Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/02999-TR

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Calcichew-D3 Citron 1 000 mg/800 IU
Zuvacie tablety

vapnik/cholekalciferol (vitamin D3)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Thto pisomnu informaciu 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. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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 ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN e

Co je Calcichew-Ds Citron a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Calcichew-D; Citron
Ako uzivat’ Calcichew-Dj; Citron

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Calcichew-Ds Citron

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Calcichew-D; Citron a na ¢o sa pouZiva

Calcichew-Dj; Citron st zuvacie tablety obsahujice vapnik a vitamin Ds, ¢o su doélezité latky pri
tvorbe kosti. Calcichew-Ds Citron sa pouziva na predchadzanie a lieCbu nedostatku vapnika

a vitaminu D u dospelych pacientov s identifikovanym rizikom nedostatku vapnika a vitaminu D a ako
doplnok k Specifickej lie¢be rednutia kosti (osteopordzy).

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Calcichew-D; Citron

Neuzivajte Calcichew-D3 Citron

ak ste alergicky na vapnik, vitamin D alebo na ktorukolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

ak mate zavazné problémy s oblickami,

ak mate nadmerné mnozstva vapnika v krvi alebo v mo¢i,

ak mate oblickové kamene,

ak mate nadmerné mnozstva vitaminu D v krvi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Calcichew-D; Citron, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak sa dlhodobo liecite, najma ak uzivate aj diuretika (pouzivaji sa na lie¢bu vysokého tlaku krvi
alebo opuchu) alebo kardioglykozidy (pouzivaji sa na lie¢bu srdcovych portch).

ak mate prejavy poruchy funkcie obli¢iek alebo vysoky sklon k tvorbe obli¢kovych kamernov.
ak mate sarkoidézu (ochorenie imunitného systému, ktoré moéze zvysovat’ hladiny vitaminu D

v tele).

ak mate osteoporozu, a sicasne sa nemozete pohybovat’.

ak uZivate iné lieky obsahujtice vitamin D. Dalsie davky vapnika a vitaminu D sa majua uzivat’
pod prisnym dohl'adom lekara.
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Deti a dospievajuci
Calcichew-D3 Citron nie su ur¢ené na pouzivanie u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Calcichew-D3 Citron
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekdrnikovi.

Ak uzivate aj tetracykliny (typ antibiotik), uzite ich minimalne 2 hodiny pred alebo 4 - 6 hodin po
uziti Calcichew-Dj Citron. Uhli¢itan vapenaty méze ovplyviovat’ vstrebavanie lieckov s obsahom
tetracyklinov, ak sa uzili v rovnakom case.

Lieky obsahujtce bisfosfonaty (pouzivaju sa na liecbu osteoporozy) sa maji uzivat’ minimalne jednu
hodinu pred uzitim Calcichew-Dj; Citron.

Vapnik moze znizit’ G¢inok levotyroxinu (pouziva sa lieCbu nedostato¢nej funkcie §titnej zl'azy).
Z tohto dévodu sa ma levotyroxin uzivat’ minimalne Styri hodiny pred alebo Styri hodiny po uziti
Calcichew-D; Citron.

U¢inok chinoloénovych antibiotik sa méze znizit', ak sa uzivaju v rovnakom case ako vapnik.
Chinolonové antibiotika uzivajte dve hodiny pred alebo Sest’ hodin po uziti Calcichew-Ds Citron.

Soli vapnika mozu znizit’ vstrebavanie Zeleza, zinku a stroncium ranelatu. Z tohto dovodu sa maju
pripravky s obsahom Zeleza, zinku alebo stroncium ranelatu uzit’ minimalne 2 hodiny pred alebo 2
hodiny po uziti Calcichew-D3 Citron.

Dalsie lieky, ktoré mozu ovplyviiovat alebo byt’ ovplyvnené lickom Calcichew-Djs Citron su:
- tiazidové diuretika (pouZzivaju sa na lieCbu vysokého krvného tlaku alebo opuchu),
- kardioglykozidy (pouzivaju sa na lie¢bu ochoreni srdca).

Liecba orlistatom (pouZziva sa na lieCbu obezity) moze viest’ k poruche vstrebavania vitaminov
rozpustnych v tukoch (napr. vitamin D3).

Ak uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov, vas lekar vam poskytne d’alSie inStrukcie.

Calcichew-Ds Citron, jedlo a napoje
Calcichew-D; Citron sa moze uzivat’ s jedlom a napojmi alebo bez nich.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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 zac¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna, mézete uzivat’ Calcichew-Ds Citron v pripade, Ze mate nedostatok vapnika
a vitaminu D. Pocas tehotenstva nesmiete uzivat’ viac ako 2 500 mg vapnika a 4 000 IU vitaminu D
denne, pretoze vyssSie davky mozu poskodit’ nenarodené diet’a.

Calcichew-Dj; Citron sa moze uzivat’ pocas dojéenia. Vapnik a vitamin D3 prechadzaji do materského
mlieka. To je potrebné vziat’ do tvahy, ak sa vasmu dietat'u podava d’alsi vitamin D.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Calcichew-Dj; Citron nema ziadny znamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Calcichew-Dj; Citron obsahuje izomalt a sacharézu

Calcichew-Dj; Citron obsahuje sacharozu (1,5 mg), ktora méze skodit’ zubom. Tablety tiez obsahuju
izomalt (E953). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku.

Calcichew-D; Citron obsahuje zanedbatel’né mnozZstvo sodika
Tento liek obsahuje menej ako 23 mg sodika v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Calcichew-D; Citron

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

Davkovanie:
Odporucana davka je jedna tableta jedenkrat denne. Tablety sa m6zu Zuvat’ alebo cmurlat’.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Calcichew-D3 Citron nie je ureny na pouzivanie u deti a dospievajucich.

Ak uZijete viac Calcichew-D; Citron, ako mate
Ak ste uzili vysSiu davku lieku, ako ste mali, ihned’ sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Calcichew-D; Citron
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyskytli sa alergické reakcie s neznamou frekvenciou (¢astost’ vyskytu sa neda odhadnit
z dostupnych udajov). Ak sa u vas vyskytnl nasledujuce priznaky, musite ihned’ kontaktovat’ lekara.
Opuch tvare, jazyka, pier (angioedém) alebo opuch hrdla (opuch hrtanu).

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
Uzivanie vysokych davok moze viest’ k nadmernym mnozstvam vapnika v krvi (hyperkalciémia) alebo
v moc¢i (hyperkalcitria).

Zriedkavé vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)
Zapcha, traviace tazkosti (dyspepsia), plynatost’, nevol'nost’, bolest’ Zaladka a hnacka.

VePmi zriedkavé vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

Svrbenie, vyrazka, zihl'avka, milk-alkali syndrom (nazyva sa tiez Burnettov syndrom a zvy¢ajne sa
pozoruje len pri uziti nadmernych mnozstiev vapnika), priznakmi su ¢asté nutkanie na mocenie,
bolest’ hlavy, strata chuti do jedla, nevol'nost’ alebo vracanie, nezvy¢ajna unava alebo slabost’ spolu
so zvySenymi hladinami vapnika v krvi a poruchou funkcie obliciek.

V pripade, Ze mate poruchu funkcie obliiek, moéze u vas existovat’ riziko zvysenia hladiny fosfatov
v krvi, tvorby oblickovych kamenov a zvySeného ukladania vapnika v oblickach.
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Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie ¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Calcichew-D3 Citron
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Plastova fl'asa: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na
ochranu pred svetlom. Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.

Blister: Uchovéavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu
pred vlhkostou. Uchovavajte blister vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Calcichew-Ds Citron obsahuje

Lieciva v jednej tablete st:

- 2500 mg uhli¢itanu vapenatého (o zodpoveda 1000 mg vapnika)
- 800 IU cholekalciferolu (vitamin Ds3) (20 mikrogramov).

Dalsie zlozky su:

xylitol (E967), povidon, izomalt (E953), prichut’ (citron), magnéziumstearat, sukral6za (E955), mono-
a diacylglyceroly mastnych kyselin, all-rac-a-tokoferol, sachar6za, modifikovany kukuri¢ny Skrob,
triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, askorban sodny a koloidny oxid kremicity bezvody.

Ako vyzera Calcichew-Ds Citron a obsah balenia
Calcichew-D; Citron st biele okruhle Zuvacie tablety. M6zu obsahovat’ malé Skvrny.

Verlkosti balenia:
Plastova fl'asa s HDPE skrutkovacim uzaverom: 15, 30, 40, 60 a 90 tabliet.
Blister: 7, 14, 28, 50 x 1 (jednotkova davka), 56, 84, 112, 140 a 168 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

Vyrobcea:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tablety balené v plastovych flasiach:
Takeda AS, Drammensveien 852, P.O.Box 205, N-1372 Asker, Norsko

Tablety balené v blistroch:

Tjoapack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Holandsko

Delpharm Novara S.r.L., Via Crosa 86, 28065 Cerano (No), Taliansko

Takeda GmbH — Betriebsstitte Oranienburg, Lehnitzstrasse 70-98, 16515 Oranienburg, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Rakusko:
Belgicko:

Ceska republika:
Nemecko:
Grécko:
Mad’arsko:
frsko:

Litva:
Luxembursko:
Holandsko:
Norsko:
Slovenska republika:
Spanielsko:
Svédsko:

Velka Britania:

Cal-D-or 1000 mg/800 I.E. — Kautabletten

Steovit Forte citroen 1000 mg/800 L.E. kauwtabletten
CALCICHEW D3 Lemon 800 IU Zvykaci tablety
Calcimagon-D3 uno

Calcioral Ds® 1000 mg + 20 pg (800 IU) pocduevo diokio
Calcichew-D3 1000 mg/800 NE ragoétabletta

Calcichew-D3 Forte Double Strength 1000 mg / 800 IU Chewable Tablets
Calcigran Forte 1000 mg / 800 TV kramtomosios tabletés
Steovit Forte citron 1000 mg/800 U.I. comprimés a croquer
Calci-Chew D3 1000 mg/800 L.E., kauwtabletten

Calcigran Forte 1000 mg/800 IE tyggetabletter
Calcichew-D3 Citron 1000 mg/800 IU

Mastical D Unidia 1000 mg/800 IU comprimidos masticables
Calcichew-D; Citron 1000 mg/800 IE tuggtablett
Calcichew-D3; 1000mg/800IU Once Daily Chewable tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



