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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kalcizen Forte

600 mg/800 IU filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 600 mg vapnika (vo forme 1 500 mg uhli¢itanu vapenatého)
a 20 mikrogramov cholekalciferolu (¢o zodpoveda 800 TU vitaminu D3).

Pomocné latky so znamym taéinkom:
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 0,6 mg hydrogenovaného sojového oleja a 3,04 mg sacharozy.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta.

Ovalne, filmom obalené tablety svetlo-oranzovej farby s deliacou ryhou na jednej strane.

Povrch rozlomenej tablety je bielej farby.

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia a liecba dospelych s identifikovanym rizikom nedostatku vapnika a vitaminu D.
Suplementacia vitaminu D a vapnika ako doplnok $pecifickej liecby osteopordzy u pacientov
s rizikom nedostatku vitaminu D a vapnika.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie:
Dospeli a starsi pacienti
Jedna tableta denne.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie peéene sa nevyzaduje ziadna tGprava davkovania.

Porucha funkcie obliciek
Kalcizen Forte nemaju uZivat’ pacienti so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek.

Pediatricka populdcia
Liek Kalcizen Forte nie je uréeny pre deti a dospievajucich.

Sposob podéavania

Odportca sa uzit’ filmom obalent tabletu celu a zapit’ poharom vody alebo dzusu, v priebehu jednej
hodiny a pol po jedle. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltnit’ a neslizi
na rozdelenie na rovnaké davky.

4.3 Kontraindikacie
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- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 (vratane
alergie na so6ju alebo na arasidy v dosledku rizika skrizenej alergie).

- Hyperkalciémia a/alebo hyperkalcitiria alebo choroby a/alebo stavy veduce k hyperkalciémii a/alebo
hyperkalciurii (napr. myelém, kostné metastazy, primarna hyperparatyreoza).

- Nefrolitiaza/nefrokalcindza

- Zavazna porucha funkcie obliciek alebo zlyhavanie obliciek (rychlost’ glomerularne;j filtracie:

<30 mI/min/1,73 m?).

- Hypervitaminoza D

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pocas dlhodobe;j lie¢by sa maju sledovat’ hladiny vapnika v sére a renalne funkcie na zaklade
stanoveni kreatininu v sére.

Sledovanie je obzvlast’ dolezité u starSich pacientov so subeznou liecbou kardioglykozidmi alebo
diuretikami (pozri Cast’ 4.5) a u pacientov s vyraznou tendenciou k tvorbe kamenov. Liecba sa musi
ukoncit’ v pripade vyskytu hyperkalciémie alebo prejavov poruchy funkcie obli¢iek. Ak hodnoty
vapnika v mo¢i prekroc¢ia 7,5 mmol/24 h (300 mg/24 h) odportaca sa docasné prerusenie liecby.

Vitamin D sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a mé sa sledovat’
ucinok na hladiny vapnika a fosfatov. Je potrebné vziat’ do tivahy riziko kalcifikacie méakkych tkaniv.
U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek alebo ich zlyhavanim sa vitamin D vo forme
cholekalciferolu nemetabolizuje ako obvykle a je potrebné zvolit” inti formu vitaminu D (pozri ¢ast’
4.3)

U pacientov trpiacich sarkoid6zou je potrebné starostlivo zvazit' predpisanie lieku Kalcizen Forte
kvoli riziku zvySenia metabolizmu vitaminu D na jeho aktivnu formu. U tychto pacientov je potrebné
sledovat’ obsah vapnika v sére a moci.

U imobilnych pacientov s osteoporézou je potrebné starostlivo zvazit’ predpisanie lieku Kalcizen Forte
v dosledku zvySeného rizika hyperkalciémie.

Pri predpisovani inych lieckov s obsahom vitaminu D sa ma zohl'adnit’ obsah vitaminu D (800 IU) v
lieku. Dalsie davky vapnika alebo vitaminu D sa maja uzivat’ pod prisnym lekarskym dohl'adom.

V takychto pripadoch je nevyhnutné ¢asto sledovat’ hladiny vapnika v sére a exkréciu vapnika mocom.

Pri uziti vel'kého mnoZstva vapnika s absorbovatel'nou zdsadou moéze dojst k tzv. ,,milk-alkali‘
syndromu (Burnettov syndrom), teda k hyperkalciémii, alkaldze a poruche funkcie obliciek.

Pretoze prijem vapnika vo velkej miere zavisi od stravovacich navykov, odporuca sa prehodnotit’
potrebu a rozsah doplnania vapnika pravidelne a v pripade vyznamnej zmeny stravovacich navykov.

Kalcizen Forte nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich.

Kalcizen Forte obsahuje sacharozu.

Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktozove;j
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Tiazidové diuretikéd znizuji exkréciu vapnika moc¢om. V priebehu stibeznej liecby tiazidovymi
diuretikami sa ma v dosledku zvySeného rizika hyperkalciémie pravidelne sledovat’ vapnik v sére.

Systémové kortikosteroidy znizujua absorpciu vapnika. Pocas ich subezného uzivania méze byt’
nevyhnutné zvysit’ davku lieku Kalcizen Forte.
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Subezna liecba ionomeni¢ovymi zivicami, ako je Kolestyramin alebo laxativami, ako je parafinovy
olej, méze znizit' vstrebavanie vitaminu D z gastrointestinalneho traktu.

Uhlic¢itan vapenaty moze ovplyvnit’ absorpciu subezne uzivanych tetracyklinov a chinoléonovych
antibiotik. Preto sa maju tetracyklinové a chinolonové antibiotika uzivat’ najmenej dve hodiny pred
alebo $tyri az Sest’ hodin po peroralnom uziti lieku Kalcizen Forte.

Hyperkalciémia moze zvysit toxicitu kardioglykozidov pocas lieCby vapnikom a vitaminom D. Pocas
subezného uzivania sa ma sledovat’ elektrokardiogram (EKG) a hladiny vapnika v sére.

Ak sa subezne s liekom Kalcizen Forte uZivaja bisfosfonaty alebo fluorid sodny, tieto lieky sa majt
uzit’ najmene;j tri hodiny pred uzitim lieku Kalcizen Forte, ked’Zze mdze dojst’ k zniZeniu
gastrointestinalnej absorpcie.

Rifampicin, fenytoin alebo barbituraty mézu znizit’ aktivitu vitaminu D3, ked’ze zvysSuju rychlost’ jeho
metabolizmu.

Cytotoxicky aktinomycin a antimykotické derivaty imidazolu znizuju aktivitu vitaminu D3 inhibiciou
enzymu 1-alfa-hydroxylazy, ktory transformuje 25-hydroxy-vitamin D3 na 1,25-dihydroxy-vitamin
D3 v oblickach.

Soli vapnika mozu znizit’ absorpciu Zeleza, zinku alebo stroncia. Preto sa ma Zelezo, zinok alebo
stroncium uzivat’ s odstupom dvoch hodin od uzitia vapnika.

Soli vapnika mozu znizit’ absorpciu estramustinu alebo hormoénov §titnej zZl'azy. Medzi uzitim tychto
liekov a uzitim lieku Kalcizen Forte by mali uplynat’ najmenej 2 hodiny.

Kyselina $t'avel'ova (nachadzajuca sa v $penate, $t'aveli a rebarbore) a kyselina fytova (nachadzajtca
sa Vv celozrnnych obilnindch) m6zu inhibovat’ absorpciu vapnika prostrednictvom tvorby
nerozpustnych zlicenin s idonmi vapnika. Pacient nema uzivat’ vapnik v priebehu dvoch hodin po
poziti jedal bohatych na kyselinu §tavel'ovi a kyselinu fytova.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Endogénna hladina vapnika a vitaminu D vV normélnom rozpiti nema ziadne zname $kodlivé ucinky na
plodnost’. O vplyve lieku Kalcizen Forte na plodnost’ nie su k dispozicii Ziadne udaje.

Gravidita

Kalcizen Forte sa vo vSeobecnosti pocas tehotenstva neodportca, ale v pripade nedostatku vapnika a
vitaminu D3 sa moze uZivat’.

Pocas tehotenstva nema denna davka presiahnut’ 2 500 mg vapnika a 4 000 IU (medzindrodnych
jednotiek, z angl. International Unit) vitaminu D.

Studie na zvieratach preukazali, Ze vysoké davky vitaminu D maji toxické u¢inky na reprodukciu
(pozri cast’ 5.3).

U gravidnych Zien je nevyhnutné vyhnut sa predavkovaniu vapnikom alebo vitaminom D, ked’ze
dlhodobé hyperkalciémia pocas gravidity moze viest’ k retardacii fyzického a psychického vyvinu
dietat’a, k supravalvularnej stendze aorty a k retinopatii u dietat’a. Ni¢ nenasvedcuje tomu, Ze by bol
vitamin D3 V terapeutickych davkach u l'udi teratogénny.

Dojcenie
Pocas dojcenia sa moze liek Kalcizen Forte uzivat. Vapnik a vitamin D prechadzaju do materského

mlieka. Tento fakt je potrebné zvazit’ v pripade d’alSieho podavania vitaminu D dojcat’u.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Neexistuju ziadne tdaje o u€inku tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. AvSak
pri odporuc¢anych davkach je takyto ti¢inok nepravdepodobny.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky uvedené nizSie su zoradené podla tried organovych systémov a frekvencie vyskytu.
Frekvencie vyskytu st definované nasledovne: menej ¢asté ( 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (1/10 000
az < 1/1 000) alebo vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Menej ¢asté: hyperkalciémia a hyperkalcitiria.

Velmi zriedkavé: ,,milk-alkali“ syndrom, ktory sa zvycajne prejavuje len pri predavkovani (pozri ¢ast
4.9).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: obstipacia, flatulencia, nevolnost’, bolest’ brucha, hnacka.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: pruritus, vyrazky a urtikaria.

Iné osobitné populdcie
Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek: mozné riziko hyperfosfatémie, nefrolitiazy a nefrokalcindzy.
Pozri Cast’ 4.4.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze viest’ k hypervitaminoze (vitamin D) a hyperkalciémii. Symptomy
hyperkalciémie m6zu zahfnat’ hyperkalcinariu, anorexiu, smid, nevolnost’, zvracanie, obstipaciu,
bolest’ brucha, svalovu slabost’, inavu, psychické poruchy, polydipsiu, polyuriu, bolest’ kosti,
nefrokalcindzu, oblickové kamene a v zavaznych pripadoch poruchy srdcového rytmu. Zavazna
hyperkalciémia moze viest’ ku kome a smrti. Dlhodobé vysoké hladiny vapnika mozu viest’ k
nezvratnému poskodeniu obli¢iek a kalcifikacii mikkych tkaniv.

»Milk-alkali“ syndrém (Burnettov syndrom) sa moZze prejavit’ u pacientov, ktori pozili vel'ké mnozstva
vapnika s absorbovatel'nou zasadou (napr. hydrogenuhli¢itan). Priznakmi su ¢asté nutkanie na
mocenie, pretrvavajuca bolest’ hlavy, strata chuti do jedla, nevol'nost alebo vracanie, nezvycajna
unava alebo slabost’, hypekalciémia, alkal6za a porucha funkcie obli¢iek.

Tolerovany maximalny denny prijem (UL) vitaminu D (cholekalciferol) je 4 000 1U

(100 mikrogramov) a UL vapnika 2 500 mg denne. Vysledky $tadie bezpeénosti preukazali, Ze
dlhodobé podéavanie v davke az 4 000 IU vitaminu D3 u dospelych bez nedostatku vitaminu D
nesposobilo hyperkalciémiu alebo hyperkalcitriu. Toxické priznaky pri abnormalne vysokych
hladinach vapnika boli pozorované iba pri dlhodobom podavani vitaminu D v davke nad 10 000 1U
denne.

Lie¢ba hyperkalciémie: liecba vapnikom a vitaminom D sa musi prerusit’. Liecba tiazidovymi
diuretikami, litiom, vitaminom A, vitaminom D a kardioglykozidmi sa taktiez musi prerusit.

V pripade potreby vyprazdnenie zalidka u pacientov s poruchou vedomia. Rehydratacia a podla
zavaznosti sa ma pouzit’ jednotliva alebo kombinovana liecba slu¢kovymi diuretikami, bisfosfonatmi,
kalcitoninom a kortikosteroidmi. Je nutné monitorovat’ elektrolyty v sére, renalne funkcie a diurézu.
V zavaznych pripadoch sa ma sledovat’ EKG a centralny vendzny tlak (CVP).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vapnik, kombinacie s vitaminom D a/alebo s inymi lie¢ivami
ATC kod: A12AX

Vitamin D zvySuje intestinalnu absorpciu vapnika.

Podavanie vapnika a vitaminu D3 (cholekalciferol) posobi proti zvySenému vylu¢ovaniu parathorménu
(PTH), ktorého sekrécia je zvysena pri deficiencii vapnika a vedie k zvySenej kostnej resorpcii.

Klinicka $tudia u hospitalizovanych pacientov s nedostatkom vitaminu D naznacuje, Ze denny prisun
dvoch tabliet vapnika 500 mg/vitaminu D 400 IU v priebehu Siestich mesiacov normalizoval hodnoty
25-hydroxylovaného metabolitu vitaminu D3 a zmiernil sekundarny hyperparatyroidizmus a znizil
hladiny alkalickych fosfataz.

Dvojito zaslepena, 18-mesa¢na placebom kontrolovana §tidia zahriujuca 3 270 hospitalizovanych
zien vo veku 84 + 6 rokov, ktorym sa podavala suplementacia vitaminu D (800 [U/den) a fosforecnanu
vapenatého (zodpovedajuci davke elementarneho vapnika 1 200 mg/den), ukazala signifikantny pokles
sekrécie PTH. Po 18 mesiacoch analyza ,.intent-to treat” (,,s tmyslom lie¢it*‘) ukéazala 80 zlomenin
bedrového kibu v skupine uzivajiicej vapnik-vitamin D a 110 zlomenin bedrového kibu v skupine,
ktorej bolo podavané placebo (p = 0,004). Nasledné pokracovanie $tadie potvrdilo po 36 mesiacoch u
137 Zien minimalne jednu zlomeninu bedrového kibu v skupine uZivajucej vapnik-vitamin D
(n=1176) au 178 v skupine uzivajtcej placebo (n =1 127, p < 0,02).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vapnik

Absorpcia
MnozZstvo vapnika absorbovaného gastrointestinalnym traktom zodpoveda priblizne 30 % peroralne

podanej davky.

Distribucia a biotransformdcia

99% obsahu vépnika v tele sa nachddza v Castiach kosti a zubov tvorenych mineralmi. Zvys$né 1 % sa
nachadza v intra- a extracelularnych tekutinach. Priblizne 50 % z celkového mnozstva vapnika v krvi
je vo fyziologicky aktivnej ionizovanej forme, z ¢oho je priblizne 10 % viazanych v komplexe s
citratom, fosfatom a inymi aniéonmi, zvy$nych 40 % sa viaze na proteiny, najméa albumin.

Eliminacia
Vépnik sa vylucuje stolicou, mo¢om a potom. Renalna exkrécia zavisi od glomerularne;j filtracie
a tubularnej reabsorpcie vapnika.

Vitamin Ds

Absorpcia

Vitamin D3 sa absorbuje v tenkom creve.

Distribucia a biotranformacia

Cholekalciferol a jeho metabolity cirkuluju v krvi viazané na $pecificky globulin. Cholekalciferol sa
hydroxylaciou v pe¢eni meni na aktivnu formu 25-hydroxycholekalciferol. Dalej sa v obli¢kach meni
na 1,25-dihydroxycholekalciferol. 1,25-dihydroxycholekalciferol je metabolit, zodpovedny za
zvysenie absorpcie vapnika. Vitamin D3, ktory sa nemetabolizuje, je uskladneny v tukovom

a svalovom tkanive.
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Eliminacia

Vitamin D3 sa vylu¢uje mocom a stolicou.

5.3  Predklinické udaje o bezpecnosti

Teratogenita bola pozorovana Vv Stidiach na zvieratach pri davkach d’aleko prevysujucich terapeutické
rozmedzie davok pre I'udi. DalSie relevantné informacie ohl'adom stanovenia bezpecnosti, okrem tych,

ktoré uz boli uvedené v inych castiach SPC, nie st k dispozicii.

Hodnotenie environmentalneho rizika
Liek nema ziadne zname Skodlivé ucinky na zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
stearat horec¢naty

krospovidon (typ A)
kopovidon
mikrokrystalicka celuloza
sachar6za

zelatina
all-rac-alfa-tokoferol (E307)
hydrogenovany sdjovy olej
kukuri¢ny Skrob

oxid kremicity

Obal:

7ty oxid zelezity (E 172)
cerveny oxid zelezity (E 172)
hypromeldza

oxid titanicity (E 171)
makrogol 3350

mastenec

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred
vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Filmom obalené tablety su balené v bezfarebnom PVC/AI blistri a papierovej skatuli.
Velkost’ balenia: 30, 60, 90, 120 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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6.6  Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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