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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Caltrate 600 mg/400 IU D3 filmom obalena tableta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:
600 mg vapnika (ako uhli¢itan vapenaty)

10 mikrogramov cholekalciferolu (¢o zodpoveda 400 IU vitaminu D3

Pomocné 1atky so znamym téinkom: sachardza, ¢iastocne hydrogenovany olej zo sdjovych bobov.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Sivé/bézové tablety v tvare kapsuly. Jedna strana ma deliacu ryhu a vyryté ,,D* nalavo a ,,600
napravo od deliacej ryhy. Na rube je vyryté ,,Caltrate.

Deliaca ryha iba poméha rozlomit’ tabletu na lahsie prehitanie a nesluzi na rozdelenie na rovnaké
davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Korekcia kombinovanej deficiencie vitaminu D a vapnika u starSich l'udi.

Suplementacia vitaminu D a vapnika spojena so Specifickou lie¢bou osteopordzy:
- upacientov s diagnostikovanou kombinovanou deficienciou vitaminu D a vapnika
- alebo u tych, ktori maju vysoké riziko takejto nedostato¢nosti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Peroralne podanie

Vépnik by mal byt ziskavany zo stravy alebo z inych zdrojov pre d’alsiu potrebu vapnika.
Davka vapnika by mala byt vypocitana na zaklade dennej potreby elementarneho vapnika

s ohl'adom na vek, metabolick situdciu a mnozstvo vapnika v potravinach.

Nevyhnutny denny prijem cholekalciferolu bude zavisiet’ na réznych metabolickych situaciach.

Dospeli a starsi ludia
Jedna tableta dvakrat denne (napr. jedna tableta rano a jedna tableta vecer). Po zisteni hladin
vapnika podla Casti 4.4 a 4.5 sa ma podl'a potreby zvazit’ zniZenie davky.

Pediatricka populacia
K dispozicii nie su ziadne udaje.
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Insuficiencia obliciek
Moze byt potrebna Gprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Insuficiencia pecene
Dévkovanie si nevyzaduje tipravu.

Sp6sob podavania

Tableta sa ma prehltntt’ a zapit’ vel'kym mnoZstvom vody a zajest’ jedlom.
4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Liek obsahuje ¢iastocne hydrogenovany olej zo so6jovych bobov a je kontraindikovany
u pacientov precitlivenych na arasidy alebo na sdju.

Zlyhanie obliciek.

Hyperkalciuria a hyperkalciémia.

Oblickové kamene (nefrolitidza, nefrokalcinoza) alebo nizkofosfatova strava.
Hypervitaminéza D.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pretrvévajuica liecba vys$Simi nez doporucenymi davkami mdze mat’ za nasledok hyperkalciémiu
a Milk-alkali syndrom, a to predovsetkym u pacientov s renalnou nedostato¢nost'ou. V takychto
pripadoch by mala byt’ davka zniZena alebo liecba ukoncena.

Caltrate 600 mg/400 IU D3 sa ma predpisovat’ s opatrnostou imobilizovanym pacientom

a pacientom, ktori maji osteoporézu, a to kvoli zvySenému riziku hyperkalciémie.

Pred predpisovanim Caltrate 600 mg/400 IU D3 zohl’adnite prijem vitaminu D a vapnika zo
vSetkych ostatnych zdrojov (iné lieky, potraviny, doplnky stravy). Ked’ze tento liek uz obsahuje
vitamin D, podéavanie d’alSieho vitaminu D alebo vapnika sa musi vykonat’ pod prisnym lekarskym
dohl'adom s pravidelnym sledovanim kalciémie a kalciurie.

Dalsie davky véapnika alebo vitaminu D maji byt uZivané vyhradne v pripade, Ze o¢akavané
prinosy prevazuju nad moznymi rizikami.

Caltrate 600 mg/400 IU D3 sa musi pouZzivat’ s opatrnost’ou u pacientov, ktori maja sarkoidozu,
pretoze je moznost’ zvysenia metabolizacie vitaminu D3 na jeho aktivnu formu. U tychto pacientov
by sa mala monitorovat’ kalciémia a kalciuria.

Caltrate 600 mg/400 IU D3 musi pouzivat’ s opatrnostou a v priebehu liecby by mala byt
sledovana hladina vapnika v sére a moci, vratane hladiny fosfatov. Malo by sa zohl'adnit’ riziko
kalcifikacie mikkych tkaniv. Toto sledovanie je dolezité predovsetkym u starSich l'udi,

v pripadoch kombinovanej liecby srdcovymi glykozidmi alebo diuretikami (pozri Cast’ 4.5)

a u pacientov, ktori st nachylni k tvorbe obli¢kovych kamenov. V pripade hyperkalciémie alebo
naznakov problémov s funkciou obli¢iek by mala byt davka znizena alebo liecba prerusena.

U pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou nie je vitamin D3 vo forme cholekalciferolu
metabolizovany normalnym sposobom a mali by sa pouzit’ iné formy vitaminu D3 (pozri Cast’ 4.3).

Po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali pripady asfyxie z dovodu dusenia sa tabletou. Odporuca sa
uzivat tablety vzdy s velkym mnozstvom vody (200 ml). Aby sa pacientom, predovsetkym starSim
T'ud’om alebo pacientom so znamymi tazkostami s prehitanim, ulah¢ilo uZivanie, mozno
rozlomitel'nu tabletu pred jej uzitim rozdelit’ na dve Casti a zapit’ s velkym mnozZstvom vody.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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Tento liek obsahuje sachardzu, a preto ho nesmi uzivat’ pacienti so zriedkavymi vrodenymi
problémami s intoleranciou fruktdzy, glukozo-galaktdzovou malabsorpciou alebo nedostatkom
sachardza-izomaltazy.

Tento liek obsahuje Ciasto¢ne hydrogenovany olej zo s6jovych bdbov, ktory mdze spdsobit’ reakcie
precitlivenosti (zihl'avka, anafylakticky Sok). Z tohto dovodu je kontraindikovany u pacientov
s precitlivenost’ou na arasidy alebo s6ju (pozri ¢ast’ 4.3).

Pediatricka populéacia
Caltrate 600 mg/400 IU D3 nie je urceny na pouzitie u deti a dospievajicich. Uchovavajte mimo
dohl'adu a dosahu deti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Je zname, ze vapenaté soli znizuju absorpciu suc¢asne podavanych liekov, ako su bisfosfonaty,
tetracykliny, fluorid sodny, fluorochinolony a ciprofloxacin, a to v dosledku adsorpéného
mechanizmu, spomalenia vyprazdiovania zalidka alebo alkalizacie zalido¢nej stavy. Obvykle je
tomu mozné zabranit’ poddvanim inych liekov 2 — 4 hodiny pred alebo po podani vapenatych soli
na odporucanie lekara. Pred uzitim si vzdy precitajte stitok stibezne podavanych liekov, pretoze
niektoré liecky mozu kontraindikovat’ uzivanie liekov obsahujtcich vapnik.

Tiazidové diuretikd mozu znizit’ exkréciu vapnika do mocu. V pripadoch, kde sa stibezne podavaju
tiazidové diuretika, sa odporuca sledovanie vapnika vzhl'adom na zvysené riziko hyperkalciémie.
Systémové kortikosteroidy znizujui absorpciu vapnika. V pripade subezného podavania
kortikosteroidov moze byt potrebné zvysenie davky Caltrate 600 mg/400 U D3.

Orlistat, kombinovana lieCba so Zivicou s vymenou iénov, ako je cholestyramin alebo laxativami,
ako je parafinovy olej, moze znizovat’ gastrointestinalnu absorpciu vitaminu Ds. Preto sa Caltrate
600 mg/400 IU D3 odporaca uzivat’ 1 hodinu pred alebo 4 — 6 hodin po uziti takychto liekov.

Hyperkalciémia mdze zvySovat’ toxicitu srdcovych glykozidov v pripade stibezného podavania
s vapnikom a vitaminom D. Nasledne musia byt’ pacienti pravidelne sledovani (kontrola EKG

a kalciémie).

Fenytoin alebo barbituraty mozu znizovat’ aktivitu vitaminu D3, pretoze urychl'uji jeho
metabolizmus.

Vapenaté soli mozu znizovat’ absorpciu Zeleza alebo zinku. Preto sa maju pripravky s obsahom
zeleza alebo zinku uzivat’ s odstupom 2 hodin od uzitia lieku s obsahom vapnika.

Vapenaté soli mézu zniZzovat’ absorpciu estramustinu alebo hormonov §titnej zl'azy. Odporaca sa
uzivat’ Caltrate 600 mg/400 IU D3 s odstupom najmenej 2 hodiny od uzitia tychto liekov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Uzivanie Caltrate 600 mg/400 IU D3 pocas gravidity sa neodportca.

Stadie na zvieratach potvrdili toxické u¢inky na reprodukciu pri vysokych davkach vitaminu D.

U tehotnych zien je nutné vyhybat’ sa predavkovaniu vapnikom a vitaminom D, pretoze
pretrvavajlica hyperkalciémia ma nepriaznivé Gc¢inky na vyvijajuci sa plod.

Dojcenie
Uzivanie Caltrate 600 mg/400 IU D3 pocas dojéenia sa neodporuca. Vapnik a vitamin D3 (a jeho
metabolity) prechadzaju do materského mlieka.
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Plodnost’
Nie st k dispozicii ziadne udaje o u¢inkoch vapniku + vitaminu D na Pudskua plodnost’. Uginky na
muzsku a Zensku plodnost’ neboli v $tudiach na zvieratach hodnotené.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Je nepravdepodobné, Ze by liek Caltrate 600 mg/400 IU D3 mal vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nizsie uvadzame neziaduce UCinky zoradené podla systému, organu, triedy a frekvencie. Frekvencie
s definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 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) alebo nie st zname (z
dostupnych udajov nie je mozné urcit).

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Zriedkavé:  zapcha, plynatost’, nevolnost’, grganie (erukticia), vracanie, bolesti brucha a hnacka.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé:  svrbenie, vyrdzka a zihlavka.

Poruchy imunitného systému
Nezname: hypersenzitivne reakcie vratane angioedému.

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

Predavkovanie moze viest’ k hypervitaminoze, hyperkalciurii a hyperkalciémii. Priznaky
hyperkalciémie m6zu zahfnat’: anorexiu, sméid, nevol'nost’, vracanie, zapchu, bolest’ brucha,
svalovu slabost’, inavu, dusevné poruchy, polydipsiu, polyuriu, bolest’ kosti, , oblickové kamene,
nefrokalcindzu, nefrolitiazu a v zavaznych pripadoch srdcovu arytmiu, ,,Burnettov syndrom”.
Extrémna hyperkalciémia moze viest’ ku kome a smrti. Neustale vysoké hladiny vapnika mozu
viest’ k ireverzibilnému poskodeniu obli¢iek a ku kalcifikacii mékkych tkaniv.

Liecba:

Musia sa okamzite ukoncit’ vSetky lie¢by vapnikom a vitaminom Ds a zaroven by mal byt
upraveny aj nedostatok tekutin.

V pripade, Ze predavkovanie vyzaduje liecbu, mala by byt poskytnuta hydratacia, vratane i.v.
soI'ného roztoku. Potom je mozné pouzit’ kl'uc¢kové diuretikum (napr. Furosemid) k zvySenému
vylucovaniu vapnika a prevencii objemového pretazenia, je v§ak nutné vyhnut sa thiazidovym
diuretikam. U pacientov so zlyhanim obliCiek je hydratacia net¢inna a mali by podstupit’ dialyzu.
V pripade pretrvavajucej hyperkalciémie je treba vylucit prispievajtce faktory, napr.
hypervitaminéza vitaminu A alebo D, primarny hyperparatyroidizmus, malignity, zlyhanie obliciek
alebo imobilizacia.

Dalsia lie¢ba by mala byt’ podl'a klinickej indikéacie alebo podl'a odporu¢ania narodného
toxikologického centra, ak je k dispozicii.


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

Farmakoterapeutickd skupina: Uhli¢itan vapenaty a cholekalciferol
ATCkod: A12AX

Mechanizmus uc€inku:

Vépnik + vitamin D predstavuju pevnu kombinéaciu davky vépnika a vitaminu D. Vépnik ma pasivnu
aj aktivnu funkciu. Pasivne funkcie, ako je aktivacia enzymov, ktoré hraju délezita rolu pri traveni,

v kaskade zrazania krvi alebo v imunitnej obrane, su malo ovplyvnené zmenami koncentracie
vapnika v plazme. Naopak aktivne funkcie su vel'mi citlivé na zmeny hladin extracelularneho
vapnika. Preto je homeostaza vapnika nevyhnutna pre normalne fungovanie roznych telesnych
systémov. Extraskeletalny vapnik plni mnozstvo dolezitych aktivnych metabolickych a regulacnych
uloh. Medzi takéto aktivne funkcie vapnika patri mineralizacia kosti a zubov, intracelularna
signalizécia ako druhy posli¢ek v mnohych drahach prenosu signdlu, prenos nervovych impulzov,
svalova kontrakcia a udrziavanie endotelialnych a epitelialnych bariér.

Vitamin D sa podiel'a na metabolizme vapnika a fosforu. Umoziiuje aktivnu absorpciu vapnika
a fosforu z Criev a ich absorpciu kostami.

Klinické studie:

V 18-mesacnej dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej §tadii, vykonanej s 3 270 zenami
zijucimi v ustavoch vo veku 84 +£6 rokov, ktoré uzivali vitamin D3 ako doplnok (800 IU/den)

a fosforecnan vapenaty (zodpovedajuci 1 200 mg/den elementarneho vapnika denne), sa
preukédzalo vyznamné znizenie sekrécie parathorménu (PTH). Po 18 mesiacoch, po analyze podla
liecebného zameru (intent-to-treat, ITT) bolo v skupine uzivajicej vapnik a vitamin Ds zistenych
80 bedrovych fraktar a v skupine uzivajucej placebo 110 bedrovych faktar (p = 0,004). V stadii
nasledného sledovania po 36 mesiacoch bola v skupine uzivajticej vapnik a vitamin D3 zistena
minimalne jedna bedrova fraktara u 137 zien (n =1 176) v porovnani so 178 Zenami v skupine
uzivajucej placebo (n=1 127) (p £0,02).

Doplitovanie vapnika a vitaminu D je osved¢enym zakladom liecby a prevencie osteopordzy.
Stadie preukézali, ze uZivanie vhodného mnoZstva vapnika moze zvysit' kostna mineralnu hustotu
(BMD). Cochraneova analyza dospela k zaveru, ze existuju vysoko kvalitné dokazy o tom, Ze
suplementécia vapnikom a vitaminom D vyznamne znizuje riziko bedrovych fraktar (relativne
riziko [RR]: 0,84; 95% interval spolahlivosti [CI]: 0,74; 0,96; P =0,01) , nevertebralnych
zlomenin (RR: 0,86; 95% CI: 0,78; 0,96; P = 0,0058) a akychkol'vek zlomenin (RR: 0,95; 95% CI:
0,90; 0,99; P = 0,025) u postmenopauzalnych zien a starSich muzov. To je v stlade s prehlasenim
kongresu Europskej spolo¢nosti pre klinické a ekonomické aspekty osteoporozy, osteoartrozy

a ochoreni pohybového aparatu a Medzinarodnej nadacie pre osteopordzu (IOF), ktora uvadza, ze
suplementécia vapnikom a vitaminom D vedie k znizenému riziku budicej zlomeniny (RR: 0,89;
95% CI: 0,81; 0,96). Rovnako sa dospelo k zaveru, ze najvacsi prinos suplementacie maju pacienti
v skupinach s vysokym rizikom nedostato¢ného prijmu vapnika v strave a tiez ti, ktori podstupujt
lieCbu osteopordzy bisfosfonatmi.

Farmakodynamické G¢inky:
Suplementacia vapnikom a vitaminom D posobi proti narastu parathormonu (PTH), ktory je
sposobeny nedostatkom vapnika a ktory vedie k zvySenej resorpcii kosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Viapnik

Absorpcia
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Uhli¢itan vapenaty uvoliiuje v zaludku i6ny vapnika v zavislosti od pH. Mnozstvo vapnika
absorbovaného v gastrointestinalnom trakte (prevazne v proximalnej Casti tenkého Creva) je
priblizne 30-40 % pozitej davky. Biologickéa dostupnost’ vapnika moze byt mierne zvySena
sucasnym prijmom potravy. Vitamin D je potrebny pre vstrebavanie vapnika a zvysuje schopnost’
absorpénych mechanizmov.

Distribucia a metabolizmus

99 % vapnika v tele sa ukladd do pevnej hmoty kosti a zubov. Zvy$né jedno percento sa nachadza
vo vnutro- a mimobunkovych tekutinach. Priblizne 50 % celkového mnoZzstva vapnika v krvi sa
nachadza vo fyziologicky aktivnej ionizovanej forme, z ¢oho je priblizne 5 % v komplexoch

s citratovymi, fosfatovymi alebo inymi aniénmi, priCom zvy$nych 45 % je viazanych na proteiny,
najmé na albumin.

Eliminécia
Vépnik sa eliminuje stolicou, mocom a potom. Vylucovanie obli¢kami zavisi od glomerularne;j
filtracie a od reabsorpcie vapnika v tubuloch.

Vitamin D

Absorpcia
Vitamin D sa 'ahko absorbuje v tenkom cCreve.

Distribiicia a metabolizmus

Cholekalciferol a jeho metabolity cirkuluju v krvi naviazané na Specificky alfa globulin (protein
viazuci vitamin D). Cholekalciferol sa metabolizuje hydroxylaciou v peceni na svoju aktivnu
formu, 25-hydroxycholekalciferol. Ten sa potom metabolizuje oblickami na 1,25-
dihydroxycholekalciferol. 1,25-dihydroxycholekalciferol je metabolit zodpovedny za zvySent
absorpciu vapnika. Vitamin Ds, ktory nie je metabolizovany, sa uklada do tukového a svalového
tkaniva.

Eliminacia
Vitamin D3 sa vylucuje predovsetkym stolicou. Iba malé mnozstvo sa vylu¢uje mocom.
Plazmaticky polc¢as vitaminu D je rddovo niekol’ko dni.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti
Uhli¢itan vapenaty a cholekalciferol nevykazali mutagénny potencial in vitro (Amesov test).

V studiach na zvieratach sa teratogénny ucinok pozoroval pri ddvkach ovel’a vyssich ako st
lieCebné davky u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
mikrokrystalicka celul6za

povidon K30

krospovidon typ A

natriumlaurylsulfat

sodna sol’ kroskarmelozy

magnéziumstearat

DL-a-tokoferol

¢iastocne hydrogenovany olej zo sdjovych bobov
sachar6za

hydrolyzovana hovidzia Zelatina
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kukuri¢ny Skrob

oxid kremicity

Obal tablety:

lahky tekuty parafin

mastenec

OPADRY OY-S-27203 bézova:
metylhydroxypropylcelul6za
oxid titanicity (E171)
Pahky tekuty parafin
natriumlaurylsulfat
Cerveny oxid zelezity (E172)
¢ierny oxid zelezity (E172)
zIty oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred
vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nepriehl'adné biele flase z polyetylénu s vysokou hustotou s polypropylénovym vieCkom
a induk¢ne hermetizovanou foliovou vlozkou.

FTase obsahuju 20, 30, 60, 90 alebo 180 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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