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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Kalcizen Forte
600 mg/800 1U filmom obalené tablety
vapnik, cholekalciferol

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Kalcizen Forte a na o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Kalcizen Forte
3. Ako uzivat’ Kalcizen Forte

4, Mozné vedrlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Kalcizen Forte

6 Obsah balenia a d’al$ie informéacie

1. Co je Kalcizen Forte a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je kombinaciou vapnika (vo forme uhli¢itanu vapenatého) a cholekalciferolu (vitaminu Ds),
ktoré st dolezité pre tvorbu kosti.

Kalcizen Forte sa pouZziva na prevenciu a lie¢bu nedostatku vapnika a vitaminu D u dospelych so
zistenym rizikom nedostatku vapnika a vitaminu D a ako doplnok $pecifickej lieCby osteopordzy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kalcizen Forte

Neuzivajte Kalcizen Forte

- ak ste alergicky na lie€iva alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6);

- ak mate obli¢kové kamene, alebo sa U vas zistilo ukladanie vapnika v tkanivach oblic¢iek;

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obli¢iek alebo zlyhavanie obliciek;

- ak mate v krvi zvySené mnozstvo vitaminu D;

- ak mate dlhodobo zvySent hladinu vapnika v moci alebo zvySent hladinu vapnika v krvi alebo
trpite chorobou, ktord to moze sposobit’ (napriklad maligny nador, ktory moze ohrozit’ aj kosti);

- Kalcizen Forte obsahuje hydrogenovany sojovy olej. Ak ste alergicky na arasidy alebo soju,
neuzivajte tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kalcizen Forte, obrat'te sa na svojho lekara
- ak mate ochorenie obli¢iek alebo poruchu funkcie obli¢iek
- ak mate sarkoidozu (zapalovy stav diagnostikovany lekarom, pri ktorom sa vytvaraju hrcky a
opuchy v réznych ¢astiach tela)
- ak ste nachylny na tvorbu oblickovych kametiov
- alebo ak ste imobilny (nepohybujuci sa) pacient s osteoporézou

O tom, ¢i mate v tychto pripadoch uZzivat’ doplnky véapnika a/alebo vitaminu D3, ma rozhodnut’ vas
lekar.



Schvileny text k rozhodnutiu o predizeni, ev. &.: 2022/05627-PRE

Ak uzivate Kalcizen Forte ako stcast’ lieCby osteopordzy, pred zacatim lie€by vam moze vas lekar
stanovit’ hladinu vapnika v Krvi. V pripade dlhodobého uzivania lieku Kalcizen Forte alebo poruchy
funkcie obliciek je potrebné pravidelne kontrolovat’ hladinu vépnika v krvi a funkciu oblic¢iek. Podl'a
vysledkov sa vas lekar méze rozhodnut’ liecbu prerusit’.

Deti a dospievajuci
Liek Kalcizen Forte nie je ureny na uzivanie u deti a dospievajtcich.

Iné lieky a Kalcizen Forte
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Poradte sa so svojim lekarom, ak uzivate:

- iné lieky obsahujuce vitamin D alebo vapnik, ked’ze sucasné uzivanie takychto liekov s liekom
Kalcizen Forte moéze viest’ k $kodlivému zvySeniu hladin vapnika v krvi. V ¢ase uzivania lieku
Kalcizen Forte neuzivajte Ziadne d’alSie pripravky obsahujuce vitamin D alebo vapnik bez
konzultacie s lekarom.

- tiazidové diuretika (tzv. ,,moCopudné‘ lieky)

- systémové (peroralne, t.j. uzivané ustami alebo injek¢cné) kortikosteroidy (protizapalové lieky).

- kardioglykozidy (lieky s obsahom digitalisu pouzivané na liecbu srdcového zlyhavania).

Budte zvlast opatrny, ak uzivate

- i6nové menice, ako je Kolestyramin alebo laxativa (prehanadla), ako je parafinovy olej, ked’'ze
tieto lieky moézu znizit’ vstrebavanie vitaminu D z traviaceho traktu.

- tetracyklinové a chinolonové antibiotika, ked’Zze uhlicitan vapenaty mdze znizit ich
vstrebavanie. Preto sa maju tetracyklinové a chinolénové antibiotika uzivat’ najmenej dve
hodiny pred alebo Styri aZ Sest” hodin po uziti lieku Kalcizen Forte.

- ak sa stucasne s liekom Kalcizen Forte uzivaju bisfosfonaty alebo fluorid sodny (pouZivané na
liecbu osteoporodzy), tieto lieky sa majt uzit’ minimalne tri hodiny pred uzitim lieku Kalcizen
Forte.

- rifampicin (liek proti tuberkuléze), aktinomycin (antibiotika pouzivané na lie¢bu rakoviny) a
imidazol (antimykotikum), fenytoin (liek na lie¢bu epilepsie) a barbituraty (lieky, ktoré sa
pouzivaji na liecbu epilepsie alebo nespavosti), pretoze mozu znizovat’ téinnost’ vitaminu D.

- estramustin (liek pouzivany pri chemoterapii), hormony §titnej zl'azy alebo lieky obsahujuce
zelezo, zinok alebo stroncium, ked’Zze moéze dojst’ k ich znizenému vstrebavaniu. Maju sa uzivat’
minimalne 2 hodiny pred uzitim lieku Kalcizen Forte alebo dve hodiny po jeho uziti.

Kalcizen Forte a jedlo a napoje

Kyselina $tavel'ova (nachadzajuca sa napr. v $penate, $t'aveli a rebarbore) a kyselina fytova
(nachédzajuca sa v celozrnnych obilninach) mozu potlacat’ vstrebavanie vapnika. Pacient nema uzivat’
Kalcizen Forte v priebehu dvoch hodin po poziti jedal bohatych na kyselinu $tavel'ovu a kyselinu
fytovu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Pocas tehotenstva nema denna davka presiahnut’ 2500 mg vapnika a 4000 IU (medzinarodnych
jednotiek, z angl. International Unit) vitaminu D. Kalcizen Forte sa vo v§eobecnosti pocas tehotenstva
neodporuca, méze sa uzit iba v pripade nedostatku vapnika alebo vitaminu D na zaklade odporti¢ania
lekara.

Pocas dojcenia sa Kalcizen Forte moze uzivat, avsak porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju ziadne udaje o u€inku tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Kalcizen Forte obsahuje hydrogenovany séjovy olej a sacharozu

Kalcizen Forte obsahuje hydrogenovany sojovy olej. Ak ste alergicky na arasidy alebo soju, neuzivajte
tento liek.

Kalcizen Forte obsahuje malé mnozstvo sachardzy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uZivat’ Kalcizen Forte

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a starsi pacienti
Denna odporucana davka je jedna filmom obalena tableta.

PouZzitie u deti a dospievajucich
Liek Kalcizen Forte nie je urceny pre deti a dospievajtcich.

Odporuca sa filmom obalent tabletu zapit’ poharom vody alebo dzisu, bez prezavania, v priebehu
jednej hodiny a pol po jedle. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnuat’.
Ak je to potrebné, tableta sa moze rozdelit’ na polovice.

V pripade, Ze uZivate Kalcizen Forte ako pridavok k lietbe osteopordzy, dizku lie¢by konzultujte
s vaSim lekarom.

Ked’Ze su potreba a rozsah dopliiania vapnika vyrazne ovplyvnené vasimi stravovacimi navykmi, ak sa
vaSe stravovacie navyky vyrazne zmenia, porad’te sa SO svojim lekarom.

AK uzijete viac lieku Kalcizen Forte ako mate

Ak uzijete prili§ vela tabliet, okamzite kontaktujte svojho lekara. UZitie vys$Sej ako odporucanej davky
moze spdsobit’ neziaduce a skodlivé vedlajsie ucinky.

Priznaky predavkovania mozu zahinat’: stratu chuti do jedla, sméd, nevolnost, vracanie, zapchu,
bolest’ brucha, svalovu slabost, tnavu, psychické poruchy, nadmerné pitie a mocenie, bolest’ kosti a

v zavaznych pripadoch poruchy srdcového rytmu. V extrémnych pripadoch méze preddvkovanie
vapnikom viest’ ku kéme a pripadne k smrti. Pretrvavajiuce zvySené hladiny vapnika v krvi mézu viest’
k nezvratnému poskodeniu obliciek a hromadeniu vapnika v tele.

Ak zabudnete uZit’ Kalcizen Forte

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ked’Ze takto nenahradite chybajuce
mnozstvo, ale zvysite riziko predavkovania.

Pokracujte v liecbe podl'a pokynov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

- Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 20 100 0s6b):

Znacne zvySena hladina vapnika v krvi (hyperkalciémia).

Priznaky mo6zu zahinat: nevolnost’, vracanie, stratu chuti do jedla, zdpchu, bolest’ brucha, bolest’ kosti,
extrémny sméd, potrebu CastejSie mocit’, svalovu slabost’, ospalost’ a zmétenost’.

Vyrazne zvySené mnozstvo vapnika v moci (hyperkalcitiria). Ak uzivate tento liek dlhodobo, lekar
mdze obcas skontrolovat’ hladiny vapnika v moci a krvi a funkciu obliciek.
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- Zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1z 1 000 0s6b):
Zapcha, nadvanie, nevol'nost’, bolest’ brucha, hnacka, svrbenie, vyrazky a urtikaria (zihl'avka).

- Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b):

,»Milk-alkali“ syndrom (mo6ze k nemu dojst’ po poziti velkého mnozstva vapnika s absorbovatel'nou
zasadou (napr. hydrogenuhlic¢itan), priznakmi st Casté nutkanie na mocenie, neustale bolesti hlavy,
strata chuti do jedla, nevol'nost’ alebo vracanie, neobvykla unava alebo slabost, zvySenie hladiny
vapnika v krvi, alkal6za (zvySeny obsah hydrogenuhli¢itanov v krvi) a porucha funkcie obliciek.)

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, mdzete mat’ riziko zvySenej hladiny fosfatov v krvi, tvorby
oblickovych kamenov a zvy$eného mnozstva vapnika v obli¢kach.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl’ajsich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kalcizen Forte

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kalcizen Forte obsahuje
Lieciva v kazdej filmom obalenej tablete su: 600 mg vapnika (vo forme 1500 mg uhli¢itanu
vapenatého) a 20 mikrogramov cholekalciferolu (¢o zodpoveda 800 IU vitaminu D3).

Dalsie zlozky:

Jadro tablety: stearat hore¢naty, krospovidon (typ A), kopovidon, mikrokrystalicka celuloza,
sachardza, Zelatina, all-rac-alfa-tokoferol (E307), hydrogenovany s6jovy olej, kukuriény $krob, oxid
kremicity.

Obal: ZIty oxid Zelezity (E 172), ¢erveny oxid zelezity (E 172), hypromeldza, oxid titanicity (E 171),
makrogol 3350, mastenec.

Ako vyzera Kalcizen Forte a obsah balenia

Ovalne filmom obalené tablety svetlo-oranzovej farby s deliacou ryhou na jedne;j strane.

Povrch rozlomenej tablety je bielej farby.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltnut’ a nesliizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

30, 60, 90, 120 tabliet v bezfarebnom PVC/AI blistri a v papierovej skatuli.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii: 5
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobca:
Béres Pharmaceuticals Ltd.
Nagysandor Jozsef ut 39, 5000, Szolnok, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Mad’arsko: Calcium/Cholecalciferol Béres 600 mg/800 1U

Ceska republika: Videmel Forte

Estonsko: Calcium/Colecalciferol Béres 600 mg/800 1U

Lotyssko: Calcium/Colecalciferol Beres 600 mg/800 SV apvalkotas tablets
Pol’sko: Calcium + Cholecalciferol Béres

Rumunsko: CalciviD Extra-D

Slovensko: Kalcizen Forte

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.



