Sp. zn. sukls20496/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

CALCICHEW D3 Lemon 1000 mg/800 IU zvykaci tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Jedna tableta obsahuje:

Calcii carbonas odpovida calcium 1000 mg

Colecalciferoli pulvis odpovida Colecalciferolum (vitamin D3) 800 [U/20 mikrogramt
Pomocné latky se znamym ucinkem:

Jedna zvykaci tableta obsahuje isomalt (E953) 88,6 mg a

sacharozu 1,5 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

Bil¢, kulaté, bikonvexni nepotazené tablety o priméru 18 mm, které mohou mit malé skvrny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence a 1écba pii nedostatku vitaminu D a kalcia u dospélych pacientt s identifikovanym rizikem.
Vitamin D a kalcium slouzi jako doplné€k pfi specifické 1€cbé osteopordzy u pacientil, u nichz hrozi
nedostatek vitaminu D a kalcia.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Dévkovani

Dospéli, véetné starsich pacientii Jednu

zvykaci tabletu 1krat denné.

Zvlastni populace pacienti

Pediatricka populace
Tablety Calcichew D3 Lemon nejsou uréeny pro podavani détem.
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Davkovani pri poruse funkce ledvin
Calcichew D3 Lemon nemaji byt poddvany pacientim s vaznou poruchou funkce ledvin.

Davkovani pri poruse funkce jater Neni
tfeba upravovat davku.

Zpusob podani
Peroralni podani.
Zvykaci tabletu lze rozzvykat, nebo vycucat.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢€ 6.1. - Tézka
porucha funkce ledvin (glomerularni filtrace < 30 ml/min/1,73m?) - Onemocnéni a/nebo stavy
zpusobujici hyperkalcemii a/nebo hyperkalciurii.

- Konkrement ledviny (nefrolitiaza).

- Hypervitaminéza D.

- Hypersenzitivita na sdju nebo arasSidy

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pti dlouhodobé 1écbe je tfeba monitorovat hladinu kalcia v séru a renalni funkce méfenim kreatininu v séru.
Monitoring je dilezity zejména u starSich pacientl pii soubézné 1é¢bé srde¢nimi glykosidy nebo diuretiky
(viz bod 4.5) a u pacientt s velkym sklonem k tvorb¢é kamend. V ptipad¢ hyperkalcémie nebo piiznakt
poruchy funkce ledvin by méla byt snizena davka, nebo ptrerusena lécba.

Pfi podani kalcia s vitaminem D je tieba vénovat zvySenou pozornost pacientim s hyperkalcémii nebo s
poruchou funkce ledvin a sledovat hladiny kalcia a fosfatl. Riziko kalcifikace mékkych tkani je tfeba vzit
v uvahu

V ptipadé¢ uzivani dalSich ptipravki obsahujicich vitamin D a/nebo ptipravki nebo vyzivy (napt. mléko) s
obsahem kalcia, véetné doplnki stravy, je tfeba vzit v tivahu riziko hyperkalcémie a milk-alkali syndromu
s naslednou poruchou funkce ledvin. V takovych ptipadech je nutné monitorovat hladiny kalcia v séru a
funkce ledvin.

Pii pfedepisovani Calcichew D3 Lemon u pacientt trpicich sarkoidozou je tieba opatrnosti z diivodu rizika
zvySené¢ho metabolismu vitaminu D a jeho pfemény na aktivni formu. U téchto pacientli by mél byt
sledovan obsah kalcia v séru a moci.

Calcichew D3 Lemon by mél byt uzivan opatrné u imobilizovanych pacientt s osteopordézou vzhledem k

zvySenému riziku hyperkalcémie.

Tablety Calcichew D3 Lemon obsahuji sacharézu coz mize byt Skodlivé pro zuby. Tableta obsahuje také
isomalt (E953). Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktoézy, malabsorpci glukozy a
galaktdzy nebo sachar6zo-izomaltazové deficienci by tento pfipravek neméli pouzivat.

Tablety Calcichew D3 Lemon obsahuji méné€ nez 23 mg sodiku v tabletu, tj. v podstaté "bez sodiku".
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Thiazidova diuretika snizuji vylu¢ovani kalcia v moci, z divodu zvyseného rizika hyperkalcémie by proto
mélo byt v pritbéhu soubézného uzivani thiazidovych diuretik pravidelné sledovéano kalcium v séru.

Calcii carbonas (uhli¢itan vapenaty) miize zasahovat do absorpce soubézné podavanych tetracyklinovych
ptipravkd. Z tohoto diivodu by tetracyklinové piipravky mély byt podavany nejméne dvé hodiny pired nebo
Ctyfi az Sest hodin po peroralnim podani calcii carbonas.

Hyperkalcémie mtize zvysit toxicitu srdecnich glykosidii béhem 1é¢by kalciem a vitaminem D. U
pacientl by se m¢l sledovat elektrokardiogram (EKG) a hladina kalcia v séru.

Je-li soucasné uzivan bisfosfonat, mél by byt podan nejméné jednu hodinu pied podanim Calcichew D;
Lemon, protoze mulize sniZovat gastrointestinalni absorpci.

Pti soubézné 1écbe levothyroxinem mize byt jeho u€inek snizen soubéznym uzivanim kalcia,
pravdépodobné snizenim absorpce levothyroxinu. Kalcium a levothyroxin maji byt podavany s odstupem
alespon 4 hodin.

Pfi soubézné 1écbeé chinolonovymi antibiotiky je tfeba je podat nejméné 2 hodiny pfed nebo 6 hodin po
podani Calcichew D3 Lemon, aby se predeslo riziku sniZeni absorpce.

Soli kalcia mohou sniZzovat absorpci zeleza, zinku a stroncia ranelatu. Z tohoto diivodu se maji zelezo,
zinek nebo stroncium ranelat uzivat alespon dvé hodiny pfed nebo dvé hodiny po podani Calcichew D3
Lemon.

Lécba orlistatem muize potencialng snizit vstiebavani vitaminti rozpustnych v tucich (napt. vitamin D3).
4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Calcichew D3 Lemon mtize byt uzivan v té¢hotenstvi pfi nedostatku kalcia a vitaminu D. B€hem téhotenstvi
by denni davka neméla presahnout 2500 mg kalcia a 4000 IU vitaminu D.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu vysokych davek vitaminu D (viz bod 5.3). U t€¢hotnych
Zen je tieba se vyvarovat predavkovani kalciem a vitaminem D, protoZe byla prokazéana spojitost mezi
trvalou hyperkalcemii a vznikem nezadoucich G¢inki pro vyvijejici se plod. Neni znamo, Ze by byl vitamin
D v terapeutickych davkach u ¢loveéka teratogenni.

Kojeni

Calcichew D3 Lemon mize byt uzivan béhem kojeni. Kalcium a vitamin D pfechazeji do matefského
mléka. Tuto skutecnost je tieba vzit v uvahu v ptipadé, Ze ma byt ditéti podan dalsi vitamin D.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Calcichew D3 Lemon nema zadny zndmy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
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Nezadouci ucinky jsou vyjmenovany nize podle systémové-organovych tiid a frekvence. Frekvence je
definovana takto: Méné casté (>1/1 000 az <1/100); Vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); Velmi vzacné
(<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Neni zndmo. Hypersenzitivni reakce jako angioedém a edém laryngu

Poruchy metabolismu a vyzivy

Meéné Casté: hyperkalcemie a hyperkalciurie

Velmi vzacné: Milk-alkali syndrom (Symptomy jsou ¢asté nuceni na moceni, neustavajici bolest hlavy,
pretrvavajici ztrata chuti k jidlu, nauzea nebo zvraceni, neobvykla unava nebo slabost, hyperkalcemie,
alkal6za a porucha funkce ledvin). Pozorovan obvykle pouze pii preddvkovani (viz bod 4.9).
Gastrointestinalni poruchy

Vzacné: zacpa, plynatost, dyspepsie nauzea, bolest bricha a prijem

Poruchy ktize a podkozni tkané
Velmi vzacné: pruritus, vyrazka a koptivka

Jina zvlastni populace
Pacienti s poruchou funkce ledvin: mozné riziko hyperfosfatémie, nefrolithidzy a nefrokalcinézy. Viz
bod 4.4.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Symptomy

Preddvkovani muize zpusobit hypervitaminézu D a hyperkalcémii. Symptomy hyperkalcémie zahrnuji
anorexii, zizen, nauzeu, zvraceni, zacpu, bolest bficha, svalovou slabost, inavu, mentalni poruchy,
polydipsii, polyurii, bolest kosti, nefrokalcinézu, urolitiazu a ve vaznych ptipadech srdec¢ni arytmii.
Extrémni hyperkalcémie muze vést ke komatu a smrti. Trvale vysoké hladiny kalcia mohou zplsobit
nevratné poskozeni ledvin a kalcifikace mekkych tkani.

Milk-alkali syndrom miiZe nastat u pacientt, ktefi pozivaji velké mnozstvi kalcia a vstiebatelné alkalie.

Lécba hyperkalcémie:

Lécba je predevs§im symptomaticka a podpurna. Lécba kalciem a vitaminem D musi byt pferusena (viz
bod 4.5) Lécba thiazidovymi diuretiky, lithiem, vitaminem A, vitaminem D a srde¢nimi glykosidy musi
byt také prerusena (viz bod 4.5). Zajistit vyprazdnéni zaludku u pacientli s poruchou védomi. Rehydratace
a, podle zavaznosti stavu, izolovana nebo kombinovana 1écba klickovymi diuretiky, bisfosfonaty,
kalcitoninem a kortikosteroidy. Je tfeba sledovat elektrolyty v séru, rendlni funkce a diurézu. V zédvaznych
ptipadech je vhodné sledovat EKG a CVP (centralni zilni tlak).
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: mineralni dopliiky, vapnik, kombinace s vitaminem D a/nebo jinymi 1é¢ivy ATC
kod: A12AX

Vitamin D zvySuje intestinalni absorpci kalcia.

Podani kalcia a vitaminu D3 ptsobi proti zvySeni hladiny hormonu pfistitnych télisek (PTH), kterd je
zvySena nasledkem nedostatku kalcia a zpisobuje zvys$enou resorpci kosti.

Klinicka studie provedena u skupiny pacientt trpicich nedostatkem kalcia prokazala, Ze denni ptijem
jedné tablety kalcia 1000 mg a vitaminu D 800 IU po dobu 6 meésicti normalizoval hodnoty 25-
hydroxylovaného metabolitu vitaminu D3 a snizil sekundarni hyperparathyroidismus a hladinu alkalické
fosfatazy.

Dvojité zaslepena 18meésicni placebem kontrolovana studie provedena u 3270 zen ve véku 84 let (+/- 6
let), kterym byl podavan vitamin D (800 IU/den) a fosfore¢nan vapenaty (odpovida 1200 mg/den
elementarniho kalcia), prokazala signifikantni pokles sekrece hormonu piistitnych télisek (PTH).
Analyza pivodniho 1é¢ebného zaméru provedena po 18 mésicich ukazala 80 fraktur kr¢ku stehenni kosti
ve skupin€ lécené kalciem a vitaminem D a 110 fraktur kr¢ku stehenni kosti v placebo-skupiné
(p=0,004). Nasledna studie po 36 mésicich ukazala 137 Zen s alespon jednou frakturou krcku stehenni
kosti ve skupiné€ 1écené kalciem a vitaminem D (n=1176) a 178 ptipadt ve skupiné, které se podavalo
placebo (n=1127) (p<0,02).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Kalcium
Absorpce: Mnozstvi kalcia absorbovaného gastrointestinalnim traktem je ptiblizné 30 % pozité davky.

Distribuce a biotransformace: 99 % kalcia v t¢le je soustfedéno v pevné struktuie kosti a zubl. Zbyvajici
1 % se vyskytuje v intra- a extrabunéénych tekutinach. Asi 50 % z celkového obsahu kalcia v krvi je ve
fyziologicky aktivni ionizované formé, z toho asi 10 % je vazano v komplexu citrati, fosfati nebo jinych
aniont, zbylych 40 % je vazéno na proteiny, hlavné albumin.

Eliminace: Kalcium je vylu¢ovano stolici, mo¢i a potem. Vylucovani ledvinami zavisi na glomerularni
filtraci a tubularni reabsorpci kalcia.

Cholekalciferol (Vitamin D)
Absorpce: Vitamin D se snadno vstfebava v tenkém stieve.

Distribuce a biotransformace: Cholekalciferol a jeho metabolity koluji v krvi vazény na specificky
globulin. Cholekalciferol je v jatrech pfeménén hydroxylaci na 25-hydroxy cholekalciferol. V ledvinach
je poté dale pfeménén na aktivni formu 1,25-dihydroxycholekalciferol.

Metabolit 1,25-dihydroxycholekalciferol je zodpovédny za zvySenou absorpci kalcia. Nemetabolizovany
vitamin D3 je uchovavan v tukové a ve svalové tkéni.

Eliminace: Vitamin D je vylucovan stolici a moci.
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5.3 Prredklinické adaje vztahujici se k bezpecnosti
U davek mnohem vys§ich, nez je terapeuticky rozsah davek u clovéka, byla u zvifat pozorovana

teratogenicita. Kromeé vySe uvedenych informaci v SPC nejsou k dispozici zadné dalsi relevantni udaje
ve vztahu k bezpec¢nosti piipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Xylitol (E967), povidon, isomalt (E953), citronové aroma, magnesium-stearat, sukraloza (E955), smés
mono- a diacylglyceroll, tokoferol alfa, sachardza, oxidovany kukufi¢ny Skrob, stfedni nasycené
triacylglyceroly, natrium-askorbat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

HDPE lahvicka: 30 mésict

Blistr: 2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

HDPE lahvicka: Uchovavejte pii teplot€¢ do 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem. Uchovavejte obal na tablety pevné uzavieny, aby byl piipravek chranén pred

vlhkosti.

Blistr: Uchovéavejte pfi teploté do 25°C. Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti. Uchovéavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Zvykaci tablety jsou dodavany v téchto balenich:
HDPE lahvicka s HDPE Sroubovacim uzavérem:

Velikost baleni: 15, 30, 40, 60 a 90 tablet.

Blistr (PVC/PE/PVdC/Al):
Velikost baleni: 7, 14, 28, 50 x 1 tableta (jednotliva davka), 56, 84, 112, 140 a 168 tablet.

Na trhu nemuseji byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Dansko

8. REGISTRACNI CISLO

39/550/12-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19. 9. 2012

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. 10. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.3.2022
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