Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/00802-TR

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

CALCIUM CHLORATUM-TEVA
87,2 mg/ml peroralny roztok

dihydrat chloridu vapenatého

Pozorne si precitajte celii pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CALCIUM CHLORATUM-TEVA a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete CALCIUM CHLORATUM-TEVA
Ako uzivat CALCIUM CHLORATUM-TEVA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CALCIUM CHLORATUM-TEVA

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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1. Co je CALCIUM CHLORATUM-TEVA a na &o sa pouZiva

CALCIUM CHLORATUM-TEVA je liek s obsahom vapenatej soli, z ktorej sa v organizme uvoliiuji
iony vapnika. [ony vapnika maji vplyv na normalnu ¢innost’ nervového a svalového tkaniva, tvorbu

a pevnost’ kosti, udrzanie rovnovahy telesnych tekutin a tiez znizuju chorobne zvysent priepustnost’
krvnych kapilar sprevadzajicu reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). Zakladny vyznam ma pre
¢innost’ srdca, obliciek, pre funkciu dychacej sustavy a pre zrazanie Krvi.

CALCIUM CHLORATUM-TEVA sa pouziva pri stavoch stivisiacich s nedostatkom vapnika alebo na
pokrytie zvysenej potreby vapnika, najmé v obdobi rastu u deti, pocas zotavovania sa z chordb,

v obdobi tehotenstva a doj¢enia. Na odporucenie lekara sa pouziva ako stucast’ lieCby pri rednuti,
pripadne méknuti kosti, na urychlenie hojenia zlomenin a ako podporna liecba pri alergickych
reakciach, pri zapalovych ochoreniach a ochoreniach prejavujucich sa mravéenim prstov alebo jazyka,
pripadne v tazsich pripadoch bolestivymi svalovymi kfémi (tetania).

CALCIUM CHLORATUM-TEVA mézu uzivat’ dospeli, dospievajtci a deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete CALCIUM CHLORATUM-TEVA

Neuzivajte CALCIUM CHLORATUM-TEVA

- ak ste alergicky na dihydrat chloridu vapenatého alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate zvySent ¢innost’ pristitnych teliesok,

- ak mate hypervitamin6zu vitaminu D (nadbytok vitaminu D),

- ak mate zavaznu hyperkalciuriu (zvySené vylucovanie vapnika mocom),

- ak mate nador spojeny S odvapnenim kosti,

- ak mate obli¢kové kamene,
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- ak trpite nadmernym ukladanim vapnika do tkaniva obliciek,
- ak mate nedostato¢nu funkciu oblidiek,
- ak mate sarkoidézu (granulomatozne zapalové ochorenie nezndmeho pdvodu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat CALCIUM CHLORATUM-TEVA, obréatte sa na svojho lekara alebo
lekarnika:
- ak uzivate vysoké davky vitaminu D (davky vyssie ako 1 000 1U),
- ak mate sklon k tvorbe mocovych kameiiov (v tomto pripade sa odporuca vyssi prijem
tekutin).

Iné lieky a CALCIUM CHLORATUM-TEVA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

o Kortikoidy (lieky na zapalové a alergické ochorenia) moézu zniZovat’ vstrebavanie vapnika. Pri
subeznej liecbe kortikoidmi je mozné na odporucenie lekara davku liecku CALCIUM
CHLORATUM-TEVA zvysit.

e CALCIUM CHLORATUM-TEVA sa nesmie uzivat’ v rovnakom case s niektorymi antibiotikami
(lieky na lie€bu bakterialnych infekcii, napr. tetracykliny, kanamycin, fluérchinolony),
bisfosfonatmi podavanymi cez tsta (lieky na liecbu tbytku kostnej hmoty (osteopordzy)),
levotyroxinom (liek podavany pri znizenej funkcii §titnej zl'azy) a liekmi s obsahom Zeleza, pretoze
vapnik zniZuje vstrebavanie tychto liekov. Medzi uzitim uvedenych liekov a lieku CALCIUM
CHLORATUM-TEVA dodrzujte odstup minimalne 3 hodiny.

e Pri sibeznom uzivani fenytoinu (liek na epilepsiu) a liekov s obsahom vapnika moéze dojst’
k zniZeniu G¢inku oboch liekov. Rovnaké vzajomné pdsobenie je aj pri suibeznom podavani
fluoridu sodného a vapnika. Liek CALCIUM CHLORATUM-TEVA preto uzivajte s odstupom
minimalne 3 hodiny po uziti fenytoinu alebo fluoridu sodného.

e Pri sibeznom uzivani lieku CALCIUM CHLORATUM-TEVA s liekmi povzbudzujicimi srdcova
¢innost’ (predovsetkym digitalisové glykozidy) méze dojst’ k porucham srdcového rytmu.

e CALCIUM CHLORATUM-TEVA moéze znizovat’ G¢inok liekov zo skupiny blokatorov
vapnikového kanala (lieky na liecbu vysokého tlaku alebo poruch srdcového rytmu, napr.
verapamil), preto sa nesmie subezne uzivat’ s tymito liekmi.

e Pri stibeznom uzivani lieku CALCIUM CHLORATUM-TEVA s vitaminom D alebo tiazidovymi
diuretikami (lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mo¢u) méze dojst’ k zvySeniu hladiny vapnika
v Krvi, preto bude vas lekar sledovat’ hladinu vapnika v krvi a mo¢i.

e Vapnik spomal’uje vstrebavanie tukov a vitaminov rozpustnych v tukoch.

e Lieky obsahujuce draslik, sodik alebo fosfore¢né idny zvySuji ukladanie vapnika do tkaniv. Soli
hor¢ika zhorSuju vstrebavanie vapnika, a preto dodrziavajte ¢asovy odstup aspon 2 hodiny medzi
uzitim lieku CALCIUM CHLORATUM-TEVA a liekov s obsahom hor¢ika.

CALCIUM CHLORATUM-TEVA a jedlo a napoje

Vstrebavanie vapnika moze byt znizené pozitim urcitych druhov potravy, ako je Spenat, rebarbora,
strukoviny, otruby, mlieko a mlie¢ne vyrobky. Preto sa podavanie tohto lieku 2 hodiny pred a po
poziti tychto potravin neodporuca.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.
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CALCIUM CHLORATUM-TEVA sa moZe uzivat' v tehotenstve a pocas dojCenia, pretoZe spotreba
vapnika je v tomto obdobi zvySend. Presné davkovanie urci lekér.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
CALCIUM CHLORATUM-TEVA nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

CALCIUM CHLORATUM-TEVA obsahuje sacharézu

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Jedna ¢ajova lyzicka roztoku obsahuje 3,36 g sachardzy, jedna polievkova lyZica roztoku
obsahuje 10,08 g sachardzy. Musi sa to vziat’ do iivahy u pacientov s diabetes mellitus (cukrovka).
Liek moze skodit’ zubom.

CALCIUM CHLORATUM-TEVA obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 20 mg etanolu (alkohol) v jednej ¢ajovej lyzicke (5 ml roztoku) a 60 mg etanolu

v jednej polievkovej lyzici (15 ml roztoku), ¢o zodpoveda 0,5 % (v/v). Mnozstvo v jednej Cajovej
lyzicke tohto lieku zodpoveda menej ako 0,5 ml piva alebo 0,2 ml vina, mnoZstvo v jednej polievkovej
lyzici tohto lieku zodpoveda menej ako 1,5 ml piva alebo 0,6 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v
tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

CALCIUM CHLORATUM-TEVA obsahuje benzoan sodny
Tento liek obsahuje 1 mg benzoanu sodného (E 211) v jednom ml roztoku. Benzoan sodny méze
zhorsit novorodenecku zltacku (zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

3. Ako uzivat CALCIUM CHLORATUM-TEVA

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

Liek je vhodny predovsetkym pre deti a pacientov, ktori maju tazkosti s prehitanim tabliet.

Liek podavajte ¢ajovou lyZi¢kou alebo polievkovou lyZicou a zapite ho dostatoénym mnoZstvom
tekutiny. Nezapijajte liek mlie¢nymi napojmi. Liek uzivajte 1 hodinu pred jedlom.

Bez porady s lekarom liek uzivajte najdlhsie 1 rok. Deti vo veku do 6 rokov mozu liek uZivat’ len na
odporucenie lekara.

Odportcana davka pre deti a dospievajtcich vo veku do 15 rokov:

Deti vo veku do 1 roku — 1/2 ¢ajovej lyzicky 1-krat denne.

Deti vo veku od 1 do 6 rokov — 1 ¢ajova lyzicka 1-krat denne.

Deti a dospievajuci vo veku od 6 dol15 rokov — 2 ¢ajové lyzicky 1-krat denne.

Odporucand davka pre dospelych a dospievajucich vo veku od 15 rokov:
Dospeli a dospievajuci vo veku od 15 rokov uzivaju zvyc€ajne 1 polievkovu lyzicu 3-krat denne.

Pri liecbe ochoreni sposobenych nedostatkom vapnika, napr. pri osteoporéze (ubytok kostnej hmoty)
sa podl'a znaSanlivosti ma uzivat' 1 — 2 polievkové lyZice 3-krat denne. Medzi jednotlivymi davkami
musi byt dodrzany ¢asovy odstup najmenej 3 hodiny.

Ak si myslite, ze ucinok lieku CALCIUM CHLORATUM-TEVA je privelmi silny alebo privel'mi
slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzijete viac CALCIUM CHLORATUM-TEVA, ako mate
Pri uziti vysSich davok lieku, ako je odporacané, sa u vas moze vyskytnut’ nechutenstvo, malatnost’,
bolest’ svalov a klbov, depresia, vracanie, smad, nadmerné mocenie a porucha srdcového rytmu. Pri
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vyskyte tychto tazkosti alebo poziti vacSieho mnozstva lieku dietatom sa ihned’ porad’te s lekarom.
Riziko predavkovania tymto liekom je vysSie u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek
alebo u pacientov subezne uzivajtcich vitamin D.

Ak zabudnete uzitt CALCIUM CHLORATUM-TEVA

Ak zabudnete uzit’ davku tohto lieku vo zvy€ajnom Case, uzite ju ihned’ ako si na to spomeniete. Ak uz
je Cas na uzitie nasledujucej davky, zabudnuta davku vynechajte a pokracujte v odporac¢anom
davkovani. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani tohto lieku sa u vas moze vyskytnut’ podrazdenie zaludka prejavujice sa nevolnost'ou
alebo bolest'ami zaludka. Na predchadzanie tymto vedlajsim u¢inkom zapijajte liek dostatoénym
mnozstvom tekutiny.

Pri uzivani vysSich davok sa moéze vyskytnat’ zapcha, nechutenstvo a nevol'nost’. Pri dlhodobom
podavani vysokych davok méze dojst’ k ukladaniu vapnika v obli¢kach a ich naslednému poskodeniu
alebo tvorbe oblickovych kamenov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti lieku.

5. Ako uchovavat CALCIUM CHLORATUM-TEVA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

Neuzivajte tento liek po datume exSpiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a fI'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co CALCIUM CHLORATUM-TEVA obsahuje

- Liecivo je dihydrat chloridu vapenatého. 100 ml peroralneho roztoku obsahuje 8,72 g dihydratu
chloridu vapenatého (¢o zodpoveda 2,4 g vapnika).
Jedna ¢ajova lyzicka (5 ml roztoku) obsahuje 120 mg vapnika.

- Dalsie zlozky st monohydrat kyseliny citrénovej, benzoan sodny (E 211), silica oplodia
sladkého pomaranca, sachardza, karamel, etanol 96 %, Cistena voda.

AKko vyzera CALCIUM CHLORATUM-TEVA a obsah balenia

CALCIUM CHLORATUM-TEVA je zlta az zltohneda sirupovita kvapalina. Dodava sa v hnedej
sklenenej fTaske s objemom 100 ml, s bielym uzaverom z PP alebo PE s tesniacou vloZzkou z PE
Vv papierovej skatul’ke.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkost balenia: 100 ml.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca 9
Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, 747 70 Opava — Komarov, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



