Sp. zn. sukls277918/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Calcium/Vitamin D3 Viatris 500 mg / 800 IU zvykaci tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna zvykaci tableta obsahuje: 500 mg vapniku (ve formé uhli¢itanu vapenatého) a 20 mikrogrami
cholekalciferolu, coz odpovida 800 IU vitaminu Ds.

Pomocné¢ latky se zndmym u¢inkem: gluk6za 200 mg, sachar6za 1,8 mg v jedné Zvykaci tablete.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.

Bilé az témér bilé, kulaté zvykaci tablety s vyrazenym R 152 na jedné stran€, o priméru 17 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Prevence a 1écba deficitu vitaminu D a kalcia u star§ich osob. Suplementace vitaminu D a kalcia pfi
specifické 1éCbe osteopordzy u pacientl, u nichz existuje vysokeé riziko takového deficitu.

Calcium/Vitamin D3 Viatris zvykaci tablety jsou indikovany u dospé€lych ve véku 18 let a starsi.
4.2.  Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Dospéli a starsi osoby
Jedna zvykaci tableta (500 mg/800 IU) denné.

Mnozstvi kalcia v ptipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris je niz$i, nez je obvykly doporuceny denni
pfijem. Pfipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris by m¢l byt tedy primarné pouzivan u pacienti
vyzadujicich suplementaci vitaminu D, ale s dennim piijmem kalcia ve stravé 500 mg — 1000 mg. Piijem
kalcia ve stravé u daného pacienta by mél odhadnout predepisujici 1ékar.

Pacienti s poruchou funkce jater
Davku neni tieba upravovat.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris se nesmi pouZivat u pacientli se zavaznym poskozenim funkce jater

(viz bod 4.3).

Pediatricka populace
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Pro pouziti pfipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris u déti a dospivajicich neexistuje relevantni pouziti.

Zpisob podani
Tableta se rozzvyka nebo se necha pomalu rozpustit v ustech.

4.3 Kontraindikace

e Hyperkalciurie a hyperkalcémie a onemocnéni a/nebo stavy vedouci k hyperkalcémii a/nebo
hyperkalciurii ( napi. myelom, kostni metastazy, primarni hyperparatyre6za).

Nefrolitiaza.

Nefrokalcinoza.

Hypervitaminéza D.

Tézka porucha funkce ledvin a renalni selhani.

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris se musi pouzivat s opatrnosti u pacientl se sarkoidézou, nebot’
je zde moznost zvySeni metabolismu vitaminu D na jeho aktivni formu. U téchto pacientt je tfeba
sledovat obsah kalcia v séru a moci.

V ptipadé dlouhodobé lécby je zapotiebi kontrola kalcémie a funkce ledvin stanovenim hladiny
kreatininu v séru. Toto sledovani je zvlast’ dulezité u starSich osob v pfipadech kombinované 1é¢by se
srde¢nimi glykosidy ¢i diuretiky (viz bod 4.5) a u pacientd nachylnych k ¢asté tvorbé ledvinovych
kamend. Objevi-li se hyperkalciurie (nad 300 mg (7,5 mmol)/24 hod) nebo znamky poskozeni ¢innosti
ledvin, davka musi byt sniZzena nebo 1écba prerusena.

Vitamin D se musi pouZzivat s opatrnosti u pacientil s poruchou funkce ledvin a je tfeba u nich sledovat
hladiny fosfatl a kalcia. Je potfeba vzit v tivahu riziko kalcifikace mékkych tkani. U pacientt s tézkou
insuficienci ledvin se vitamin D ve form¢ cholekalciferolu nemetabolizuje béZznym zpisobem a je nutno
pouzit jiné formy vitaminu D (viz bod 4.3 Kontraindikace).

Pripravek Calcium/Vitamin D3 Viatris musi byt predepisovan s opatrnosti pacientim, ktefi jsou
nepohyblivi a soucasné trpi osteopor6zou, nebot’ je zde zvysené riziko hyperkalcémie.

Pied ptedepsanim jinych lécivych piipravkt obsahujicich vitamin D je tfeba vzit v uvahu obsah
vitaminu D (800 IU) v ptipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris. Na dals$i podavani kalcia ¢i vitaminu D
musi bedlivé dohlizet 1ékar. V takovych ptipadech je nutné Casto sledovat sérové hladiny kalcia a
kalciurii.

Milk-alkali syndrom (Burnettv syndrom) t.j hyperkalcémie, alkaloza a rendlni selhavani miize
vzniknout pfi nadmérném piijmu vapniku a vstebatelné alkalie.

Soubézné podavani s tetracykliny ¢i chinolony se obecné nedoporucuje, nebo je nutna opatrnost (viz
bod 4.5).

Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris obsahuje gluk6zu a sacharézu.

Pripravek Calcium/Vitamin D3 Viatris obsahuje glukozu a 1,8 mg sachardzy v jedné zvykaci tableté.
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktozy
nebo se sacharazo — isomaltazovou deficienci nemaji tento ptipravek uzivat.

Obsah glukdzy a sachardzy mize byt Skodlivy pro zuby.

Obsah sodiku
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Tento le¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné Zvykaci tableté, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Thiazidova diuretika snizuji vylu¢ovani kalcia do moci. Vzhledem ke zvysenému riziku hyperkalcémie
se doporucuje pravidelné sledovat sérovou hladinu kalcia v pfipadech, kdy se soubézné podavaji
thiazidové diuretika.

Fenytoin nebo barbituraty mohou pii soubézném podavani snizovat uc¢inek vitaminu D, nebot’ urychluji
jeho metabolismus.

Systémové kortikosteroidy snizuji absorpci kalcia. V piipad¢€ soucasného podavani mize byt nutné
zvysit davku piipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris.

Hyperkalcémie mlize zvySovat toxicitu srde¢nich glykosidt v ptipad¢ soucasného podavani s kalciem
a vitaminem D. Pacienty je tfeba pravideln¢ sledovat s ohledem na elektrokardiogram (EKG) a sérové
hladiny kalcia.

Ucinnost levothyroxinu mutize byt pfi soubézném podavani kalcia snizena vzhledem ke snizenému
vstfebavani levothyroxinu. Mezi podanim kalcia a levothyroxinu by mél byt dodrzen odstup nejméné
Ctyt hodin.

Soli vapniku mohou snizovat vstiebavani Zeleza, zinku a stroncium-ranelatu. V piipadé soucasného
podavani zeleza, zinku nebo stroncium-ranelatu by mél byt dodrzen odstup nejméné dvé hodiny pied
nebo po podani ptipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris.

V ptipadé soubézného podavani bisfosfonatii se doporucuje alesponi hodinovy odstup pied uzitim
ptipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris, nebot’ jejich gastrointestindlni absorpce se miize sniZzovat.

Kalcium mize snizit téz vstiebavani fluoridu sodného, tento ptipravkek by mél byt uzivan nejméne tii
hodiny pted uzitim pfipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris.

Kombinovana lé¢ba s pryskyfici s vyménou iontd, jako napt. cholestyramin, ¢i laxativy, jako je
parafinovy olej, miZe snizovat vstfebavani vitaminu D v zazivacim traktu.

Lécba orlistatem muize zpusobit poruchu vstiebavani vitamind rozpustnych v tucich (napf vitamin D3).

Uhlic¢itan vapenaty miize ménit vstiebavani tetracyklinu, pokud se podava soucasné. Doporucuje se
nacasovat uzivani tetracyklinu tak, aby k nému dochazelo nejméné dvé hodiny pted peroralnim uzitim
kalcia nebo ¢tyfi az Sest hodin po ném.

Vstrebavani chinolonovych antibiotik mtize byt pfi soubézném podavani kalcia naruSeno. Chinolonova
antibiotika by méla byt uzivana nejméné dvé hodiny pied nebo Sest hodin po uziti kalcia.

Kyselina stavelova (ktera se nachazi ve Spenatu a v reveni) a kyselina fytova (nachazi se v celozrnnych
cerealiich) muze inhibovat vstiebavani kalcia tim, Ze tvoii nerozpustné slouceniny s ionty kalcia.
Pacienti nesmé&ji dvé hodiny po poziti potravin s vysokym obsahem kyseliny §tavelové a kyseliny
fytové uzivat ptipravky obsahujici kalcium.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Studie na zviratech prokazaly toxické ti€inky na reprodukci pti vysokych davkach vitaminu D (viz bod
5.3). U te€hotnych Zen je nutné vyhnout se jakémukoliv predavkovani kalciem nebo vitaminem D, nebot’
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déle trvajici hyperkalcémie v té¢hotenstvi mize vyvolat nezddouci ucinky u vyvijejiciho se plodu. U
zdravych téhotnych zen by denni piijem doplitkového vapniku a vitaminu D nemél prekrocit 1500 mg
vapniku a 600 IU vitaminu D.

Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris proto neni indikovan pro rutinni profylaxi deficitu vapniku a
vitaminu D v t€hotenstvi, ale miize byt pouzit u t€hotnych Zen, u kterych existuje zvysené riziko vzniku
hypokalcémie nebo kter¢ jiz trpi nedostatkem véapniku a vitaminu D.

Kojeni
Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris lze pouzivat béhem kojeni. Kalcium a vitamin D3 piechazeji do

Vv ow

matetského mléka. Toto je tfeba brat v uvahu, pokud se vitamin D podéva soubézné ditéti.

Fertilita
Neptedpoklada se, ze by normalni endogenni hladiny kalcia a vitaminu D mély jakékoli nezddouci
ucinky na fertilitu.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Calcium/Vitamin D3 Viatris nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Cetnost nezadoucich G¢inkd je definovana nasledovné: velmi asté (>1/10), Gasté (=1/100 to <1/10),
méng Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) nebo neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): hypersenzitivni reakce jako angioedém ¢i laryngealni
edém.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Méne casté: hyperkalcémie a hyperkalciurie.

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

Poruchy kiize a podkozni thkané
Vzacné: pruritus, vyrazka a kopfivka.

Zvlastni populace
Pacienti s poruchou funkce ledvin jsou potencialné ohrozeni hyperfosfatémii, nefrolitiazou a
nefrokalcindzou.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky.

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Stani ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani mize mit za nasledek hypervitamindézu a hyperkalcémii. Symptomy hyperkalcémie
mohou zahrnovat anorexii, Zizefi, nauzeu, zvraceni, zacpu, bolesti bficha, svalovou slabost, tinavu,
dusevni poruchy, polydipsii, polyurii, bolesti kosti, nefrokalcinézu, ledvinové kameny a v zavaznych
ptipadech srde¢ni arytmii. Extrémni hyperkalcémie mize vést ke komatu a umrti. Trvale vysoké hladiny
kalcia mohou mit za nasledek nevratné poskozeni ledvin a kalcifikaci mékkych tkéni.

Lécba hyperkalcémie: Je nutno vysadit veskerou 1écbu kalciem a vitaminem Ds. Dale je tfeba vysadit
1é¢bu thiazidovymi diuretiky, lithiem, vitaminem A, vitaminem D a kardioglykosidy. Je tfeba zvazit
doplnéni tekutin a - podle zavaznosti - izolovanou ¢i kombinovanou 1écbu klickovymi diuretiky,
bisfosfonaty, kalcitoninem a kortikosteroidy. Je nutné sledovat elektrolyty v séru, funkci ledvin a
diurézu. V zdvaznych piipadech by mélo byt sledovano EKG a CVP.

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 absorpci kalcia.

Podavani kalcia a vitaminu D3 plisobi proti zvySeni parathyroidalniho hormonu (PTH), které je
vyvolano deficitem kalcia a které zptisobuje zvySenou resorpci kosti.

V klinické studii hospitalizovanych pacientt, 1é¢enych pro nedostatek vitaminu D, se zjistilo, Ze denni
pfijem 1 000 mg vapniku a 800 IU vitaminu D po dobu Sesti mésicti normalizuje hodnotu 25-
hydroxylovaného metabolitu vitaminu D3 a snizuje sekundarni hyperparatyre6zu a alkalické fosfatazy.

V 18 mésicu trvajici, dvojit¢ zaslepené, placebem kontrolované studii, které se zucastnilo 3 270
hospitalizovanych zen ve véku 84 let (+ 6 let) se zjistilo, Ze podavani vitaminu D ( 800 IU/den) a
kalcium-fosfatu (odpovidajici 1 200 mg/den vapniku) bylo spojeno s vyznamnym sniZzenim sekrece
PTH. Po 18ti mé&sicni 1€¢bé se uskutecnila ,,intent-to treat” analyza, pii které bylo zjisténo 80 zlomenin
stehenniho krcku u skupiny 1é¢ené vapnikem a vitaminem D a 110 zlomenin ve skupiné placebo (p =
0,004).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kalcium

Absorpce:
Mnozstvi kalcia absorbovaného v travicim traktu predstavuje fadoveé 30 % pozit¢ davky. Biologicka

dostupnost vapniku miize byt mirn€ zvysSena soucasnym podanim s potravou.

Distribuce:

99 % kalcia v téle se uklada do tvrdé kostni a zubni hmoty. Zbyvajici 1 % se nachazi v nitrobuné¢nych
a mezibunéénych tekutinach.

Biotransformace: Pfiblizné 50 % celkového obsahu vapniku v krevnim fecisti je ve fyziologicky aktivni
ionizované formé, pricemz ptiblizn€ 10 % je v komplexu s citratovymi, fosfore¢nanovymi nebo jinymi
anionty, zbyvajicich 40 % je navazano na bilkoviny, zejména na albumin.

Eliminace:

Kalcium se vylucuje stolici, mo¢i a potem. Exkrece ledvinami zavisi na glomerularni filtraci a na
reabsorpci kalcia v tubulech.
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Vitamin D

Absorpce:
Vitamin D se snadno vstiebava v tenkém stieve.

Distribuce:

Cholekalciferol a jeho metabolity cirkuluji v krvi navazané na specificky globulin. Vitamin D, ktery se
nemetabolizuje, se uchovava v tukové a svalové tkani.

Biotransformace: Cholekalciferol se metabolizuje v jatrech hydroxylaci na aktivni formu 25-
hydroxycholekalciferolu. Poté se metabolizuje v ledvinach na 1,25-dihydroxycholekalciferol. 1,25-
dihydroxycholekalciferol je metabolit, ktery zodpovédny za zvySenou absorpci vapniku.

Eliminace:
Vitamin D se vylucuje stolici a moci.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Teratogenni ucinek byl pozorovan ve studiich na zvitatech pti mnohem vyssich davkach vitaminu D3,
nez jsou terapeutické davky u ¢loveka. Neexistuji dalsi tdaje vztahujici se k bezpec€nosti, které by
doplnovaly informace obsazené v jinych bodech tohoto souhrnu daji o ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Tekuta glukdza ususena rozprasenim
Magnesium-stearat

Dihydrogen - citronan sodny

Xylitol

Tokoferol alfa

Arabska klovatina
Natrium-lauryl-sulfat

Sachar6za

Triglyceridy sttedné dlouhého fetézce
Sodna siil oktenylsukcinatu skrobu (E 1450)
Oxid kfemicity

Natrium-askorbat

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3. Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésict

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Uchovavejte lahvicku pevné
zavienou, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.

Podminky uchovavani po prvnim otevfeni ptipravku, viz bod 6.3.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
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20, 30, 40, 50, 60, 90, 100 a 180 zvykacich tablet v HDPE lahvicce se Sroubovacim uzavérem z HDPE.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a dalSi zachazeni

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 30. 6. 2023:
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Dublin 13
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