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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Calcichew-D; Citron 1 000 mg/800 [U
Zuvacie tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje:

uhli¢itan vapenaty, ¢o zodpovedd 1 000 mg vépnika.

koncentrat cholekalciferolu (praskova forma), ¢o zodpoveda 800 IU (20 mikrogramov)
cholekalciferolu (vitamin Dj).

Pomocné 1atky so znamym ucinkom: Jedna tableta obsahuje 88,6 mg izomaltu (E953) a 1,5 mg
sacharozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Zuvacia tableta

Okruhle biele neobalené a konvexné tablety s priemerom 18 mm. M6zu obsahovat’ malé Skvrny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia a liecba nedostatku vitaminu D a vapnika u dospelych pacientov s rizikom tohto nedostatku.
Suplementacia vitaminu D a vapnika ako doplnok k Specifickej lie€be osteopordzy u pacientov,
u ktorych existuje riziko nedostatku vitaminu D a vépnika.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli, vratane star§ich pacientov
Jedna tableta jedenkrat denne.

Osobitné skupiny pacientov
Pediatricka populdcia
Calcichew-Dj; Citron nie je ureny na pouzivanie u deti a dospievajucich.

Porucha funkcie obliciek
Calcichew-Dj; Citron sa nesmie pouzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri
Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene
Nevyzaduje sa Ziadna uprava davky.
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Spdsob podavania

Peroralne pouzitie. Tableta sa ma zuvat’ alebo cmul’at’.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Zavazna porucha funkcie obli¢iek (rychlost’ glomerularnej filtracie < 30 ml/min/1,73 m?).
Ochorenia a/alebo stavy veduce k hyperkalciémii a/alebo hyperkalcitrii.

Oblickové kamene (nefrolitiaza).

Hypervitaminoza D.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pocas dlhodobej lie¢by maju byt monitorované hladiny vapnika v sére. TiezZ ma byt monitorovana
funkcia obli¢iek pomocou merani kreatininu v sére. Sledovanie je obzvlast’ dolezité u starSich
pacientov subezne lieCenych kardioglykozidmi alebo diuretikami (pozri Cast’ 4.5) a u pacientov

s vysokym sklonom k tvorbe kamenov. V pripade hyperkalciémie alebo prejavov poruSenej funkcie
oblic¢iek sa ma davka znizit’ alebo sa ma liecba ukoncit’.

Tablety s obsahom uhli¢itanu vapenatého a cholekalciferolu sa maju pouzivat’ s opatrnostou
u pacientov s hyperkalciémiou alebo s prejavmi poruchy funkcie obli¢iek a ma sa monitorovat’ ucinok
na hladiny vapnika a fosfatu. Ma sa vziat’ do tivahy riziko kalcifikacie mékkych tkaniv.

Pri subeznom podavani Calcichew-Ds Citron s ostatnymi liekmi a/alebo potravinami obsahujucimi
vitamin D alebo vapnik (ako je mlieko) existuje riziko vzniku hyperkalciémie a milk-alkali syndromu
s naslednou poruchou funkcie obli¢iek. U tychto pacientov ma byt monitorovana hladina vépnika

v sére a renalne funkcie.

Calcichew-D; Citron sa ma predpisovat’ s opatrnostou pacientom, ktori maju sarkoidézu, vzhl'adom
na riziko zvySené¢ho metabolizmu vitaminu D na jeho u¢inné formy. U tychto pacientov ma byt
monitorovana hladina vapnika v sére a v moci.

Calcichew-D; Citron sa mé pouzivat’ s opatrnost’ou u imobilizovanych pacientov s osteopordzou,
vzhl'adom na zvySené riziko hyperkalciémie.

Calcichew-D; Citron obsahuje sachardzu, ktord moéze sposobit’ poskodenie zubov. Tablety tiez
obsahuju izomalt (E953). Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy,
glukozo-galaktdzovej malabsorpcie alebo deficitu sachardzy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Calcichew-D; Citron obsahuje menej ako 23 mg sodika v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Tiazidové diuretikd znizuju vyluCovanie vapnika moCom, preto sa vzhladom na zvySené riziko
hyperkalciémie ma hladina vapnika v sére pravidelne sledovat’ pocas subezného uzivania tiazidovych
diuretik.

Uhli¢itan vapenaty moéze interferovat’ s absorpciou subezne podavanych liekov obsahujucich
tetracykliny. Z tohto dovodu sa maju lieky obsahujlce tetracykliny podavat’ minimalne dve hodiny
pred alebo Styri az Sest” hodin po peroralnom uziti uhli¢itanu vapenatého.
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Hyperkalciémia méze zvysit' toxicitu kardioglykozidov pocas liecby vapnikom a vitaminom D. U
pacientov sa ma monitorovat’ elektrokardiogram (EKG) a hladiny vépnika v sére.

Ak sa subezne uzivaju bisfosfonaty, tieto lieky sa maji podavat’ minimalne jednu hodinu pred uzitim
Calcichew-Dj; Citron, pretozZe sa mdze znizit’ ich absorpcia v gastrointestindlnom trakte.

Ucinnost levotyroxinu sa pri sibeznom uzivani vapnika moze znizit’, vzhladom na zniZzenu absorpciu
levotyroxinu. Vapnik a levotyroxin sa maju podavat’ s odstupom minimalne Styroch hodin.

Absorpcia chinolonovych antibiotik moze byt narusena, ak sa sibezne podavajui s vapnikom.
Chinolonové antibiotika sa maju uzivat’ dve hodiny pred alebo Sest’ hodin po uziti vapnika.

Soli vapnika mozu znizovat’ absorpciu zeleza, zinku a stroncium ranelatu. Z tohto dévodu sa maju
pripravky s obsahom zeleza, zinku a stroncium raneldtu uzit’ minimalne dve hodiny pred alebo dve
hodiny po uziti Calcichew- Ds Citron.

Liecba orlistatom moze spdsobit’ poruchu vstrebavania vitaminov rozpustnych v tukoch (napr.
vitaminu D3).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Calcichew-Dj3 Citron sa mdze pouzivat’ pocas gravidity v pripade nedostatku vapnika a vitaminu D.
Pocas tehotenstva nema denné davka presiahnut’ 2500 mg vapnika a 4000 IU vitaminu D. Studie na
zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu vysokych dédvok vitaminu D (pozri ¢ast’ 5.3). U tehotnych
zien sa ma predist’ predavkovaniam vépnikom alebo vitaminom D, pretoze trvald hyperkalciémia
suvisela s neziaducimi ti€¢inkami na vyvoj plodu. Nie su ndznaky, Ze je vitamin D v terapeutickych
davkach u l'udi teratogénny.

Dojcenie
Calcichew-D; Citron sa mdze uzivat’ pocas dojcenia. Vapnik a vitamin D; prechddzaju do materského
mlieka. To je potrebné vziat’ do tvahy pri predpisovani d’alSieho vitaminu D diet’at'u.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Calcichew-D; Citron nema ziadny zndmy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie rozdelené podla triedy organovych systémov a frekvencie su uvedené nizSie.
Hodnotenie neziaducich uUc¢inkov je zalozené na nasledovnych frekvenciach podla klasifikacie
MedDRA:

Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému
Nezname: reakcie z precitlivenosti ako st angioedém alebo laryngealny edém.

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Menej casté: hyperkalciémia a hyperkalcitria.
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Velmi zriedkavé: milk-alkali syndrom (Casté nutkanie na mocenie, pretrvavajica bolest” hlavy,
pretrvavajuca strata chuti do jedla, nevol'nost’ alebo vracanie, nezvycajnd tinava
alebo slabost’, hyperkalciémia, alkal6za a porucha funkcie obliciek). Pozoruje sa
zvyc€ajne len pri preddvkovani (pozri Cast’ 4.9).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkaveé: zapcha, dyspepsia, plynatost’, nevol'nost, bolest’ brucha a hnacka.

Poruchy koze a podkoZného tkaniva
Velmi zriedkavé: pruritus, vyrazka a urtikdria.

Osobitné skupiny pacientov
Pacienti s poruchou funkcie obliciek: potencialne riziko vzniku hyperfosfatémie, nefrolitiazy
a nefrokalcindzy. Pozri Cast’ 4.4.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie moze viest’ k hyperkalciémii a hypervitamindze D. Priznaky hyperkalciémie mozu

zahfnat’ anorexiu, smid, nevolnost’, vracanie, zapchu, bolest’ brucha, svalovu slabost’, tnavu, dusevné
poruchy, polydipsiu, polyuriu, bolest’ kosti, nefrokalcindzu, oblickové kamene a v zavaznych
pripadoch srdcové arytmie. Extrémna hyperkalciémia moze viest’ ku kome a smrti. Perzistentne
vysoké hladiny vapnika mézu viest k ireverzibilnému poskodeniu obli¢iek a ku kalcifikacii miakkych
tkaniv.

Milk-alkali syndrom sa moZe objavit’ u pacientov, ktori uzili vel'’ké mnozstva vapnika

a absorbovatelnej zasady.

Liecba hyperkalciémie

Liecba je v podstate symptomaticka a podpornd. Liecba vapnikom a vitaminom D sa musi ukoncit’.
Liecba tiazidovymi diuretikami a kardioglykozidmi sa musi tiez ukoncit’(pozri Cast’ 4.5).
Vyprazdnenie zalidka u pacientov s poruchou vedomia. Rehydratacia a podl'a zd&vaznosti monoterapia
alebo kombinovana liecba kl'u¢kovymi diuretikami, bisfosfonatmi, kalcitoninom a kortikosteroidmi.
Musia byt monitorované hladiny sérovych elektrolytov, funkcia obli¢iek a diuréza. V zavaznych
pripadoch sa musi monitorovat’ EKG a CVP.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Mineralne doplnky.Vapnik, kombinécie s vitaminom D a/alebo inymi
liecivami.

ATC kod: A12AX

Vitamin D3 zvySuje absorpciu vépnika v Creve.

Podavanie vapnika s vitaminom D3 pdsobi proti zvySeniu hladiny paratyreoidalneho horménu (PTH),
ktoré je sposobené nedostatkom vapnika a ktoré sposobuje zvySenu resorpciu kosti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Klinicka $tadia na pacientoch umiestnenych v zdravotnickom zariadeni, ktori mali nedostatok
vitaminu D naznacila, ze denny prijem 1 000 mg vapnika a 800 IU vitaminu D pocas Siestich
mesiacov normalizoval hodnotu 25-hydroxylovaného metabolitu vitaminu D3 a znizil sekundarnu
hyperparatyredzu a hladinu alkalickej fosfatdzy.

18-mesacna dvojito zaslepend placebom kontrolovana $tadia zahfnajiaca 3 270 zien vo veku 84 +/- 6
rokov umiestnenych v zdravotnickom zariadeni, ktoré dostavali doplnok vitaminu D (800 [U/den)

a kalciumfosfatu (zodpovedajuci 1 200 mg/den elementarneho vapnika), preukazala signifikantné
znizenie sekrécie PTH. Po 18 mesiacoch preukazala analyza "intent-to treat" 80 zlomenin bedrového
kibu v skupine vapnik-vitamin D a 110 zlomenin bedrového kibu v skupine s placebom (p = 0,004).
Sledovacia $tadia po 36 mesiacoch preukézala 137 zien s minimalne jednou zlomeninou bedrového
kibu v skupine vapnik-vitamin D (n =1 176) a 178 v skupine s placebom (n= 1 127) (p < 0,02).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vapnik

Absorpcia

Vo vSeobecnosti je mnoZzstvo vapnika absorbovaného z gastrointestinalneho traktu priblizne 30 %
prehltnutej davky.

Distribucia a biotransformdacia

99 % vapnika v tele sa koncentruje v tvrdych Struktarach kosti a zubov. Zostavajice 1 % je pritomné
v intra- a extracelularnych tekutinach. Priblizne 50 % celkového obsahu vapnika v krvi je
fyziologicky aktivna ionizovand forma s priblizne 10 % viazanymi do komplexu s citratom, fosfatom
alebo inymi aniéonmi, zvysnych 40 % je viazanych na bielkoviny, hlavne albumin.

Eliminécia
Vépnik sa vylucuje stolicou, mocom a potom. Vylucovanie oblickami zavisi od glomerularnej filtracie
a tubularnej reabsorpcie vapnika.

Cholekalciferol

Absorpcia
Vitamin D3 sa 'ahko absorbuje v tenkom creve.

Distribucia a biotransformdacia

Cholekalciferol a jeho metabolity cirkuluju v krvi viazané na Specifické globuliny. Cholekalciferol sa
premiena v peceni hydroxylaciou na 25-hydroxycholekalciferol. Ten sa potom d’alej premiena

v oblickach na aktivnu formu 1,25-dihydroxycholekalciferol. 1,25-dihydroxycholekalciferol je
metabolitom zodpovednym za zvysenie absorpcie vapnika. Vitamin Ds, ktory sa nemetabolizuje, sa
uchovéva v tukovych a svalovych tkanivach.

Eliminécia
Vitamin D3 sa vylucuje stolicou a mocom.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti
V studiach na zvieratach sa pozorovala teratogenita pri davkach ovela vyssich ako je terapeuticky

rozsah u l'udi. K dispozicii nie su Ziadne d’alSie informacie tykajuce sa hodnotenia bezpecnosti okrem
tych, ktoré su uvedené v ostatnych Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

xylitol (E967)

povidon

izomalt (E953)

prichut’ (citrén)

magnéziumstearat

sukral6za (E955)

mono- a diacylglyceroly mastnych kyselin
all-rac-o-tokoferol

sachardza

modifikovany kukuri¢ny Skrob
triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
askorban sodny

koloidny oxid kremicity bezvody

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitelnosti

HDPE {T'asa: 30 mesiacov
Blister: 2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

HDPE fT'asa: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v podvodnom obale na
ochranu pred svetlom. Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.

Blister: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu
pred vlhkostou. Blister uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zuvacie tablety si balené do:

HDPE {T'asa s HDPE skrutkovacim uzaverom
Velkosti balenia: 15, 30, 40, 60 a 90 tabliet

PVC/PE/PVdC/hlinikovy blister
Velkosti balenia: 7, 14, 28, 50 x 1 (jednotkova davka), 56, 84, 112, 140 a 168 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24
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17489 Greifswald
Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

39/0322/12-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. oktober 2012
Datum posledného predlzenia registracie: 27. januar 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2021



