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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CALTRATE PLUS
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje:

Liecivo mg/ tableta zodpoveda
Cholekalciferol 2,8 200 IU vitaminu D
Uhli¢itan vapenaty 1512,82 600 mg vapnika
Oxid hore¢naty 66,31 40 mg horcika
Oxid zino¢naty 9,33 7,5 mg zinku

Oxid med’naty 1,25 1 mg medi

Siran manganaty 5,54 1,8 mg manganu
Borax 2,23 0,25 mg boru

Pomocné latky so zndamym uéinkom: sachardza, ¢iasto¢ne hydrogenovany s6jovy olej, hlinity lak ¢ervene
allura AC (E129), hlinity lak oranzovej zIti (E110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.
Spinavoruzové kapsulovité filmom obalené tablety. Na jednej strane je deliaca ryha a vytlacené ,,M*
nal’avo a ,,600“ napravo od deliacej ryhy. Na druhej strane je vytlacené "CALTRATE".

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Caltrate Plus je kombinovany liek s vapnikom, vitaminom D a d’al$imi d6lezitymi mineralmi, uréeny na
upravu nedostatku vapnika, zvySenie kostnej denzity a na prevenciu tbytku kostnej hmoty. Pouziva sa na
prevenciu osteopordzy a na suplementaciu vapnika a vitaminu D pocas liecby osteopordzy. Je vhodny ako
doplnok pri hormonalnej substitu¢nej liecbe v klimaktériu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Dospeli a dospievajtci od 12 rokov: 1 — 2 tablety denne (600 — 1200 mg elementarneho kalcia denne).
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Neprekracujte odporucant davku.

Pediatricka populdacia
Caltrate Plus sa nema pouzivat’ u deti vo veku do 12 rokov.

Sposob podavania
Tablety sa maju uzivat’ peroralne a zapit’ vodou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Insuficiencia obli¢iek.

Oblickové kamene (nefrolitiaza, nefrokalcinéza).

Hyperkalciémia a hyperkalcintria.

Osteolytické procesy nadorového charakteru.

Hyperparatyre6za.

Sarkoidoza.

Hypervitamino6za D.

Liek obsahuje ¢iasto¢ne hydrogenovany s6jovy olej a je kontraindikovany u pacientov s
precitlivenost’ou na ara$idy alebo soju.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V pripade dlhodobe;j lie€by sa odporuca kontrola kalciémie a rendlnej funkcie stanovovanim obsahu
sérového kreatininu. Takéto monitorovanie je dolezité predovSetkym u starSich pacientov, v pripadoch
kombinovanej liecby so srdcovymi glykozidmi alebo diuretikami (pozri ¢ast’ 4.5) a u pacientov, u ktorych
sa Casto tvoria oblickové kamene. Po zisteni hyperkalciémie alebo znakov t'azkosti s funkciou obli¢iek sa
musi znizit' davka alebo prerusit’ liecba.

U pacientov so znizenou renalnou funkciou sa Caltrate Plus musi pouzivat’ s opatrnostou a hladiny
fosforeCnanov a vapnika sa musia sledovat’. Musi sa zohl'adnit’ riziko vzniku kalcifikacie mékkych tkaniv.
U pacientov so zavaznou rendlnou insuficienciou nie je vitamin D3 vo forme cholekalciferolu
metabolizovany normalnym spésobom a musia sa pouzit’ in¢ formy vitaminu D3 (pozri Cast’ 4.3).

Caltrate Plus sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u imobilnych pacientov, ktori majii osteoporozu, pretoze sa
zvySuje riziko hyperkalciémie.

Pred predpisovanim Caltrate Plus zohl'adnite prijem vitaminu D a vapnika zo vSetkych ostatnych zdrojov.
Podavanie d’alSieho vapnika alebo vitaminu D sa musi vykonat’ pod prisnym lekarskym dohl'adom s

pravidelnym sledovanim hladin vapnika v krvi a v moci.

Dve farbiva obsiahnuté v lieku - hlinity lak ¢ervene allura AC (E129) a hlinity lak oranzovej zIti (E110)
mdzu vyvolat alergické reakcie.

Tento liek obsahuje sacharézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy,
glukdzo-galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat’ tento liek.

Jedna tableta obsahuje 0,49 mg (0,021 mmol) sodika ¢o znamena, Ze tento liek obsahuje menej ako 1
mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Tiazidové diuretika znizuji exkréciu vapnika do mocu. V pripadoch, kde sa sticasne podavaju tiazidové
diuretika, sa odportca sledovanie vapnika vzh'adom na zvySené riziko hyperkalciémie.

Uhli¢itan vapenaty mdze zmenit’ absorpciu tetracyklinu, ak je podavany subezne. Odporuca sa nacasovat
podavanie tetracyklinu tak, aby k nemu dochadzalo najmenej 2 hodiny pred alebo 4 az 6 hodin po
peroralnom uziti vapnika.

V pripade stibezného podavania bisfosfonatu, fluoridu sodného, antacid alebo fluorochinolénu sa
odporuca uzivat’ Caltrate Plus s odstupom najmenej 3 hodin, pretoze sa mdze znizit’ ich absorpcia pocas
travenia.

Fenytoin alebo barbituraty mézu znizovat’ aktivitu vitaminu D3, pretoze urychl'uju jeho metabolizmus.

Vapenaté soli mozu znizovat’ absorpciu Zeleza, zinku alebo stroncia. Preto sa maju pripravky s obsahom
zeleza, zinku alebo stroncia uzivat’ s odstupom minimalne dvoch hodin od uzitia lieku s obsahom vapnika.

Vapenaté soli mézu zniZzovat’ absorpciu estramustinu alebo hormoénov §titnej zl'azy. Odporuca sa uzivat
Caltrate Plus s odstupom najmenej 2 hodiny od uzitia tychto liekov.

V pripade, Ze pacienti uzivaju v tom istom ¢ase alebo uzivali nedavno levotyroxin (liek na $titnu zl'azu),
musi sa o sibeznom podavani Caltrate Plus rozhodnit’ individualne.

Systémové kortikosteroidy znizuju absorpciu vapnika. V pripade subezného podavania kortikosteroidov
moze byt potrebné zvysenie davky Caltrate Plus.

Orlistat, kombinovana liecba so Zivicou s vymenou iénov, ako je cholestyramin alebo laxativami, ako je
parafinovy olej, moZe zniZovat’ gastrointestinalnu absorpciu vitaminu Ds.

Hyperkalciémia méze zvySovat’ toxicitu srdcovych glykozidov, v pripade sucasného podavania
s vapnikom a vitaminom D. Nésledne musia byt’ pacienti pravidelne sledovani (kontrola EKG
a kalciémie).

Absorpciu vapnika méze inhibovat kyselina Stavelova (nachadzajuca sa v Spendte a rebarbore) a kyselina
fytova (nachadzajuca sa v celozrnych cerealiach) tvorbou nerozpustnych zlucenin s ionmi vapnika.
Pacienti nesmu uzivat’ lieky s obsahom vapnika dve hodiny po poziti potravin bohatych na kyselinu
Stavelovu a kyselinu fytovi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Nie su dostupné ziadne udaje.

Gravidita
Caltrate Plus sa moze pouzivat’ pocas gravidity.

Denné déavka pocas gravidity nemé prekrocit’ 1500 mg vapnika a 600 IU vitaminu D (zodpoveda 2
tabletdm Caltrate Plus). Studie na zvieratach potvrdili toxické u¢inky na reprodukciu pri vysokych
davkach vitaminu D. U gravidnych zien sa musi vyhnut akémukol'vek predavkovaniu vapnikom alebo
vitaminom D, pretoZze dlhodobé hyperkalciémia v gravidite moze viest k retardacii fyzického i dusevného
vyvoja, supravalvularnej aortalnej stenoze a retinopatii u diet'ata. Pri terapeutickych davkach sa
nezaznamenali Ziadne znamky teratogenity vitaminu D3 u 'udi.
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Dojcenie

Caltrate Plus mozno uzivat’ pocas dojcenia. Vapnik a vitamin D3 prestupuju do materského mlieka. Toto
sa musi zohl'adnit’ pri si¢asnom podavani vitaminu D3 dietat’u.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Caltrate Plus nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Niz$ie uvadzame neziaduce ucinky zoradené podla triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie
su definované nasledovne: menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100) alebo zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000).

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Menegj Casté: hyperkalciémia a hyperkalcintria.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: zapcha, plynatost’, nevolnost’, bolesti brucha a hnacka.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: svrbenie, vyrazka a zihl'avka.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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
S predavkovanim Caltratom Plus sa mézu spajat’ nasledovné znaky a priznaky:

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Zépcha, nevol'nost’, vracanie.

Poruchy metabolizmu a vyZzivy:
Alkaldza, anorexia, hyperkalciémia, hypofosfatiémia, Burnettov syndrom.

Poruchy obli¢iek a moCovych ciest:
Nefrolitiaza.

Ak sa vSak diagnostikuje predavkovanie do dvoch alebo troch hodin a zda sa, Ze si vyzaduje lekarsku
pomoc, mozno vykonat’ vyplach zaludka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Mineralne doplnky, vapnik, kombinécie s vitaminom D a/alebo inymi
lieGivami, ATC kod: A12AX


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vitamin D:
UdrZziava homeostazu vapnika a normalny metabolizmus kosti.

Vapnik:

Okrem toho, ze vapnik tvori vel’ku Cast’ kostnej hmoty je nevyhnutny pre viaceré dolezité procesy, vratane
drazdivosti neurénov, uvolnenia neurotransmiterov, kontrakcie svalov, udrziava integritu bunkovych
membran a pre zrazanie krvi. S1uzi aj ako druhy posol pri sprostredkovani G¢inku viacerych hormoénov.

Hor¢ik:

Je dolezity pre metabolizmus vitaminu D a funkciu kostnych tkaniv. Ovplyviiuje sekréciu a ucinok
parathorménu. Uginkom na i6nové kanaly horéik ovplyviiuje prenos nervovych vzruchov, svalovi
kontrakciu a normalny rytmus srdca. ATP, molekula, ktora dodava energiu pre takmer v$etky metabolické
procesy, existuje primarne vo forme komplexu s hor¢ikom.

Mangén:
Je zakladnou zlozkou niektorych metaloenzymov a podiel’a sa na aktivacii enzymov. Nedostatok manganu
je spojeny s vyraznym zniZzenim obsahu chondroitinsulfatu v chrupavkach.

Med”:
Med’ sa podiel’a na syntéze zakladnych zlucenin ako st komplexné proteiny spojivového tkaniva v
kostiach a krvnych cievach a d’alSich neuroaktivnych latok ovplyviujucich ¢innost’ nervového tkaniva.

Zinok:
Je nevyhnutnou zloZkou v procese transkripcie a translacie polynukleotidov a je preto nevyhnutny na
obnovu tkaniv a ich rast.

Bor:
Bor moze zohravat’ tlohu v udrziavani rovnovahy vapnika a pri tvorbe steroidnych hormoénov alebo
hydroxylacii 25-OH-vitaminu D.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin D:
Vitamin D sa absorbuje aktivnym transportom v tenkom ¢reve a vylucuje sa oblickami.

Vapnik:

Vapnik sa absorbuje aktivnym transportom a pasivnou difiiziou cez sliznicu ¢reva. K aktivnemu
transportu vapnika zavislému od vitaminu D dochédza v proximalnej ¢asti duodéna. Uginnost absorpcie
vapnika z ¢reva je nepriamo umerna prijmu vapnika, teda nizky diétny prijem vapnika vedie ku
kompenzaénému zvyseniu absorpcie, ¢o je Eiastoéne sposobené aktivaciou vitaminu D. Uginnost’ tohoto
procesu sa podstatne znizuje vekom. Niektoré lieky ako s glukokortikoidy a fenytoin znizuju
vstrebavanie vapnika z ¢reva. Niektoré zlozky vyzivy, napriklad fytaty a oxalaty, zoslabuji absorpciu
véapnika tym, ze podporuji tvorbu neabsorbovatel'nych komplexov. Stratu vapnika stolicou podporuju aj
chorobné stavy, ako je steatorea, hnacka alebo chronicka ¢revna malabsorpcia.

Hor¢ik:

Horcik sa vstrebava v celom ¢revnom trakte, no miestom maximalnej absorpcie horc¢ika je pravdepodobne
distalne jejunum a ileum. Nesaturovatel'né pasivne a saturovatel'né aktivne transportné systémy absorpcie
horc¢ika sa mozu podiel’at’ na vyssej frakeénej absorpcii pri nizSom prijme horcika potravou. Hlavnym
organom homeostazy horcika su oblicky.
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Mangan:
Absorpcia manganu prebieha rovnomerne v celom tenkom creve. Takmer tplne sa vylucuje stolicou, v
moci sa zistili len stopové mnozstva.

Med’ a zinok:

Deficit zinku v dosledku lie¢by niektorymi liekmi je ¢asto sprevadzany deficitom medi, pretoze med’
reaguje pri tvorbe komplexnych zlucenin s rovnakymi latkami ako zinok. V tychto zli€eninach nie su
med’ ani zinok biologicky dostupné pre organizmus. Preto sa pri deficitu zinku ma sucasne podavat’ aj
med’.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Nie su dostupné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych liatok

Jadro tablety:
mikrokrystalicka celuloza

natriumlaurylsulfat

povidon K30

magnéziumstearat

krospovidon typ A
DL-alfa-tokoferol

¢iasto¢ne hydrogenovany s6jovy olej
sacharo6za

hovédzia hydrolyzovana zelatina
kukuri¢ny skrob

oxid kremicity

Obal tablety:
hypromel6za

oxid titaniCity

lahky tekuty parafin

mastenec

natriumlaurylsulfat

hlinity lak Cervene allura AC
hlinity lak oranzovej ZIti

hlinity lak brilantnej modrej FCF

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C na suchom mieste.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvoreni na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela flasa z HDPE, ALU fo6lia s polypropylénovym uzaverom a papierova Skatul’ka.
FTasa obsahuje 15, 30, 60, 90 alebo 2 x 30 filmom obalenych 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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