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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CALCIUM 500 mg PHARMAVIT
Sumivé tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna Sumiva tableta obsahuje 1 250 mg uhliCitanu vapenateho (zodpoveda 500 mg vapnika).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Sumiva tableta.
Svetlozlté, ploché, mramorované, okruhle tablety s porovitym povrchom, citronovou chut'ou a véfiou.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

CALCIUM 500 mg PHARMAVIT je indikovany nha prevenciu, adjuvantni lie¢bu alebo liecbu pri
zvySenych narokoch na prisun vapnika, pouziva sa v obdobi tehotenstva, dojcenia, u deti v obdobi
rastu, na prevenciu postmenopauzalnej osteopordzy a osteopordzy z inych priéin, ako adjuvans
Specifickej terapie pri osteomalacii a rachitide, pri alergiach, tetanii, latentnej tetanii a znizenom
obsahu vapnika v kostnom tkanive. Podporuje hojenie zlomenin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Dospelym sa obvykle podava jedna tableta dvakrat az trikrat denne. Pri osteopordze byva zvycajna
zaCiato¢na davka dvakrat denne dve tablety, po niekol’kych tyzdiioch mozno tito davku znizit'.

Pediatricka populacia
Detom od 5 rokov, dospievajliicim a osobam do 24 rokov sa obvykle podava jedna tableta jedenkrat
denne, pri tazkych deficienciach vapnika dve az tri tablety denne.

Sposob podavania

Tableta sa rozpusti v pohari vody, roztok sa po tiplnom rozpusteni tablety vypije.
Odporuca sa uzivat’ pocas jedla alebo bezprostredne po jedle.

Podavanie lieku mo6ze byt dlhodobé.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Hyperkalciémia (napr. hyperparatyre6za, predavkovanie vitaminom D, kostné metastazy),
mnohopocetny myeldém, tazka insuficiencia obli¢iek, nefrolitiaza alebo t'azka hyperkalcintria.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri miernej hyperkalcintrii a chronickej insuficiencii obliciek je potrebné monitorovat mnozstvo
vyluceného kalcia a podl'a potreby znizit’ alebo vysadit’ d’alSie podavanie lieku. Pri kombinacii
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S vacsim mnozstvom vitaminu D ako 1 000 I.U. nesmie celodennd davka lieku prevysit’ dve tablety a
je potrebné sledovat’ vylucovanie vapnika mocom.

45 Liekové a iné interakcie

Peroralne podavané soli vapnika vytvaraju s peroralne podavanymi tetracyklinmi nerozpustné chelaty,
absorpcia a ucinnost’ tetracyklinu aj kalcia sa podstatne znizuje. To isté plati pre kanamycin.

Je potrebné sa vyhnut’ takejto kombinacii lieCiv. Pokial’ je podavanie oboch lie¢iv nevyhnutné, musi
byt medzi peroralnym podavanim vapnika a tetracyklinu interval najmenej tri hodiny.

Soli vapnika zvySuji u€innost’ a toxicitu digitalisovych glykozidov.
Fluorid sodny (NaF) vytvara so sol’ami kalcia tazko rozpustny a t'azko vstrebatel'ny fluorid vapenaty
(CaFy).

Vapnik znizuje absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch.

Vstrebavanie vapnika zhorSuje: kyselina fytova, kyselina $tavelova, soli hor¢ika, soli draslika a soli
sodika.

Stcasné podavanie vitaminu D zvySuje riziko hyperkalciémie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Vapnik predstavuje normalnu a potrebnu zlozku potravy a jeho potreba je v obdobi gravidity a

dojcenia zvySena. V obdobi gravidity a doj¢enia mdze Zena uzivatt CALCIUM 500 mg PHARMAVIT
iba pod lekarskym dohl'adom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
CALCIUM 500 mg PHARMAVIT nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce ucinky

CALCIUM 500 mg PHARMAVIT sa zvycajne dobre znaSa. Mozu sa vSak objavit’ gastrointestinalne
problémy (nechutenstvo, tlak v epigastriu, obstipacia).
Mobzu sa vyvinat alergické reakcie: exantém, pruritus, edém tvare, poruchy dychania.

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 prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
V Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Velmi vysoké davky kalciovych soli mozu po intravenéznom podani vyvolat hyperkalciémiu.
S vapnikom vo forme Sumivych tabliet neprichddza predavkovanie do uvahy.

Priznaky hyperkalciémie: anorexia, nauzea, zvracanie, obstipacia, abdominalne bolesti, v tazkych
pripadoch srdcové arytmie a koéma. LieCenie hyperkalciémie vyzaduje predovsetkym zniZenie
koncentracie vapnika v Krvi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: mineralne doplnky, vapnik.
ATC kod: A12A AO04.

CALCIUM 500 mg PHARMAVIT je liek s obsahom vapnika.

Vapnik je zakladnym prvkom potrebnym pre fyziologické funkcie organizmu. Je nevyhnutny pre
funkciu nervového systému, kostrovych aj hladkych svalov a pre stavbu a funkciu kosti a zubov. Ma
zakladny vyznam pre funkciu srdca, obli¢iek, pre respiraéné funkcie, krvni koagulaciu a permeabilitu
membran vratane kapilarnych. Je délezitym aktivatorom mnoZzstva enzymov a aktivatorov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vapnik: z ¢reva sa absorbuje asi tretina z celkového mnozstva peroralne podaného kalcia. Vyska
absorbovaného podielu zavisi od pritomnosti metabolitov vitaminu D, pH ¢revného lumenu a od d’al§ich
dietetickych faktorov. Absorbovany podiel sa zvySuje u pacientov s nedostatkom kalcia a pri diéte s
nizkym obsahom kalcia. U pacientov s hypochlorhydriou a achlérhydriou je absorpcia kalcia
z karbonatu znizena.

Po absorpcii sa cca 45% kalcia viaze na bielkoviny krvnej plazmy, cca 95% vol'ného kalcia je
v ionizovanej forme. Vapnik sa vylu€uje predovSetkym mocom, znaény podiel sa reabsorbuje
v tubuloch. Cast podaného kalcia sa vyluGuje stolicou ako neabsorbovany podiel, ZI¢ou
a pankreatickym sekrétom.

Kalcium prestupuje placentarnou bariérou a vylucuje sa taktiez do materského mlieka.

Bezny denny prijem vapnika sa obvykle pohybuje okolo 1,0 g.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Uhlicitan vapenaty (calcii carbonas) je latka, ktora je dlhé roky klinicky pouzivané a nové
experimentalne udaje nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Bezvoda kyselina citrénova,
natriumriboflavinfosfat,

hydrogénuhlicitan sodny,

makrogol,

sodna sol’ sacharinu,

citrobnova aréma.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZzitePnosti

2 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vihkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Obal: polypropylénova tuba s polyetylénovym uzaverom a vlozenym vysusadlom, pisomna informacia
pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.

Balenie: 20 Sumivych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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