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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Videmel Forte 600 mg/800 IU potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 600 mg vapniku (ve formé 1500 mg uhli¢itanu vapenatého)
a 20 mikrogramti cholekalciferolu (coz odpovida 800 IU vitaminu Ds3).

Pomocné latky se zndmym u¢inkem:
Jedna potahovana tableta obsahuje 0,6 mg hydrogenovaného sdjového oleje a 3,04 mg sacharozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Okrové Zluta, ovalna potahovana tableta s pulici ryhou na jedné strané.

Po rozlomeni je tableta uvnitf bila.

Pillici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdé€leni na stejné
davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence a 1écba nedostatku vapniku a vitaminu D u dospélych pacientt, u kterych bylo takové riziko
identifikovano.

Dopliiovani vapniku a vitaminu D jako ptidavna lécba k specifické terapii osteopordzy u pacientt,

u kterych hrozi nedostatek vapniku a vitaminu D.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli a starsi pacienti
Jedna potahovana tableta denn¢.

Porucha funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater neni potieba davkovani upravovat.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin se pfipravek Videmel Forte nema podavat.

Pediatricka populace
Ptipravek Videmel Forte neni urCen k pouziti u déti a dospivajicich.



Zpisob podani

Potahovanou tabletu je doporuceno uzit béhem hodiny a ptl po jidle a zapit sklenickou vody nebo
ovocnou Stavou. Pllici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji
rozdéleni na stejné davky.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod€ 6.1 (vcetné
alergie na s6ju nebo na arasidy z divodu rizika zk¥izené alergie).

- Hyperkalcemie a/nebo hyperkalciurie nebo onemocnéni a/nebo stavy vedouci k hyperkalcemii
a/nebo hyperkalciurii (napt. myelom, kostni metastdzy, primarni hyperparatyredza).

- Nefrolitidza/nefrokalcinoza

- Tézka porucha funkce ledvin nebo renalni selhani (rychlost glomerularni filtrace:

<30 ml/minuta/1,73 m?).

- Hypervitaminéza D

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pti dlouhodobém uzivani je nutno u pacientll kontrolovat hladinu vapniku a funkci ledvin méfenim
sérové hladiny kreatininu.

Kontrola je diilezita zejména u starSich pacientt, kteti zaroven uzivaji srde¢ni glykosidy nebo
diuretika (viz bod 4.5), a dale u pacientd, u kterych je vysoké riziko tvorby kameni. V ptipadé
hyperkalcemie nebo znamek poruchy funkce ledvin je nutné 1é¢bu ukoncit.

Docasné preruseni 1é¢by se doporucuje, jestlize hladina vapniku v mo¢i presahne hodnotu

7,5 mmol/24 hodin (300 mg/24 hodin).

Pacienti s poruchou funkce ledvin mohou uzivat vitamin D pouze s opatrnosti. V takovém piipad¢ je
nutnd kontrola hladiny vapniku a fosfatd. Také je tieba vzit v uvahu riziko ukladani vapniku

v meékkych tkanich. U pacientl s t€zkou poruchou funkce ledvin a renalnim selhanim se vitamin D ve
formé cholekalciferolu nemetabolizuje obvyklym zplisobem. V takovém pripadé ma byt nahrazen
jinou formou vitaminu D (viz bod 4.3).

Pacientiim trpicim sarkoidozou je potieba predepisovat pripravek Videmel Forte s opatrnosti kvuli
riziku zvys$ené pfemény vitaminu D na aktivni formu. U téchto pacientl maji byt sledovany hladiny
vapniku v séru a moci.

U nepohyblivych pacientl s osteoporozou je nutné podavat pripravek Videmel Forte s opatrnosti,
kvili zvySenému riziku hyperkalcemie.

Pii predepisovani dalSiho ptipravku s obsahem vitaminu D je nutno brat v ivahu obsah vitaminu D

v tomto ptipravku (800 IU). Podavani dal$ich davek vapniku nebo vitaminu D je mozné jen pod
peclivym Iékatskym dohledem. V takovych ptipadech jsou nutné casté kontroly hladin vapniku v séru
a jeho vylucovani v mo¢i.

V ptipadé poziti velkého mnozstvi vapniku spole¢né s absorbovatelnymi zdsaditymi slouceninami se
muze rozvinout milk-alkali syndrom (Burnettiv syndrom), neboli hyperkalcemie, alkal6za a porucha
funkce ledvin.

Vzhledem k tomu, Ze piijem vapniku ovliviiuji ve velké mife i stravovaci navyky, je tfeba potfebu
a rozsah doplnéni vapniku piehodnocovat v pravidelnych intervalech a také v pfipad¢€ vyznamné

zmeény stravovacich navyku.

Pripravek Videmel Forte neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich.



Pripravek Videmel Forte obsahuje sachardzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukdzy a galaktozy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
pripravek uzivat.

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

Thiazidova diuretika snizuji vylu¢ovani vapniku moci. Z divodu zvySeného rizika hyperkalcemie pii
soucasném podavani thiazidovych diuretik je nutna pravidelna kontrola hladiny vapniku v séru.

Systémové kortikosteroidy inhibuji absorpci vapniku. Soub&zné uzivani tak mtze vyzadovat zvySeni
davky pripravku Videmel Forte.

Soucasné podavani iontoménicovych pryskyftic, jako napt. kolestyramin, nebo projimadel, jako napf.
parafinovy olej, sniZzuje gastrointestinalni absorpci vitaminu D.

Uhli¢itan vapenaty mtze ovlivnit absorpci souc¢asné podavanych tetracyklinovych a chinolonovych
antibiotik. Proto maji byt tetracyklinova a chinolonova antibiotika podavana minimalné 2 hodiny pred
podanim piipravku Videmel Forte nebo 4 az 6 hodin po jeho peroralnim podani.

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

Pfi soubézném uzivani ptipravku Videmel Forte a bisfosfonatli nebo fluoridu sodného, maji byt tyto
pripravky podany minimaln¢ 3 hodiny pted uzitim ptipravku Videmel Forte, jelikoz mtize byt sniZzena
gastrointestinalni absorpce.

Rifampicin, fenytoin nebo barbituraty mohou snizit aktivitu vitaminu D3, jelikoz zvysuji rychlost jeho
metabolismu.

Cytotoxicky aktinomycin a derivaty antimykotika imidazolu inhibuji aktivitu vitaminu D;
prostiednictvim inhibice enzymu 1-alfa-hydroxylaza pfeménujicim v ledvinach 25-hydroxyvitamin D3
na 1,25-dihydroxyvitamin Ds.

Soli vapniku mohou inhibovat absorpci zeleza, zinku a stroncia. Proto maji byt pfipravky obsahujici
zelezo, zinek a stroncium uzivany alesponl ve 2hodinovém ¢asovém odstupu od uziti pripravku
obsahujiciho vapnik.

Soli vapniku mohou snizit absorpci estramustinu a thyroidnich hormoni. Uziti pfipravku Videmel
Forte se doporucuje alespoil ve 2hodinovém ¢asovém odstupu od podani takovych piipravk.

Kyselina stavelova (obsazena ve $penatu, Stoviku a v rebarbote) a kyselina fytova (obsazena

v celozrnnych vyrobcich) mohou inhibovat absorpcei vapniku pomoci tvorby nerozpustnych slou¢enin
obsahujicich ionty vapniku. Po konzumaci potravin s vysokym obsahem kyseliny Stavelové nebo
fytové maji pacienti pockat nejméné 2 hodiny pted uzitim ptipravku Videmel Forte.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Nejsou znamy zadné Skodlivé ucinky na fertilitu, je-li hladina endogenniho vépniku a vitaminu D

v organismu v normalnim rozmezi. Nejsou k dispozici zadné udaje o G¢inku piipravku Videmel Forte
na fertilitu

Tehotenstvi
Uzivani ptipravku Videmel Forte se béhem téhotenstvi zpravidla nedoporucuje, ale v ptipadé

nedostatku vapniku a vitaminu D lze pfipravek uZzivat.
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Béhem tehotenstvi nema denni piijem vapniku piekrocit 2 500 mg a piijem vitaminu D 4 000 IU.
Studie na zvifatech prokazaly toxické u¢inky vysokych davek vitaminu D na reprodukei (viz bod 5.3).
U téhotnych zen je tieba se vyvarovat pfedavkovani vapnikem a vitaminem D, protoze dlouhodoba
hyperkalcemie v t€hotenstvi mize zptsobit té¢lesnou i duSevni retardaci vyvoje, supravalvularni
aortdlni stenozu a retinopatii u ditéte. Teratogenita pii terapeutickych davkach vitaminu D3 nebyla

u ¢loveéka prokazana.

Kojeni
Ptipravek Videmel Forte Ize v obdobi kojeni podéavat. Vapnik a vitamin D ptechédzeji do matefského
mléka. To je tfeba vzit v tvahu pfi podavani dal§iho vitaminu D kojenci.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu piipravku na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje. Pii uzivani ptipravku v doporuc¢enych davkach je vSak ucinek nepravdépodobny.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tfid orgdnovych systémi a cetnosti. Jednotlivé Cetnosti
jsou stanovené jako: mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100) vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000) nebo velmi
vzacné (< 1/10 000).

Poruchy metabolismu a vyzivy
Méné¢ cCasté: hyperkalcemie a hyperkalciurie
Velmi vzacné: milk-alkali syndrom, obvykle se miize vyskytnou pouze po predavkovani (viz bod 4.9).

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: zacpa, flatulence, nauzea, bolest bricha a prijem.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Vzacné: pruritus, vyrazka a koptivka

Zvlastni skupiny pacientii
Pacienti s poruchou funkce ledvin: potencialni riziko hyperfosfatemie, nefrolitidzy a nefrokalcindzy.
Viz bod 4.4.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky 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

Predavkovani ptipravkem muize zptsobit hypervitaminozu (vitamin D) a hyperkalcemii. Mezi
priznaky hyperkalcemie se fadi: hyperkalciurie, anorexie, zizen, nauzea, zvraceni, zacpa, bolest bficha,
svalova slabost, inava, duSevni poruchy, polydipsie, polyurie, bolest kosti, nefrokalcindza, tvorba
ledvinovych kameni, a v tézkych piipadech poruchy srde¢niho rytmu. V extrémnich piipadech muze
hyperkalcemie zpisobit koma a smrt. Trvale vysoka hladina vapniku mize zpisobit nevratné
poskozeni ledvin a kalcifikaci mekkych tkani.


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

Po poziti velkého mnozstvi vapniku spolecné s absorbovatelnymi zasaditymi slouceninami (napf.
hydrogenuhli¢itany) se u pacientti muze rozvinout milk-alkali syndrom (Burnetttiv syndrom). Ptiznaky
jsou Casté nutkani k moceni, neustala bolest hlavy, ztrata chuti k jidlu, nauzea nebo zvraceni, nezvykla
unava nebo slabost, hyperkalcemie, alkaloza a porucha funkce ledvin.

Maximalni tolerovana davka (UL) vitaminu D (cholekalciferol) je 4 000 IU (100 mikrogramt) denng,
v pripad¢ vapniku je hodnota UL 2 500 mg denné. Podle vysledkli bezpecnostnich studii nezpisobilo
dlouhodobé podavani vitaminu D3 v davee 4 000 IU denné v ptipade dospélych, ktefi netrpéli
nedostatkem vitaminu D, hyperkalcemii ani hyperkalciurii. Pfiznaky toxicity s abnormalné vysokou
hladinou véapniku byly pozorovany jen v ptipad¢ dlouhodobého podéavani vitaminu D v dédvce vyssi
nez 10 000 IU denne.

Lécba hyperkalcemie: Je nutno pferusit uzivani vapniku a vitaminu D. Déle je nutno vysadit
thiazidové diuretika, lithium, vitamin A, vitamin D a srde¢ni glykosidy. Pfi poruchach védomi je
nutny vyplach zaludku. Rehydratace a podle stupné zavaznosti ma byt pouzita izolovana nebo
kombinovand 1é¢ba klickovymi diuretiky, bisfosfonaty, kalcitoninem a kortikosteroidy. Je nutno
sledovat sérové elektrolyty, funkci ledvin a diurézu. V té€zkych ptipadech je nutné monitorovani
centralniho vendzniho tlaku a EKG.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vapnik, kombinace s vitaminem D a/nebo jinymi 1é¢ivy
ATC kéd: A12AX

Vitamin D zvysuje intestinalni absorpci vapniku.

Podavani vapniku a vitaminu Ds (cholekalciferol) vyrovna zvysenou tvorbu parathormonu (PTH) v
dtsledku nedostatku vapniku, kterd vede ke zvysené kostni resorpci.

V klinické studii u hospitalizovanych pacientt, 1é¢enych pro nedostatek vitaminu D, se zjistilo, ze dvé
tablety obsahujici 500 mg vapniku a 400 IU vitaminu D podavanych denné po dobu Sest mesict
normalizovaly hladinu 25-hydroxymetabolitu vitaminu D3, zmirnily sekundarni hyperparatyreézu a
snizily hladinu alkalické fosfatazy.

V 18meésicni, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii, které se zicastnilo 3 270
hospitalizovanych zen ve véku 84 =+ 6 let, se ukazalo, ze podavani vitaminu D (800 [U/den) a
fosfore¢nanu vapenatého (odpovidajici 1 200 mg/den vapniku) bylo u téchto Zen spojeno s
vyznamnym sniZzenim sekrece PTH. Po 18mésicni 1é¢bé se uskutecnila analyza podle ptivodniho
lécebného zameru, pti které bylo zjisténo 80 zlomenin celkového proximalniho femuru u skupiny
1écené vapnikem a vitaminem D a 110 zlomenin celkového proximélniho femuru ve skupiné
dostavajici placebo (p = 0,004). Studie ndvazného sledovani po 36 mésicich ukézala, Ze ve skupiné
zen 1éCenych vapnikem a vitaminem D (n =1 176) bylo 137 pacientek s alespon jednou zlomeninou
celkového proximalniho femuru, zatimco ve skupiné dostavajici placebo (n=1 127) to bylo 178
pacientek (p < 0,02).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vapnik:

Absorpce:
Mnozstvi vapniku absorbovaného z gastrointestinalniho traktu ¢ini pfiblizn€ 30 % peroralné podané

davky.



Distribuce a biotransformace:

99 % vapniku v organismu se nachazi v kostech a v mineralizovanych slozkéach zubi. Zbyvajici 1 %
se nachazi v intracelularni a extracelularni tekuting. Zhruba 50 % z celkového obsahu vapniku v krvi
je z fyziologického hlediska aktivni, ionizovand forma, z niz pfiblizné¢ 10 % tvoii komplex s citraty,
fosfaty nebo jinymi anionty. Zbyvajicich 40 % sérového véapniku je vazano na bilkoviny, pfedevsim na
albumin.

Eliminace:
Vépnik se vylucuje stolici, moci a potem. Renalni exkrece zavisi na glomerularni filtraci a tubuldrni
reabsorpci vapniku.

Vitamin Dj:

Absorpce:
Vitamin D3 je absorbovan v tenkém stieve.

Distribuce a biotransformace:

Cholekalciferol a jeho metabolity koluji v krvi vdzané na specificky globulin. Cholekalciferol je
hydroxylovan v jatrech na aktivni 25-hydroxycholekalciferol, ktery se dale v ledvinach preméni na
1,25-dihydroxycholekalciferol. Metabolit 1,25-dihydroxycholekalciferol je odpovédny za zvySenou
absorpci vapniku. Nemetabolizovany vitamin D3 se uklada ve svalové a tukové tkani.

Eliminace:
Vitamin D; se vylucuje stolici a moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Ve studiich na zvitatech byla pti podavani davek vyrazné vyssich, nez je terapeutické rozmezi
u Cloveka, pozorovana teratogenita. Zadné dalsi informace tykajici se posouzeni bezpecnosti kromé

uvedenych vyse v textu tohoto SmPC nejsou k dispozici.

Posouzeni rizika pro zivotni prostiedi
U tohoto ptipravku nejsou znamy zadné skodlivé uc¢inky na zivotni prostfedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:

magnesium-stearat, krospovidon typ A, kopovidon, mikrokrystalicka celuloza, sachar6za, Zelatina,
tokoferol alfa (E 307), hydrogenovany s6jovy olej, kukuti¢ny skrob, silikagel

Potahova vrstva:

zluty oxid zelezity (E 172), erveny oxid zelezity (E 172), hypromeloza, oxid titani¢ity (E 171),
makrogol 3350, mastek

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Potahované tablety jsou baleny v bezbarvém PVC//Al blistru a krabicce.
Velikost baleni: 30, 60, 90, 120 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
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