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Pisomna informacia pre pouZivatela
Caltrate 600 mg/400 IU D3 filmom obalena tableta

vapnik/cholekalciferol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk L~

1.

Co je Caltrate 600 mg/400 IU D3 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Caltrate 600 mg/400 TU D3
Ako uzivat’ Caltrate 600 mg/400 IU D3

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Caltrate 600 mg/400 IU D3

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Caltrate 600 mg/400 IU D3 a na &o sa pouZiva

Tento liek obsahuje dve lieciva, vapnik a vitamin Ds. Vapnik je dolezita zlozka kosti a vitamin
D; pomaha vstrebavaniu vapnika v ¢revach a jeho ukladaniu v kostiach.

Pouziva sa na:

2.

e (Upravu nedostatku vapnika a vitaminu D u starSich l'udi,

v kombinacii s lieCbou osteoporozy (ochorenie prejavujice sa Ubytkom kostnej hmoty, tzv.
rednutie kosti):

- ak st hladiny véapnika a vitaminu D prili$ nizke

- alebo ak je vysoké riziko, Ze budu prilis nizke.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Caltrate 600 mg/400 IU D3

Neuzivajte Caltrate 600 mg/400 IU D3

Ak ste alergicky na vapnik, vitamin D (cholekalciferol) alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek
tohto lieku, predovsetkym na olej zo s6jovych bdbov alebo na arasidy (uvedenych v casti 6).

Ak vam zlyhavaju oblicky.

Ak mate nadmerne vysoku hladinu vapnika v krvi (hyperkalciémia) a/alebo vysoki hladinu
vapnika v moci (hyperkalcitiria), vapenaté usadeniny v oblickach (nefrokalcinoza), oblickové
kamene (vapnikova lithidza) alebo mate diétu s nizkym obsahom fosfatov (potraviny s nizkym
obsahom fosforu).

Ak mate vysoku hladinu vitaminu D v krvi (hypervitamindza D).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Caltrate 600 mg/400 IU D3, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

e V pripade dlhodobej liecby lieckom Caltrate 600 mg/400 [U D3 sa musi pravidelne sledovat
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mnozstvo vapnika v krvi (kalciémia). Tato kontrola je dolezita predovSetkym u starSich Tudi
a v pripadoch, ak sa liek uziva sibezne so srdcovymi glykozidmi (napr. digoxinom) alebo
diuretikami (lieky podporujice tvorbu a vylu¢ovanie mocu). V zavislosti od vysledku méze vas
lekar rozhodnut, ¢i znizit’ alebo dokonca ukoncit’ vasu lieCbu.

e Tabletu uzite s velkym mnoZstvom vody (200 ml). Ak mate viac ako 65 rokov alebo ak mate
tazkosti s prehltanim, rozdel'te rozlomitel'nu tabletu na dve Casti a uZite ich s velkym
mnozstvom vody (200 ml).

Pred uzivanim Caltrate 600 mg/400 IU D3 povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

e Ak mate problémy s oblickami. Je mozné, Ze budete musiet’ obmedzit’ davku/ mnozstvo alebo

Caltrate 600 mg/400 IU D3 prestat’ uzivat'.

e Ak mate poruchu imunity (sarkoidézu), ktord moéze ovplyvnit’ vasu peceii, pl'ica, kozu alebo
lymfatické uzliny, pretoze sa vim musi mnozstvo vapnika v krvi a v mo¢i, ako aj hladina fosfatov
kontrolovat'.

e Ak ste imobilny a mate zniZzenl kostn denzitu (osteopordzu). Moéze to prili§ zvysit hladinu
vapnika v krvi, ¢o mdze spdsobit’ vedlajsie ucinky.

e Ak uzivate iné lieky obsahujice vitamin Dsalebo vapnik ¢i akékol'vek pripravky obsahujtice
hlinik. M6Ze to prili§ zvysit’ hladinu vapnika v krvi, ¢o méze spdsobit’ vedlajsie ucinky.

Deti a dospievajuci
Caltrate 600 mg/400 IU D3 nie je urCeny na pouZzivanie u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Caltrate 600 mg/400 1U D3

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

e Dodrziavajte ¢asovy odstup 2 — 4 hodiny pred alebo po uziti inych liekov.

e Ak sucasne uZzivate aj iné lieky, pretoze vapnik moze ovplyvnit’ vstrebavanie inych liekov. Pred
uzitim si vzdy precitajte pisomnu informaciu inych liekov, pretoze niektoré lieky by sa nemali
pouzivat’ spolu s pripravkami obsahujiicimi vapnik.

e Tiazidové diuretikd (mocopudné lieky), pretoze mézu znizit’ mnozstvo vapnika vyluceného telom
a tym zvysit’ mnozstvo vapnika v krvi.

e [dnomenicové zivice, ako je cholestyramin alebo laxativa, ako je parafin, pretoze tieto lieky
mozu zniZzovat’ absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch, napr. vitamin D.

e Peroralne steroidy (lieky ovplyviiujice metabolizmus, pouzivaju sa napr. proti zapalom, alergii,
reume), pretoze mozu znizovat’ mnozstvo vapnika v krvi.

e Orlistat (liek pouzivany na lieCbu obezity) mdze narusit’ vstrebavanie vitaminov rozpustnych
v tukoch, napr. vitaminu D.

e Fenytoin (liek na epilepsiu) a barbituraty (lieky, ktoré vam pomahaji zaspavat’), pretoze mozu
znizovat’ G¢innost’ vitaminu Ds.

e Srdcové glykozidy (lieky pouzivané na liecbu srdcovych tazkosti), pretoze mézu spdsobovat’
dalsie vedl'ajsie uCinky, ak uzivate prili§ vel'a vapnika.

e Tetracyklinové antibiotika, pretoze sa moze znizit' vstrebané mnozstvo.

e Estramustin (liek pouzivany pri chemoterapii), tyroidné¢ hormény (hormony $titnej zl'azy
obsahujuce jod) alebo lieky obsahujuce Zelezo alebo zinok, pretoze sa moze znizovat’ vstrebané
mnozstvo.

e Bisfosfonaty (liecba kostnych ochoreni), fluorid alebo fluérochinolony (druh antibiotika),
pretoze sa méze znizovat’ vstrebané mnozstvo.

e Iné lieky obsahujuce vapnik alebo vitamin D pocas uzivania Caltrate 600 mg/400 IU D3. Moze
to zvysit hladinu vapnika v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Neodporuca sa uzivat’ Caltrate 600 mg/400 IU D3 ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste
tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
zacnete uzivat tento liek.
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Neodporuca sa uzivat’ Caltrate 600 mg/400 IU D3 pocas dojc¢enia. Vapnik a vitamin D3 prechadzaja
do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpokladajt sa ziadne ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Caltrate 600 mg/400 IU D3 obsahuje sacharézu, sodik a hydrogenovany olej zo sojovych bobov
Caltrate 600 mg/400 IU D3 obsahuje sachar6zu, a preto, ak vam lekar povedal, Ze mate intoleranciu
na niektoré cukry, pred uzivanim tohto lieku sa skontaktujte so svojim lekarom.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Caltrate 600 mg/400 IU D3 obsahuje aj ¢iasto¢ne hydrogenovany olej zo séjovych bobov. Preto, ak
ste alergicky na arasidy alebo na soju, neuzivajte tento liek.

3. Ako uzivat’ Caltrate 600 mg/400 IU D3

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

Odporucana davka je 1 tableta dvakrat denne pre dospelych a starSich I'udi (t.j. jedna tableta rano
a jedna vecer).

Tabletu uzite s velkym mnozstvom vody (200 ml). Ak mate viac ako 65 rokov alebo ak mate
tazkosti s prehitanim, rozdel'te rozlomitel'nt tabletu na dve ¢asti a uzite ich s vel’kym mnozstvom
vody (200 ml).

Deliaca ryha vam ma pomoct’ iba rozlomit’ tabletu, ak mate t'azkosti s jej prehltnutim v celku.

Ak uZijete viac Caltrate 600 mg/400 IU D3, ako mate

Ak ste uzili viac Caltrate 600 mg/400 IU D3, ako ste mali, a ak pocitujete niektory z priznakov
predavkovania, prestaiite uzivat’ Caltrate 600 mg/400 IU D3 a bezodkladne sa skontaktujte
so svojim lekarom. Priznaky predavkovania mézu zahfiiat: anorexiu, nadmerny smiad, pocit na
vracanie (nevolnost’), vracanie, zapchu, bolest’ zaltidka, svalovu slabost, inavu, problémy

s duSevnym zdravim, zvysent tvorbu mocu, bolest’ kosti, oblickové kamene.

Nadmerné pouZzivanie tohto lieku méze viest’ k:
e Hypervitamin6ze (stavu abnormalne vysokej hladiny vitaminov, ktora méze viest’ k toxickym
priznakom).
e Vysokej hladine vapnika v krvi, nadmernému vylu€¢ovaniu vapnika v moci.
eV pripade velkého predavkovania méze dojst k zastave srdca.

Ak zabudnete uzit’ Caltrate 600 mg/400 IU D3

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zriedkavé vedlajSie ucinky (postihuja 1 az 10 z 10 000 oso6b): bolest’ brucha, hnacka, zapcha,

plynatost’ (vetry), nevol'nost’ (pocit na vracanie), grganie, vracanie, kozna vyrazka, svrbenie koze
(pruritus) a zihl'avka.
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Iné vedlajsie ucinky (frekvencia neznama — ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov alergické reakcie, ako je opuch tvare, jazyka alebo pier (angioedém).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich u€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Caltrate 600 mg/400 IU D3
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na flaske po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Flasu udrziavajte dokladne uzatvorentl na ochranu pred vlhkost'ou.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Caltrate 600 mg/400 IU D3
Lieciva su:

vapnik (ako uhli¢itan) 600 mg
cholekalciferol (vitamin Dy3) 400 IU

Dalsie zlozky su: jadro tablety — mikrokrystalicka celuloza, povidon, krospovidon typu A,
natriumlaurylsulfat, sodna sol’ kroskarmel6zy, magnéziumstearat, DL-a-tokoferol, Ciastocne
hydrogenovany olej zo s6jovych bobov, hydrolyzovana hovidzia Zelatina, sacharéza, kukuri¢ny
Skrob, oxid kremicity. Obal tablety — 'ahky tekuty parafin, mastenec, OPADRY OY-S-

27203 (metylhydroxypropylceluléza, oxid titanicity (E171), l'ahky tekuty parafin,
natriumlaurylsulfat, ¢erveny oxid zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity (E172), ZIty oxid Zelezity
(E172)).

Ako vyzera Caltrate 600 mg/400 IU D3 a obsah balenia
Filmom obalené sivé/bézové tablety v tvare kapsuly. Jedna strana ma deliacu ryhu a vyryté ,,D*
nalavo a ,,600“ napravo od deliacej ryhy. Na rube je vyryté ,,Caltrate®.

20, 30, 60, 90 alebo 180 tabliet vo fl'asi. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Haleon Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4 — Nusle

Ceska republika

e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca
Haleon Italy Manufacturing S.r.1., Via Nettunense 90, 1-04011 Aprilia, Taliansko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.
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