivat ve dvouhodinovych odstupech od ptipravki obsahujicich kalcium.



Soli kalcia mohou snizovat vstiebavani estramustinu nebo hormonti §titné zlazy. Doporucuje se dodrzet
alespont dvouhodinovy interval mezi uzitim téchto 1€kt a ptipravku Caltrate Ds.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
UZivani ptipravku Caltrate D3 se béhem téhotenstvi nedoporucuje.

Studie na zvifatech prokazaly toxické ucinky na reprodukci pfi vysokych davkach vitaminu D.

U téhotnych zZen je tfeba se vyvarovat pfedavkovani vapnikem a vitaminem D, protoze ptetrvavajici
hyperkalcémie souvisi s nezddoucimi ucinky na vyvijejici se plod.

Kojeni
Uzivani pripravku Caltrate D3 se béhem kojeni nedoporucuje. Kalcium a vitamin D; (a jeho metabolity)
prechazeji do matetského mléka.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o uéincich vapniku a vitaminu D na lidskou fertilitu. U¢inky na muZskou
a zenskou fertilitu nebyly ve studiich na zvifatech hodnoceny.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, ze by ptipravek Caltrate D3 mél vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

Nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize, v fazeni podle systému, organu, tfidy a frekvence. Frekvence jsou
definovany nasledovné: velmi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az <1/10), méné Casté (>1/1 000 az <1/100),

vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych tdaji nelze
urcit).

Nasledujici nezadouci uc¢inky byly pozorovany po uvedeni ptipravku na trh, a proto nelze frekvenci
téchto ucinkil presné urcit.

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: zacpa, nadymani, nevolnost, fihani, zvraceni, bolesti bficha a prijem.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Vzacné: pruritus, vyrazka a kopfivka.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: hypersenzitivni reakce véetné angioedému.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:




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

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

Predavkovani mize mit za nasledek hypervitamindzu, hyperkalciurii a hyperkalcémii. Symptomy
hyperkalcémie mohou zahrnovat: anorexii, zizen, nevolnost, zvraceni, zacpu, bolesti bficha, svalovou
slabost, inavu, dusevni poruchy, polydipsii, polyurii, bolesti kosti, renalni kalcinézu, nefrokalcinozu,
nefrolitidzu, a v zavaznych piipadech srdecni arytmii, ,,Burnettiiv syndrom®. Extrémni hyperkalcémie
muze vést ke komatu a smrti. Trvale vysoké hladiny kalcia mohou mit za nasledek nevratné poskozeni
ledvin a kalcifikaci mékkych tkani.

Lécba:
Je nutno okamzité vysadit veskerou 1écbu kalciem a vitaminem D3 a m4 byt upraven nedostatek tekutin.

Pokud ptedavkovani vyzaduje 1écbu, ma to byt provedeno hydrataci, véetné podani i.v. fyziologického
roztoku. Poté 1ze pouzit klickové diuretikum (napt. Furosemid) k dal§imu zvySeni vyluovani vapniku
a prevenci objemového pretizeni, je vSak tieba se vyhnout thiazidovym diuretikiim. U pacientdi s
renalnim selhanim je hydratace neG¢inna a maji podstoupit dialyzu. V piipad€ pretrvavajici
hyperkalcémie je tieba vyloucit pfispivajici faktory, napf. hypervitaminézu vitaminu A nebo D,
primérni hyperparatyre6zu, malignity, selhani ledvin nebo imobilizaci.

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: Vapnik, kombinace s jinymi lé¢ivy, ATC kod: A12 AX.

Mechanismus ucinku

Vapnik + vitamin D je fixni kombinace davky véapniku a vitaminu D. Vapnik mé pasivni i aktivni
funkce. Pasivni funkce, jako je aktivace enzym, které hraji dilezitou roli pfi trdveni, v kaskad¢ srazeni
krve nebo v imunitni obrané, jsou malo ovlivnény zménami koncentraci vapniku v plazmé. Aktivni
funkce jsou naopak velmi citlivé na zmény hladin extracelularniho vapniku. Proto je homeostaza
vapniku nezbytna pro normalni fungovani rtiznych télesnych systému. Extraskeletalni vapnik plni
mnoho dulezitych aktivnich metabolickych a regulacnich tikolii. Mezi tyto aktivni funkce vapniku patii
mineralizace kosti a zubi, intracelularni signalizace jako druhy posel v mnoha drahach pienosu signalu,
prenos nervovych impulsi, svalova kontrakce a udrzovani endotelidlnich a epitelialnich bariér.

Vitamin D se podili na metabolismu vapniku a fosforu. Umoziiuje aktivni absorpci vapniku a fosforu
ze stfeva a jejich absorpci kosti.

Klinické studie

Osmnactimésicni dvojité zaslepena studie kontrolovana placebem provadénd na 3270 Zenach, které zily
v Ustavech a byly ve véku 84 + 6 let a které uzivaly vitamin D3 jako dopln€k (800 IU/denn¢) a
fosfore¢nan vapenaty (odpovidajici 1200 mg elementarniho kalcia denn¢), vykazala vyznamné snizeni
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sekrece PTH. Po 18 mésicich, po analyze podle 1é¢ebného zaméru (intention-to-treat, ITT), bylo ve
skupin€ uzivajici kalcium a vitamin Dj zjisténo 80 zlomenin krcku a ve skupin€ uzivajici placebo 110
zlomenin krcku (p=0,004). Ve studii nasledného sledovani po 36 mesicich byla ve skupin¢ uzivajici
kalcium a vitamin D3 zji$téna minimalné jedna zlomenina krcku u 137 Zen (n = 1176) oproti 178 zenam
ve skuping uzivajici placebo (n = 1127) (p <0,02).

Suplementace vapniku a vitaminu D je osvéd¢enym zékladem 1écby a prevence osteoporozy. Studie
prokazaly, ze poziti pfiméfeného mnozstvi vapniku muze zvysit kostni mineralni hustotu (BMD).
Cochraneova analyza dospéla k zavéru, Ze existuji vysoce kvalitni dikazy o tom, 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), nevertebralni 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 postmenopauzalnich Zen a starSich muzi s rizikem vzniku zlomenin. To je v souladu s konsensualnim
prohlasenim Evropské spolecnosti pro klinické a ekonomické aspekty osteopordzy, osteoartrozy a
muskuloskeletalnich onemocnéni a Mezindrodni nadace pro osteopordézu (IOF), kterda uvadi, Ze
suplementace vapnikem a vitaminem D vede ke sniZeni rizika budouci zlomeniny (RR: 0,89; 95% CI:
0,81; 0,96). Rovnéz byl uinén zavér, Ze nejveétsi prinos suplementace maji pacienti ve skupinach s
vysokym rizikem nedostate¢ného ptijmu vapniku ve strave, a také ti, kteti podstupuji 1é¢bu osteopordzy
bisfosfonaty.

Farmakodynamickeé ucinky:
Suplementace vapnikem a vitaminem D piisobi proti nartstu parathormonu (PTH), ktery je zpisoben
nedostatkem vapniku a ktery zptisobuje zvySenou resorpci kosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Kalcium

Absorpce: UhliCitan vapenaty v zaludku uvoliuje ionty kalcia v zavislosti na pH. Mnozstvi kalcia
absorbovaného v travicim traktu (pfevazné v proximalni ¢asti tenkého stieva) predstavuje ptiblizné 30-
40 % pozité davky. Biologicka dostupnost vapniku miize byt mirné zvySena soucasnym piijmem
potravy. Vitamin D je nezbytny pro vsttebavani vapniku a zvysuje schopnost absorpcnich mechanismu.

Distribuce a metabolismus: 99 % kalcia se v t€le uklada do tvrdé kostni a zubni hmoty. Zbyvajici
procento se nachdzi v nitrobunéénych a mezibunéénych tekutinach. Ptiblizné¢ 50 % celkového kalcia v
krvi se nachazi ve fyziologicky aktivni ionizované podobé€, z ¢ehoz pfiblizné¢ 5 % je v komplexech s
citratovymi a fosfatovymi a dal$imi aniony a zbyvajicich 45 % zlstava navazano na proteiny, predevsim
na albumin.

Eliminace: Kalcium se vylucuje stolici, moci a potem. Exkrece ledvinami zavisi na glomerularni filtraci
a na reabsorpci kalcia v tubulech.

Vitamin D

Absorpce: Vitamin D se snadno vstifebava v tenkém stieve.

Distribuce a metabolismus: Cholekalciferol a jeho metabolity cirkuluji v krvi navazané na specificky
alfa-globulin (protein vazajici vitamin D). Cholekalciferol se metabolizuje v jatrech hydroxylaci na
svoji aktivni formu, 25-hydroxycholekalciferol. Poté se metabolizuje v ledvinach na 1,25-
dihydroxycholekalciferol. 1,25-dihydroxycholekalciferol je metabolit, ktery odpovida za zvySenou
absorpci kalcia. Ten vitamin Ds, ktery se nemetabolizuje, se uchovava v tukové a svalové tkani.




Eliminace: Vitamin D; se vyluuje primarné stolici, pouze malé mnozstvi se vyluCuje modi.
Plazmaticky polocas vitaminu D je v fadu nékolika dni.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Uhlicitan vapenaty ani cholekalciferol nevykazovaly in vitro mutagenni potencial (Ames test).

Teratogenni ucinek byl pozorovan ve studiich na zvifatech pii mnohem vysSich davkach, nez jsou
terapeutické davky u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa
Povidon K30

Krospovidon typ A
Natrium-lauryl-sulfat

Sodna siil kroskarmelosy
Magnesium-stearat

Tokoferol alfa

Caste¢nd hydrogenovany sojovy olej
Sacharosa

Hydrolyzovana bovinni zelatina
Kukuti¢ny skrob

Oxid kfemicity

Potah tablety:
Lehky tekuty parafin

Mastek
Potahova soustava OPADRY OY-S-27203 bézova:
hypromelosa
oxid titanicity (E171)
lehky tekuty parafin
natrium-lauryl-sulfat
cerveny oxid zelezity (E172)
cerny oxid zelezity (E172)
zluty oxid zelezity (E172)

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3. Doba pouZitelnosti
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6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Lahvicky z matn¢ bilého polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylénovym (PP) vickem a
zatavenou indukéni foliovou vlozkou.

Lahvicky obsahuji 20, 30, 60, 90 nebo 180 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6.  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku (a pro zachazeni s nim)

Z4dné zvlastni pozadavky.
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