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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

500 mg vapnika (ako uhli¢itan vapenaty)

25 mikrogramov cholekalciferolu (vitamin D3, ¢o zodpoveda 1 000 IU) ako cholekalciferolovy
koncentrat vo forme prasku

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazda zuvacia tableta obsahuje 0,50 mg aspartamu (E951), 58,19 mg sorbitolu (E420), 185,00 mg
izomaltu (E953), 1,925 mg sachar6zy a 0,01 mg benzylalkoholu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia, okruhla, biela tableta.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety st indikované:

- na prevenciu a lie¢bu nedostatku vitaminu D a vapnika u starSich pacientov
- ako vitamin D a vapnikova suplementacia ako doplnok Specifickej liecby osteoporozy
u pacientov ohrozenych nedostatkom vitaminu D a vapnika

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Vépnik by mal byt dodavany zo stravy alebo z inych zdrojov pre dodato¢nti potrebu vapnika.

Déavka vépnika sa ma vypocitat’ na zaklade dennej potreby elementarneho vapnika pre rozne vekové
kategorie a metabolické situacie a mnozstva vapnika v potrave. Vapnik by sa mal uzivat’ len ako
doplnok v pripade, Ze dopyt nie je mozné uspokojit’ vyzivou. Potrebny denny prijem cholekalciferolu
bude zavisiet’ od roznych metabolickych situacii.

Dospeli a starsi pacienti
1 zuvacia tableta denne (Co zodpoveda 500 mg vépnika a 1 000 IU vitaminu D3). Uzivat’ s jedlom.
Zuvacie tablety sa maju zut’ a prehltnat’.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Nie je potrebné Ziadna uprava davky.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety nesmu uZzivat’ pacienti so zdvaznou poruchou funkcie
obliciek (pozri Cast’ 4.3).
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Gravidita
Pocas gravidity nema denny prijem presiahnut’ 1 500 mg vapnika a 600 1.U. vitaminu Ds. Preto sa
Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety nemaju uzivat’ pocas gravidity (pozri Cast’ 4.6).

Pediatricka populacia
Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety nie st ur€ené na uzivanie u deti a dospievajucich (pozri
Cast’ 4.3).

Sposob podavania
Peroralne pouzitie.

Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety sa mozu uzivat kedykol'vek, s jedlom. Zuvacie tablety sa
majt pozut’ a prehltntt’.

Musi sa venovat’ pozornost’ dostatoénému dennému prijmu vapnika zo stravy (napriklad mlie¢ne
vyrobky, zelenina, mineralna voda).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Hyperkalciuria a hyperkalciémia a ochorenia a/alebo stavy, ktoré spésobuju hyperkalciémiu
a/alebo hyperkalcitriu (napr. myelom, kostné metastazy, primarny hyperparatyroidizmus,
dlhodobejsia imobilita sprevadzana hyperkalcitriou a/alebo hyperkalciémiou).

- Nefrolitiaza

- Nefrokalcinoza alebo nizkofosfatova diéta

- Hypervitamin6za D

- Zavazna porucha funkcie obli¢iek

Pre vysoky obsah vitaminu D je kontraindikované pouzitie u deti alebo dospievajucich.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade dlhodobe;j lie¢by sa maji monitorovat’ hladiny vapnika v sére a moci a funkcia oblic¢iek —
prostrednictvom stanovenia sérového kreatininu. To plati aj pre predizenu lie¢bu vy$§imi ako
odport¢anymi davkami, o moze viest’ k hyperkalciémii a syndrému mlie¢nych alkalii, najmé u
pacientov s renalnou insuficienciou. V takychto pripadoch sa maju davky znizit alebo prerusit’.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek maju uzivat’ Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety opatrne.
Pocas uzivania lieku sa ma monitorovat’ hladina vapnika v sére a moci spolu s hladinami fosfatov.Ma
sa vziat’ do uvahy riziko kalcifikacie mikkych tkaniv. Monitorovanie je obzvlast’ doélezité u pacientov
subezne lieCenych srdcovymi glykozidmi alebo tiazidovymi diuretikami (pozri ¢ast’ 4.5) a u pacientov
s vysokym sklonom k tvorbe kamenov. V pripade hyperkalciémie alebo priznakov poskodenia funkcie
obliciek, ak vyluovanie vapnika mocom presiahne 300 mg/24 hodin (7,5 mmol/24 hodin), davka sa
ma znizit alebo lieCba sa ma prerusit. U pacientov so zavaznou rendlnou insuficienciou sa vitamin D
vo forme cholekalciferolu nemetabolizuje normalnym spésobom a maju sa pouzit’ iné formy vitaminu
D (pozri Cast’ 4.3).

V literattre sa uvadzaja spravy o moznej zvySenej absorpcii hlinika citratovymi sol'ami.

Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety (ktory obsahuje kyselinu citronovil) sa nesmie pouzivat’ u
pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.3), najma u tych, ktori tiez uzivaju
pripravky obsahujuce hlinik.

Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety sa majt predpisovat’ s opatrnost’ou pacientom, ktori trpia
sarkoidézou z dovodu rizika zvySenia metabolizmu vitaminu D na jeho aktivnu formu. U tychto
pacientov sa ma monitorovat’ obsah vapnika v sére a v mo¢i.
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Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety sa maji uzivat’ s opatrnostou u imobilizovanych
pacientov s osteopor6zou z dovodu zvyseného rizika hyperkalciémie.

Ak sa predpisuje Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety, treba zvazit prijem vapnika a zasad z
inych zdrojov (potrava, obohatené potraviny alebo iné lieky). Ak sa vysoké davky vapnika uzivaja
sucasne s alkalickymi latkami (ako st uhli¢itany), mdze to viest’ k syndromu mliecnych alkalii
(Burnettov syndrom) s hyperkalciémiou (zvySend hladina vapnika v krvi), metabolickou alkalézou,
zlyhanim obliCiek a kalcifikaciou méakkych tkaniv Vysoké davky vapnika, najmé ak sa dodato¢ne
uziva vitamin D , méze viest’ k hyperkalciémii.V tychto pripadoch je potrebné monitorovat’ hladinu
vapnika v sére a moci.

Obsah vitaminu D (1000 IU) v Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety sa ma zvazit’ pri
predpisovani inych liekov obsahujucich vitamin D alebo iné zdroje potravy s vysokym obsahom
vitaminu D alebo véapnika (ako je mlieko ). Dalsie davky vapnika alebo vitaminu D sa maji uzivat
pod prisnym lekarskym dohl'adom a len vtedy, ak o¢akavany prinos prevazi potencialne rizika. V
takychto pripadoch je potrebné casto monitorovat’ hladiny vapnika v sére a vylu€ovanie vapnika
mocom.

Obsah vitaminu D (1 000 IU) v Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety sa ma vziat’ do tvahy,
ked’ sa predpisuju iné lieky obsahujtice vitamin D alebo iné zdroje potravy s vysokym obsahom
vitaminu D alebo vapnika (ako je mlieko). Dalsie davky vapnika alebo vitaminu D sa maju uzivat’ pod
dokladnym lekarskym dohl'adom. V takych pripadoch je nutné ¢asto monitorovat’ hladiny vapnika

v sére a vylucovanie vapnika mocom.

Stucasné podavanie s tetracyklinmi alebo chinoléonmi sa zvyc¢ajne neodporuca alebo sa musi realizovat’
s opatrnost’ou (pozri Cast’ 4.5).

Tento liek obsahuje 0,5 mg aspartamu v kazdej tablete, ¢o zodpoveda 0,3 mg/g. Aspartam je zdrojom
fenylalaninu. M6ze byt Skodlivy pre l'udi s fenylketonuriou (skratka PKU), zriedkava geneticka
porucha, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje izomalt. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy
nesmu uzivat’ tento liek.

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

Tento liek obsahuje 58,19 mg sorbitolu v kazdej tablete, ¢o zodpoveda 33,7 mg/g.

Tento liek obsahuje sacharézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy,
glukozo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.
Moéze skodit’ zubom.

Tento liek obsahuje 0,01 mg benzylalkoholu v kazdej tablete, co zodpoveda 0,006 mg/g. Benzyl-
alkohol mo6ze sposobit’ alergické reakcie.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, alebo ak mate
ochorenie pecene alebo obli¢iek, pretoze vo vasom tele sa mézu hromadit’ vel'’ké mnozstva
benzylalkoholu a mozu sposobit’ vedl'ajSie u¢inky (nazyvané “metabolicka acid6za™).

Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety nie je ureny na uzivanie u deti a dospievajucich.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Je zname, ze vapenaté soli znizuju absorpciu suc¢asne podavanych liekov v désledku adsorpcného
mechanizmu alebo oneskorenia vyprazdiovania zaludka alebo alkalizacie zalido¢nej $tavy. Typicky



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04447-Z1A

sa tomu mozno vyhnit podavanim inych lickov najmenej 2 - 4 hodiny, ak nie je d’alej uvedené inak,
pred alebo po podani vapenatych soli na odporti¢anie lekara.

Pred pouzitim si vzdy precitajte Stitok subezne podavanych liekov, pretoze niektoré lieky mozu
kontraindikovat’ uzivanie produktov obsahujucich vapnik

Tiazidové diuretikd mozu znizovat’ vyluovanie vapnika mocom. Z dévodu zvyseného rizika
hyperkalciémie sa ma pravidelne monitorovat’ hladina vapnika v sére pocas subezného uZivania
tiazidovych diuretik.

Systémové kortikosteroidy znizuju absorpciu vapnika. Okrem toho sa méze znizit’ uc¢inok vitaminu D.
Pri subeznom uzivani mdze byt nutné zvysit’ davku Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety.

Stibezna liecba s fenytoinom alebo barbituratmi moéze znizovat’ ti¢inok vitaminu D z dovodu
metabolickej aktivacie.

Orlistat alebo kombinovana liecba s idonomenic¢ovymi zivicami, ako je cholestyramin, alebo
laxativami, ako je parafinovy olej, moZu potencialne zniZzovat’ gastrointestinalnu absorpciu vitaminu
D. Preto sa Caltrate odportii¢a uzivat’ aspoii 1 hodinu pred alebo 4 - 6 hodin po uziti tychto pripravkov.

Kyselina stavelova (nachadzajica sa v Spenate a rebarbore) a kyselina fytova (nachadzajica sa

v celozrnnych obilnindch) mozu inhibovat’ absorpciu vapnika cestou tvorby nerozpustnych zlucenin
s vapnikovymi iénmi. Pacient nesmie uzivat’ produkty s obsahom vapnika do dvoch hodin od
konzumacie potravin s vysokym obsahom kyseliny $tavel'ovej a kyseliny fytovej.

Absorpcia peroralne podévanych tetracyklinovych pripravkov a chinolonovych antibiotik - ako
napriklad ciprofloxacin a levofloxacin - moze byt znizena sic¢asnym prijmom uhli¢itanu vapenatého.
Preto by sa tetracykliny a chinolonové antibiotika mali uzivat' najmenej dve hodiny pred alebo Sest’
hodin po uziti vapnika. U pacientov s cystickou fibrozou moze byt potrebny dlhsi ¢asovy odstup v
pripade uzivania chinolénovych antibiotik pred uzitim doplnkov obsahujtcich vapnik, aby sa
zabranilo znizeniu antibiotického ucinku.

Uhlic¢itan vapenaty moze interferovat’ s absorpciou sucasne podavanych tetracyklinovych preparatov.
Z tohto doévodu sa musia tetracyklinové preparaty podavat’ najmenej dve hodiny pred alebo Styri az
Sest’ hodin po peroralnom uziti vapnika.

Soli vapnika mdzu znizovat’ absorpciu Zeleza, zinku a stroncium ranelatu. Preto sa preparaty
obsahujuce zelezo, zinok alebo stroncium ranelat maju podavat’ najmenej dve hodiny pred alebo po
uziti Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety.

Hyperkalciémia mdze zvySovat’ toxicitu srdcovych glykozidov pocas lie¢by s vapnikom a vitaminom
D. U pacientov sa maju monitorovat’ elektrokardiogram (EKG) a hladiny vapnika v sére.

Doplnky vapnika mézu ovplyvnit’ absorpciu bisfosfonatov. Preto pacienti nesmu uzivat’ bisfosfonaty
najmenej 6 hodin po uziti a 1 hodinu pred uzitim doplnkov vapnika.

Ak sa sti€asne uziva fluorid sodny alebo soli zeleza, tento pripravok sa ma podat’ najmene;j tri hodiny
pred uzitim Caltrate D; 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety, pretoze méze byt znizena gastrointestinalna
absorpcia.

Ak sa stibezne uzivaju bisfosfonaty, fluorid sodny alebo soli Zeleza, takyto preparat sa ma podavat’
najmene;j tri hodiny pred uzitim Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety, pretoZze moze dojst’
k zniZeniu gastrointestinalnej absorpcie.

U¢inok levotyroxinu mdze byt pri sibeznom uzivani vapnika znizeny v dosledku znizenej absorpcie
levotyroxinu. Medzi podanim véapnika a levotyroxinu ma byt’ odstup najmene;j $tyri hodiny.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pocas tehotenstva a doj€enia je potrebny dostatocny prijem vapnika a vitaminu D. Odporucany denny
prijem vépnika a vitaminu D pocas tehotenstva a dojcenia podl'a narodnych odporucani je priblizne
600 L.U. Vitamin D a nemalo by presiahnut’ 2500 mg vapnika. Preto sa Caltrate D3 500 mg/1000 IU
zuvacie tablety pocas tehotenstva neodporuca, pokial’ nie je nedostatok vapnika a vitaminu D.

Gravidita

Pocas gravidity by denny prijem nemal prekrogit’ 4000 IU vitaminu D. Stadie na zvieratach preukazali
teratogenitu pri vysokych davkach vitaminu D (pozri 5.3). U tehotnych zien sa treba vyhnat
predavkovaniu vapnikom a vitaminom D, pretoze dlhotrvajuca hyperkalciémia méze viest k fyzickej a
mentalnej retardacii, supravalvularnej aortalnej stenoze a retinopatii dietat’a. Neexistujli ziadne
naznaky, ze vitamin D v terapeutickych dévkach je u 'udi teratogénny

Dojcenie

Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety mozno pouzit’ poc¢as dojcenia pri nedostatku vapnika a
vitaminu D. Vapnik a vitamin D3 prechadzaji do materského mlieka. Toto sa musi vziat’ do tvahy pri
podavani dodato¢ného vitaminu D diet’at’u.

Fertilita

Neexistuji Ziadne udaje o Gi¢inkoch vapnika + vitaminu D na Pudskd plodnost’. Uginky na muzska a
zensku fertilitu sa v §tadiach na zvieratach nehodnotili. Nepredpoklada sa, ze by normalne endogénne
hladiny vapnika a vitaminu D mali nepriaznivé u€¢inky na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Caltrate D3 500 mg/1000 IU zuvacie tablety neméa ziadny vplyv alebo ma nepravdepodobny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

S uzivanim vapnika/vitaminu D sa m6zu spajat’ nasledujuce vedlajsie G¢inky, ktoré st uvedené podl'a
zodpovedajucej triedy organovych systémov:

Vyhodnotenie neziaducich reakcii je zalozené na nasledujucej definicii frekvencie:

Vel'mi Casté (=1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)

Nasledujuce neziaduce reakcie boli pozorované z udajov po uvedeni lieku na trh, a preto frekvenciu
tychto reakcii nemozno presne urcit’.

Poruchy imunitného systému
Nezname (z dostupnych udajov): Hypersenzitivne reakcie ako angioedém alebo laryngealny edém.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Menej Casté: Hyperkalciémia

Vel'mi zriedkavé: Milk-alkali syndrom (Casté nutkanie na mocenie, pretrvavajica bolest hlavy,
pretrvavajlice nechutenstvo, nevol'nost’ alebo vracanie, nezvycajnd tinava alebo slabost’,
hyperkalciémia, alkal6za a porucha funkcie obli¢iek). Zvyc€ajne sa pozoruje len pri predavkovani
(pozri Cast’ 4.9)

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: Nevol'nost, hnacka, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’, eruktacia, vracanie
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Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: Vyrazka, pruritus, urtikaria

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Zriedkavé: Hyperkalciuria, nefrolitiaza

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziluje 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, hyperkalciurii a hyperkalciémii. Priznaky
hyperkalciémie m6zu zahfnat’ anorexiu, sméid, nevol'nost’, vracanie, zapchu, bolest’ brucha, svalovia
slabost’, inavu, mentalne poruchy, polydipsiu, polytriu, bolest’ kosti, nefrokalcin6zu, oblickové
kamene, nefrolitiazu a v zdvaznych pripadoch srdcové arytmie. Extrémna hyperkalciémia méze viest
ku kéme a smrti. Pretrvavajuce vysoké hladiny vapnika mézu viest k ireverzibilnému poskodeniu
oblic¢iek a ku kalcifikacii méakkych tkaniv.

Liecba : Liecba s vapnikom a vitaminom D sa musi prerusit’ a nedostatok tekutin by sa mal upravit’.
Ak si predavkovanie vyzaduje lie¢bu, malo by to byt’ prostrednictvom hydratacie, vratane i.v. sol'ny
roztok. Potom sa méze pouzit’ sluckové diuretikum (napr. furosemid) na d’alSie zvysenie vylu¢ovania
vapnika a na prevenciu objemového pretazenia. U pacientov so zlyhanim obliciek je hydratacia
neuc¢inna a mali by sa podrobit’ dialyze. V pripade pretrvavajicej hyperkalcémie treba vylucit
prispievajuce faktory, napr. hypervitaminoza vitaminu A alebo D, primarna hyperparatyreoza,
malignity, zlyhanie obli¢iek alebo imobilizacia. Taktiez sa musi prerusit’ aj liecba s tiazidovymi
diuretikami, vitaminom A a srdcovymi glykozidmiJe potrebné vziat’ do uvahy podla zavaznosti
hyperkalciémie izolovani alebo kombinovanu liecbu so slu¢kovymi diuretikami, bisfosfonatmi,
kalcitoninom a kortikosteroidmi. Musia sa monitorovat elektrolyty v sére, funkcia obli¢iek a diuréza.

Dalsia lie¢ba by sa mala vykonavat’ podra klinickej indikacie alebo podla odporu¢ania narodného
toxikologického centra, ak je k dispozicii.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Uhli¢itan vapenaty a cholekalciferol, ATC kod: A12AX01

Mechanizmus ucinku

Caltrate D3 500 mg/1000 U Zuvacie tablety st fixnou kombinaciou davky vapnika a vitaminu Ds.
Vapnik ma pasivne aj aktivne funkcie. Pasivne funkcie, ako je aktivacia enzymov, ktoré hraji tlohu
pri traveni, v kaskade zrazania krvi alebo pri imunitnej obrane, st len malo ovplyvnené zmenami
koncentracie vapnika v plazme. Naproti tomu aktivne funkcie st vel'mi citlivé na zmeny
extracelularnych hladin vapnika. Preto je homeostaza vapnika nevyhnutna pre normalne fungovanie
roznych systémov tela. Extraskeletalny vapnik plni mnoho ddélezitych aktivnych metabolickych a
regulacnych uloh. Tieto aktivne funkcie vapnika zahffiaji mineralizaciu kosti a zubov, intracelularnu
signalizaciu ako druhého posla v mnohych drahach prenosu signalu, prenos nervovych impulzov,
svalovl kontrakciu a udrziavanie endotelovych a epitelidlnych bariér.

Vitamin D3 sa podiel’a na metabolizme véapnika a fosforu. Umoznuje aktivnu absorpciu vapnika

a fosforu z tenkého ¢reva a ich prijem kostami.

Farmakodynamickeé ucinky


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Suplementacia vapnika a vitaminu Ds koriguje latentny deficit vitaminu D a sekundarny
hyperparatyroidizmus.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vapnik

Absorpcia

V zaltdku uhli¢itan vapenaty uvolnuje vapenaté iony v zavislosti od pH. Mnozstvo vapnika
absorbovaného gastrointestinalnym traktom (najmi v proximalnej ¢asti tenkého creva) je 30 - 40 %
pozitej davky. Biologicka dostupnost’ vapnika sa moze mierne zvysit’ siCasnym prijmom potravy.
Vitamin D je potrebny na vstrebavanie vapnika a zvySuje schopnost’ absorbénych mechanizmov.

Distribucia a biotransformdcia

99 % vapnika v tele sa koncentruje v anorganickych zlozkéach kosti a zubov. Zvy$né 1 % sa nachadza
v intraceluldrnych a extracelularnych tekutinach. Priblizne 50 % celkového obsahu vapnika v krvi je
vo fyziologicky aktivnej ionizovanej forme, pricom priblizne 5 % z nich je v komplexe s citratom,
fosfatom alebo inymi anionmi a zvys$nych 45 % je viazanych na proteiny, najmé na albumin.

Eliminacia
Vépnik sa vylucuje mocom, stolicou a potom. Vylu¢ovanie mo¢om zavisi od glomerularne;j filtracie
a tubularnej resorpcie.

Vitamin D3

Absorpcia
Vitamin Dj; sa absorbuje v tenkom cCreve.

Distribticia a biotransforméacia

Vitamin Dj; sa transportuje prostrednictvom vizby na proteiny v krvi do pecene (kde sa prvykrat
hydroxyluje na 25-hydroxycholekalciferol, jeho aktivna forma) a do obliciek (kde sa druhykrat
hydroxyluje na 1, 25-dihydroxycholekalciferol, aktivny metabolit vitaminu D3 zodpovedny za
zvySenie absorpcie vapnika).

Nehydroxylovany vitamin D3 sa uchovéava vo svaloch a v tukovych tkanivach.

Eliminacia
Plazmaticky polcas je radovo niekol’ko dni. Vitamin D3 sa primarne eliminuje v stolici, iba malé
mnozstvo je vylucené v moci.

Klinické studie

Suplementacia vapnika a vitaminu D je osvedéenym zakladom lietby a prevencie osteopordzy. Studie
ukézali, Ze prijem primeraného mnozstva vapnika méze zvysit’ hustotu mineralov v kostiach (BMD).
Cochranova analyza dospela k zaveru, Ze existuju vysokokvalitné dokazy, Ze suplementacia vapnikom
a vitaminom D vyznamne zniZuje riziko zlomeniny bedra (relativne riziko [RR]: 0,84; 95 % interval
spolahlivosti [CI]: 0,74, 0,96; P=0,01) nevertebralna zlomenina (RR: 0,86; 95 % CI: 0,78, 0,96; P =
0,0058) a akakol'vek zlomenina (RR: 0,95; 95 % CI: 0,90, 0,99; P = 0,025) u Zien po menopauze a
starS§ich muzov v r. riziko zlomenin. Je to v stilade s konsenzualnym vyhlasenim Europskej spolo¢nosti
pre klinické a ekonomické aspekty osteoporozy, osteoartritidy a muskuloskeletalnych chorob a
Medzinarodnej nadacie pre osteoporozu (IOF), v ktorej sa uvadza, ze suplementacia vapnikom a
vitaminom D vedie k zniZeniu rizika budica zlomenina (RR: 0,89; 95 % CI: 0,81, 0,96). Dospelo sa
tiez k zaveru, Ze najvacsi uzitok zo suplementacie maju pacienti v skupinach s vysokym rizikom
nedostatocného prijmu vapnika v potrave, ako aj pacienti podstupujuci liecbu osteopordzy
bisfosfonatmi.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
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Stadie na zvieratach preukazali teratogenitu pri vysokych davkach vitaminu D. K dispozicii nie st
ziadne d’alSie relevantné udaje okrem tych, ktoré boli uvedené v tomto Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (pozri Casti 4.6 a 4.9).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Izomalt (E953)

Xylitol

Sorbitol (E420)

Kyselina citronova, bezvoda

Dihydrogencitronan sodny

Stearat horecnaty

Karmeldza, sodna sol’

Pomarancova prichut’ ,,CPB* (obsahujtca prichute, manitol (E421), maltodextrin glukonolakton,
sorbitol (E420))

Pomarancova prichut’ ,,CVT* (obsahujtca prichute, manitol (E421), glukonolakton, sorbitol (E420),
triacylglycerol so stredne dlhym ret'azcom)

Oxid kremicity, koloidny hydratovany

Aspartam (E951)

Draselna sol’ acesulfamu

Askorban sodny

All-rac-a-tokoferol

Modifikovany (kukuri¢ny) Skrob

Sacharoza

Triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom

Oxid kremicity, koloidny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zuvacie tablety st dostupné v stripoch laminovanej hlinikovej papierovej folie s nasledujtcimi
vel'kost’ami baleni:

24, 30, 48, 60, 90, 120 zuvacich tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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