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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CALCIUM CHLORATUM-TEVA

87,2 mg/ml peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Pomocné latky so znamym uéinkom: Jeden ml perordlneho roztoku obsahuje 4 mg etanolu 96 %,
672 mg sachardzy a 1 mg benzoanu sodného.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok

Zlta az zltohneda sirupovita kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Nedostatok vapnika alebo zvySend potreba vapnika (v tehotenstve, pocas doj¢enia, pocas

rekonvalescencie, v obdobi rastu, pri hojeni zlomenin; na podpornu terapiu pri tetanii, rachitide,
osteomaldcii, osteoporoze); podporna lie¢ba pri alergickych a zapalovych ochoreniach.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Pediatricka populacia:
Deti vo veku do 1 roku 1/2 ¢ajovej lyZi¢ky 1-krat denne
Deti vo veku od 1 do 6 rokov 1 ¢ajova lyzicka 1-krat denne
Deti a dospievajuci vo veku od 6 do 15 rokov | 2 ¢ajové lyzicky 1-krat denne

Dospeli a dospievajuci vo veku od 15 rokov:
Dospeli a dospievajuci vo veku od 15 rokov uzivaju zvy€ajne 1 polievkovu lyzicu 3-krat denne.

Pri lie¢be ochoreni sposobenych nedostatkom vapnika sa podavaja vysSie davky, napr. pri osteoporoze
podl'a znasanlivosti 1 —2 polievkové lyzice 3-krat denne. Medzi jednotlivymi davkami musi byt
dodrzany casovy odstup najmenej 3 hodiny.

Sposob podévania

Na peroralne pouZitie.

Liek sa podava lyzicou a zapija sa dostato¢nym mnozstvom tekutiny. Neodporuca sa zapijat’ mliecnymi
napojmi. UZiva sa 1 hodinu pred jedlom.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1,

- nefrolitiaza,

- zavazna renalna insuficiencia,

- nefrokalcindza,

- hyperkalciémia (napr. pri hyperparatyredze, hypervitaminoze D, sarkoiddze, pri osteolytickych
nadoroch ako je plazmocytom, metastazy do kosti),

- zavazna hyperkalcitria.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Roztoky chloridu vapenatého lokalne drazdia zalidok a preto sa maju podavat’ Co najmenej
koncentrované. Silne zriedeny roztok pri peroralnom podani menej drazdi zaludok.

U pacientov s miernou hyperkalcitriou a pri miernej az stredne zavaznej insuficiencii obliciek je
potrebné monitorovat’ mnozstvo vyluceného vapnika a podl'a potreby znizit' davku alebo liek vysadit’.

Pri subeznom podavani s vitaminom D (v davkach vyssich ako 1 000 IU) nesmie celkova denna davka
prekrocit’ 1 000 mg vapnika a je potrebné sledovat’ vylu¢ovanie vapnika mocom.
U pacientov so sklonom k tvorbe mocovych kametiov sa odporaca vyssi prijem tekutin.

Tento liek obsahuje 20 mg etanolu v jednej ¢ajovej lyzi¢ke (5 ml) a 60 mg etanolu v jednej polievkovej
lyzici (15 ml), ¢o zodpoveda 0,5 % (v/v). Mnozstvo v jednej Cajovej lyzi¢ke tohto lieku zodpoveda
menej ako 0,5 ml piva alebo 0,2 ml vina, mnozstvo v jednej polievkovej lyzici tohto lieku zodpoveda
menej ako 1,5ml piva alebo 0,6 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto liecku nema ziadny
pozorovatelny vplyv.

Tento liek obsahuje 67,2 g sacharozy v 100 ml roztoku (jedna ¢ajova lyzicka roztoku obsahuje 3,36 ¢
sachardzy, jedna polievkova lyzica roztoku obsahuje 10,08 g sachardzy). Pacienti so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy, gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu
sacharazy a izomaltazy nesmu uZivat’ tento liek. Musi sa to vziat' do Givahy u pacientov s diabetes
mellitus.

Tento liek obsahuje 1 mg benzoanu sodného (E 211) v jednom ml roztoku. Zvysenie bilirubinémie po
vytesneni (bilirubinu) z albuminu moéze sposobit’ zhorSenie neonatalnej ZItacky, ¢o moze viest’
k jadrovému ikteru (depozity nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom tkanive).

4.5 Liekové a iné interakcie

Absorpcia vapnika méze byt znizena pozitim urcitych druhov potravy, ako je Spenat, rebarbora,
strukoviny, otruby, mlieko a mlie¢ne vyrobky. Preto sa neodportc¢a podavanie vapnika 2 hodiny pred
a po poziti tychto potravin.

Kortikoidy mézu znizovat’ absorpciu vapnika. Pri sibeznej liecbe kortikoidmi je mozné davku vapnika
Zvysit.

Vapnik sa nesmie uzivat’ v rovnakom case s tetracyklinmi, kanamycinom, fluérchinolonmi, peroralnymi
bisfosfonatmi, levotyroxinom, liekmi s obsahom Zeleza, pretoze znizuje absorpciu tychto lieciv. Medzi
podanim uvedenych lieCiv a liekov s obsahom vapnika je potrebné zachovat’ minimalne 3-hodinovy
interval.

Pri sibeznom uzivani fenytoinu a vapnika moéze dojst’ k znizeniu biologickej dostupnosti oboch lieCiv.
Rovnaka interakcia je zaznamenana pri subeznom podavani fluoridu sodného a vapnika. Lieky
s obsahom vapnika mozu byt’ preto podavané s odstupom minimalne 3 hodin od uzitia fenytoinu alebo
fluoridu sodného.
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Subezné podavanie vapnika s kardiotonikami (predovsetkym digitalisovymi glykozidmi) vedie ku
zvyseniu rizika vzniku arytmii. Pri siibeznej terapii tymito liekmi je potrebné pacientov starostlivo
monitorovat’.

Zvysenu pozornost’ je potrebné venovat uzivaniu verapamilu, pripadne inych blokatorov kalciového
kanala, pri suibeZznom uzivani lickov s obsahom vapnika a lieckov ovplyviiujucich metabolizmus vapnika,
napr. absorpciu.

Riziko hyperkalciémie je zvySené pri sibeznom podani lickov s obsahom véapnika a liekov s obsahom
vitaminu D alebo tiazidovych diuretik. Vitamin D zvySuje absorpciu vapnika a tiazidové diuretika
znizuj urinarnu exkréciu vapnika. Preto je pri kombinovanej liecbe tymito lieckmi a liekmi s obsahom
vapnika potrebné sledovat’ hladiny vapnika Vv krvi, pripadne jeho vylu¢ovanie moc¢om.

Vapnik spomal’uje resorpciu tukov a vitaminov rozpustnych v tukoch.

Lieky obsahujuce draslik, sodik alebo fosfore¢né iony zvysuju ukladanie vapnika do tkaniv, lieky
obsahujuce hor¢ik sa mézu s vapnikom neutralizovat’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojcenie

Vapnik je indikovany v obdobi gravidity a dojcenia, kedy je jeho spotreba zvySena. UZivanie vapnika
pocas gravidity zvySuje kalcifikaciu fetalnych kosti a zabraiiuje nadmernému odbtiravaniu vapnika
z kosti matky (aj pocas laktacie).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

CALCIUM CHLORATUM-TEVA nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Tento liek mo6ze vyvolat’ podrazdenie zaltidka prejavujice sa nevolnostou alebo bolest'ami

V epigastriu. Pri podavani vyssich davok sa mozu vyskytnut’ gastrointestinalne t'azkosti (zapcha,
nechutenstvo, nauzea). Pri dlhodobom podavani vysokych davok je moznost’ deponovania vapnika
v oblickach s ich naslednym poskodenim alebo vznikom nefrolitiazy.

Hlasenie 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 hlésili
akékol'ek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptémy

Velmi vysoké davky kalciovych soli mézu viest’ k hyperkalciémii. Tato komplikacia sa vyskytuje
zvycajne pri parenteralnom podani vapnika, ale moze byt pozorovana aj po peroralnom podani, najméi
U pacientov so zavaznymi poruchami oblickovych funkcii alebo u pacientov stbezne uzivajucich
vitamin D. Hyperkalciémia sa moZe prejavit nechutenstvom, malatnostou, bolestami svalov a kibov,
depresiou, vracanim, sméddom, nadmernym mocenim a poruchami srdcového rytmu.

Liecba
Liec¢ba hyperkalciémie vyzaduje predovsetkym zniZenie koncentracie vapnika v Krvi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Mineralne doplnky, vapnik
ATC kod: A12AA07

Mechanizmus u¢inku:

Vapnik je mineralny prvok potrebny na udrzanie rovnovahy telesnych tekutin a na zabezpecenie
spravnej funkcie mnohych regulaénych mechanizmov v organizme. Pdsobi ako aktivator celého radu
enzymatickych systémov. Je nevyhnutny pre stavbu kosti a zubov a ¢innost’ svalovych a nervovych
tkaniv. Zakladny vyznam ma pre ¢innost’ srdca, obli¢iek, pre respiraénu funkciu, krvni koagulaciu
a permeabilitu membran vratane kapilarnych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia

Po peroralnom podani sa vapnik len ¢iasto¢ne absorbuje (asi tretina celkovo podaného mnozstva)
z tenkého Creva, pre jeho absorpciu je dolezita pritomnost’ vitaminu D.

Distribticia

Vizba vapnika na plazmatické bielkoviny je nizka (cca 45 %); v plazme sa cca 95 % vol'ného vapnika
nachadza v ionizovanej forme.

Vépnik prechadza placentarnou bariérou a vylucuje sa aj do materského mlieka.

Eliminacia

Vapnik sa vyluCuje predovsetkym mocom, zna¢né mnozstvo sa reabsorbuje v oblickovych tubuloch.
Cast’ podaného vapnika sa vylucuje stolicou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie su k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat kyseliny citronovej
benzoan sodny (E 211)

silica oplodia sladkého pomaranca
sachar6za

karamel

etanol 96 %

Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda sklenena f'aska s objemom 100 ml, s bielym uzaverom z PP alebo PE s tesniacou vlozkou z PE,
pisomna informadcia pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.

Velkost balenia: 100 ml.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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