Sp. zn. sukls179921/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiIPRAVKU

Videmel 600 mg/400 IU potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje calcium 600 mg (ve formé calcii carbonas 1500 mg) a
colecalciferolum 10 pg (coz odpovida 400 IU vitaminu D3) (+ 10 % stabilita uc¢inné latky).

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: Jedna potahovana tableta obsahuje Castecné hydrogenovany sojovy
olej 0,3 mg a sacharézu 1,52 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

Okrove Zluta, ovalna potahovana tableta, s ryhou na jedné stran€. Po rozlomeni je tableta uvnitt bila.

Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

e Prevence a 1écba nedostatku vapniku a vitaminu D u starSich osob.

e Doplnéni vépniku a vitaminu D pfi specifické terapii osteopordzy u pacientli, u kterych hrozi
nedostatek vapniku a vitaminu D.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Dospéli a starsi osoby

1 potahovana tableta 2x Denné¢ (napft. jedna tableta rano a jedna vecer). Davkovani je mozné snizit podle

potieby pacienta na zakladé vysledkti méfeni hladiny vapniku — podrobnéji popsano v bod¢ 4.4 a

4.5.Porucha funkce jater

Neni potifeba uprava davkovani.

Porucha funkce ledvin
Pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin nemaji pfipravek Videmel uzivat.

Déti a dospivajicic
Ptipravek Videmel neni urcen pro uzivani détmi a dospivajicimi.

Zpusob podani



Potahované tablety je doporuceno uzivat béhem hodiny a pil po jidle, zapit sklenickou vody nebo
ovocnou §tavou, nezvykat je. V piipad¢é potieby lze tabletu rozpulit za G¢elem snazSiho spolknuti
tablety.

4.3 Kontraindikace

e Stavy/onemocnéni provazené hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii (napf. myelom, kostni
metastazy, primarni hyperparatyredza)

Nefrolitidza/nefrokalcindza

Tézka porucha funkce ledvin nebo selhavani ledvin

D-hypervitamin6za

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 (véetné
s0ji a burskych oriskn).

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Pti dlouhodobém uzivani je nutno u pacientil kontrolovat hladinu vapniku a funkci ledvin méfenim
sérové hladiny kreatininu. Kontrola je dilezita zejména u starSich pacienti, ktefi zaroven uzivaji
srdecni glykosidy nebo diuretika (viz bod 4.5), a dale u pacientii, u kterych je vysoké riziko
tvorby kameni. Pfi vzniku hyperkalcemie nebo naznacich poruchy funkce ledvin je nutno snizit
davkovani nebo je nutno pfipravek vysadit. Snizeni davky nebo docasné preruseni lécby se
doporucuje, jestlize hladina vapniku v moci piesdhne hodnotu 7,5 mmol/24 hodin (300 mg/24 hodin).

Pacienti s poruchou funkce ledvin mohou uZzivat vitamin D pouze s opatrnosti. V takovém ptipadé
je nutna kontrola hladiny vapniku a fosfatl, je také tfeba pocitat s rizikem ukladani vapniku v
meékkych tkanich. Pii téZkém poskozeni ledvin se vitamin D ve formé cholekalciferolu
nemetabolizuje obvyklym zpisobem a ma byt nahrazen jinou formou vitaminu D (viz bod 4.3).

Pacientim trpicim sarkoidozou je potfeba podavat pripravek Videmel s opatrnosti kvili riziku
zvySené pfemény vitaminu D na aktivni formu. U téchto pacientl je nutné sledovani hladiny
vapniku v krvi a v mo¢i.

U nepohyblivych pacientl trpicich osteoporézou je nutné podavat pripravek Videmel velmi opatrné
pro zvysené nebezpeci hyperkalcemie.

Pfti pfedepisovani jiného piipravku s obsahem vitaminu D je nutno brat v tivahu obsah vitaminu D
v piipravku Videmel (400 IU). Podavani dalsiho vapniku nebo vitaminu D je doporuceno jen pod
dozorem lékate, ptfi Castych kontrolach hladiny vapniku v krvi a v moci. Milk-alkali syndrom
(Burnettiv syndrom), neboli hyperkalcemie, alkadza a porucha funkce ledvin se mize projevit v ptipadé
uziti alkalik vstfebavajicich vEétsi mnozstvi vapniku.

Pripravek Videmel obsahuje sachardézu. Pacienti se vzacnou dédi¢nou intoleranci fruktdzy,
malabsorpci gluk6zy a galaktézy nebo pii insuficienci sacharazy-izomaltazy tento ptipravek nemaji
uzivat.

4.5 Interakce s jinymi léivymi piipravky a jiné formy interakce
Diuretika thiazidového typu snizuji vyluCovani vépniku moci. Z divodu zvySeného rizika
hyperkalcemie pfi soucasném podéavani diuretik thiazidového typu je nutna pravidelna kontrola hladiny

sérového vapniku.

Systémoveé podavané kortikosteroidy snizuji vstiebavani vapniku. Soubézné uzivani kortikosteroidl a
pripravku Videmel tak muze vyzadovat zvySeni davky tablet pfipravku Videmel.



Pryskyfice na vyménu iontil, jako napf. kolestyramin, nebo projimadla, jako napf. parafinovy olej,
snizuji gastrointestinalni absorpci vitaminu D.

Uhli¢itan véapenaty mlze ovlivnit vstfebavani soucasné podavanych lécivych pfipravkid s obsahem
tetracyklinu. Proto ptipravky s obsahem tetracyklinu maji byt podavany minimalné 2 hodiny pied nebo
4-6 hodin po podéni pfipravku Videmel.

Hyperkalcemie pfi terapii vapnikem a vitaminem D muze zvysit toxicitu srdecnich glykosida. Pii
soubézném podavani je nutné sledovani EKG a hladin sérového vapniku.

Pti soubézném uzivani piipravku Videmel a bisfosfonati nebo fluoridu sodného, maji byt tyto
pripravky podany minimalné¢ 3 hodiny pted uzitim ptipravku Videmel, jelikoz miiZze byt snizena
gastrointestindlni absorpce.

Rifampicin, fenytoin nebo barbiturdty mohou snizit aktivitu vitaminu D3, jelikoz zvySuji jeho
metabolicky obrat.

Proces vstiebavani chinolonovych antibiotik miiZze byt narusen, jsou-li podavana soucasné s kalciem.
Antibiotika s obsahem chinolonu musi byt uzivana alespon 2 hodiny pfed uzitim piipravku s obsahem
kalcia, nebo 6 hodin po uziti ptipravku s obsahem kalcia.

Soli vapniku mohou snizit vstiebavani zeleza, zinku a stroncia. Proto maji byt pfipravky obsahujici
zelezo, zinek a stroncium uzivany dvé hodiny pted uZzitim pfipravku obsahujiciho vapnik.

Soli vapniku mohou omezit absorpci estramustinu a thyroidnich hormond. Doporucuje se uziti
pripravku obsahujiciho vapnik alesponi v dvouhodiném ¢asovém odstupu od uziti uvedenych latek.

Kyselina $tavelova, ktera je obsaZena ve Spenatu, stoviku a v rebarbofte, a dale kyselina fytova, kterou
obsahuji celozrnné vyrobky, mohou zabranit vstiebavani vapniku pomoci tvorby nerozpustnych
sloucenin obsahujicich ionty kalcia. Po konzumaci potravin s vysokym obsahem kyseliny Stavelové
nebo fytové je tfeba nejmén¢ 2 hodiny pockat s uzitim ptipravku Videmel.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Ptipravek Videmel miize byt béhem tehotenstvi uzivan pouze v piipad¢ nedostatku vapniku a
vitaminu Ds.

Béhem t¢hotenstvi denni davka vapniku nema ptrekrocit 1500 mg a ptijem vitaminu D 600 IU. Pii
testovani na zviratech bylo zjisténo, ze vysoké davky vitaminu D mohou mit toxické ucinky na
schopnost reprodukce. Béhem téhotenstvi se vyhybejte pfedavkovani vapnikem a vitaminem D,
protoZe soustavna hyperkalcemie mlize zptisobit té€lesnou i dusevni retardaci vyvoje supravalvularni
aortalni stenozu a retinopatii u ditéte. Teratogenita pfi terapeutickém davkovani vitaminu D3 nebyla
u ¢loveka prokazana.

Kojeni
Béhem kojeni je mozné piripravek Videmel uzivat. Vapnik a vitamin D pronikaji do matetského
mléka. Tento fakt je tieba brat na zietel pfi podavani vitaminu D ditéti.

Fertilita
U endogennich hladin vapniku a vitaminu D v normalnim rozmezi, nejsou znamé zadné skodlivé ucinky
na plodnost. Udaje o ptisobeni piipravku Videmel na plodnost, nejsou k dispozici.

4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici udaje o vlivu pfipravku na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat



stroje. Je velmi nepravdépodobné, Zze by uzivani piipravku mohlo mit v této souvislosti jakykoli
negativni vliv.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou uvedeny nize, dle tiid organovych systémtl a Cetnosti. Podle Cetnosti rozd€lujeme
na: méng Casté (> 1/1 000 - < 1/100) vzacné (= 1/10 000 - <1/1 000) nebo velmi vzacné (<1/10000).

Poruchy metabolismu a vyZivy
Mén¢ Casté: hyperkalcemie a hyperkalciurie
Velmi vzacné: milk-alkali syndrom, obvykle pouze po predavkovani (viz. bod 4.9).

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: zacpa, nadymani, nauzea, bolesti bficha a prijem.
Velmi vzacné: dyspepsie

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané
Vzacné: svédéni, vyrazka a koptivka

Hlaseni podezieni na nezaddouci tcinky

Hl4Seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani piipravkem mtize zplsobit hypervitaminézu a hyperkalcemii. Mezi piiznaky
hyperkalcemie se fadi: anorexie, pocit Zizn¢€, nauzea, zvraceni, zacpa, bolesti bficha, svalova slabost,
unava, duSevni poruchy, polydipsie, polyurie, bolesti kosti, nefrokalcinoza, tvorba ledvinovych kament,
v zavaznych pfipadech poruchy srde¢niho rytmu. V extrémnich piipadech mize hyperkalcemie
zpusobit kdma a smrt. Trvale vysoka hladina vapniku mtize zptsobit nenavratné poskozeni ledvin a
tvorbu kalcifikaci v meékkych tkanich.

Milk-alkali syndrom se miize projevit u pacientd po poziti velkého mnozstvi kalcia a soli vstiebavajicich
velké mnozstvi vapniku. Ptiznaky jsou casté nutkani k moceni, neustald bolest hlavy, nechutenstvi,
nauzea nebo zvraceni, nezvykla tinava nebo slabost, hyperkalcemie, alkal6za a porucha funkce ledvin.

Lécba hyperkalcemie: je nutno pferusit uzivani vapniku a vitaminu D. Dale je nutno vysadit thiazidova
diuretika, lithium, vitamin A, vitamin D a srdecni glykosidy. Pti poruchach védomi je nutny vyplach
zaludku. Rehydratace a podle stupné zévaznosti izolovand nebo kombinovana lécba klickovymi
diuretiky, bisfosfonaty, kalcitoninem a kortikosteroidy. Je nutno sledovat sérové elektrolyty, funkce
ledvin a diurézu. V zavaznych piipadech je nutné monitorovani centralniho venozniho tlaku a EKG.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vapnik, kombinace s vitaminem D a/nebo jinymi 1éCivy. ATC kod:
A12AX



Vitamin D zvySuje intestinalni vstiebavani vapniku.

Déavkovani vapniku a vitaminu D3 (cholekalciferol) vyrovna zvysenou tvorbu parathormonu (PTH) v
disledku nedostatku vapniku, ktera vede ke zvysené kostni resorpci.

V klinické studii hospitalizovanych pacientil, 1é¢enych pro nedostatek vitaminu D, se zjistilo, ze dvé
tablety obsahujici 500 mg véapniku a 400 IU vitaminu D3 podavanych denné normalizovaly
plazmatickou hladinu 25-hydroxylovaného metabolitu vitaminu D3 a zmirnily sekundarni
hyperparatyredzu a snizily hladinu alkalické fosfatazy.

V 18 meésicu trvajici, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii, které se zacastnilo 3 270
hospitalizovanych Zen ve véku 8416 rokd, se zjistilo, Ze podavani vitaminu D (800 IU/den) a kalcium
fosfatu (ktery odpovidal 1200 mg/den vapniku) u téchto zen bylo spojeno s vyznamnym sniZenim
sekrece PTH. Po 18m¢ésicni 1é¢b¢ se uskute¢nila ,,intent-to treat” analyza, pii které bylo zjisténo 80
zlomenin stehenniho krcku u skupiny lécené vapnikem a vitaminem D a 110 zlomenin ve skupiné
placebo (p = 0,004). Po nasledném 36mési¢nim sledovani bylo u lécené skupiny identifikovano 137
zlomenin (n = 1176), zatimco v placebo skupiné byla alespon jedna zlomenina registrovana ve 178
ptipadech (n = 1127, p <0,02).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kalcium

Absorpce: mnozstvi vapniku absorbovaného pres gastrointestindlni trakt ¢ini pfiblizné 30 % pozité
davky.

Distribuce a metabolismus: 99% vapniku v organismu se nachazi v kostech a v mineralovych slozkach
zubl. Zbyvajici 1% se nachazi v prostoru intra- a extraceluldrnim. Zhruba 50 % z celkového obsahu
vapniku v krvi je z fyziologického hlediska aktivni, ionizovana forma, z niz zhruba 10 % tvoii komplex
s citraty, fosfaty a jinymi anionty. Zbyvajicich 40 % sérového vapniku je vazéno na bilkoviny,
predevsim na albumin.

Eliminace: vapnik se vylucuje stolici, moci a potem. Vylu¢ovani moci zavisi na glomerularni filtraci a
tubularni reabsorpci kalcia.

Vitamin D

Absorpce: vitamin Ds se vstiebava z tenkého stieva.

Distribuce a metabolismus: cholekalciferol a jeho metabolity koluji v krvi vdzané na specificky globulin.
Cholekalciferol hydroxyluji jatra na aktivni 25-hydroxycholekalciferol, ktery se v ledvinach pfeméni na
1, 25-dihydroxycholekalciferol. Metabolit 1, 25-dihydroxycholekalciferol je odpoveédny za zvysené
vstiebavani vapniku. Nemetabolizovany vitamin D se uklada ve svalové a tukové tkani.

Eliminace: Vitamin D se vylucuje stolici a moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studiich na zvitatech ptfi podavani vicendsobku lidské terapeutické davky byly zaznamenany
teratogenni ucinky. Zadné dalsi informace tykajici se vyzkumu bezpe¢nosti krome uvedenych vyse
v textu tohoto SPC nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

magnesium-stearat
krospovidon (typ A)



kopovidon (K-value: 25,2-30,8)
mikrokrystalicka celuloza
sachar6za

zelatina

tokoferol alfa

castecné hydrogenovany sojovy olej
kukufi¢ny Skrob

Potahova vrstva:

zluty oxid zelezity (E 172)
hypromel6za (15 mPa)
oxid titanicity (E 171)
makrogol 3350

mastek

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teplot¢ nad 25°C. Uchovéavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10 potahovanych tablet zabalenych v prihledném bezbarvém PVC/Al blistru
3, 6 nebo 9 blistra v krabicce

Velikost baleni: 30, 60 a 90 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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