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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Calcii carbonici 0,5 tbl. Medicamenta
Tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje Calcii carbonas 0,5 g.

Pomocna latka se znamym G¢inkem: monohydrat laktosy 0,18 g
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta
Popis ptipravku: bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru asi 13 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Nutri¢ni hypokalcémie, zvySena potieba vapniku v zavislosti na véku.

Ptipravek je indikovan k preventivnimu i terapeutickému pouziti pii téchto stavech a poruchach:
téhotenstvi a kojeni, hojeni fraktur, zmirnéni traumatickych stavii pii nedostate¢ném piivodu
vapniku. Dale prevence fraktur u starSich osob (soucasné podavani vitaminu D), dlouhodobé
podavani kortikoidli, poruchy véapnikového metabolismu, osteopordza, osteomalacie, rachitida,
renalni osteodystrofie, geneticky podminéna alergickd onemocnéni (atopicky ekzém, zvySena
nervosvalova drazdivost), alergicka nasofaryngitida, dermatozy, parestézie, tetanie, laryngospasmus.
Ptipravek je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani
Dospéli: 2 az 4 tablety denné pfi preventivnim podavani, pii terapeutickém podavani lze davkovani

zvysit podle doporuceni 1ékate.
Déti: 1/2 - 1 tablety denné.

Zpusob podani
Tablety se polykaji celé nebo rozdélené a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny.
4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

Hyperkalcémie, renalni insuficience s alteraci krevnich mineraldi, nefrolitidza, cholecystolitiaza,
hyperparathyredza s hyperkalciurii.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
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Pacientlim s achlorhydrii je nutno pfipravek podavat mezi jidlem.

Dlouhodobé podavani vapnikovych piipravkll ve vysokych davkach mutize vést k ukladani vapniku
v ledvinach. Zejména pfi soucasném podavani vitaminu D je doporuceno sledovani plazmatickych
hladin vapniku a jeho vylu¢ovani mo¢i.

Podavani soli vapniku mtize vést ke vzniku obstipace a meteorismu.

Ptipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktosy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy by tento piipravek
nem¢li uzivat.

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

Peroralni podavani vapniku snizuje resorpci néckterych antibiotik, zejména tetracyklind a
liposolubilnich vitamint. Pfi souasném podavani téchto piipravkl je nutno zachovat tfihodinovy
interval mezi aplikacemi.

Kalcium potencuje Gcinek srde¢nich glykosidu.

Resorpci z GIT snizuje kyselina §tavelova, kyselina fytova, soli drasliku a sodiku. Kalcium se nesmi
podavat soucasné s pripravky, které obsahuji fluor, zejména jako fluorid sodny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi
Ptipravek mohou uzivat té¢hotné a kojici Zeny. Nejsou zndmy nezddouci ucinky na pribéh
téhotenstvi.

Kojeni
Vépnik pronikd do matefského mléka, pti doporuceném davkovani neovliviiuje kvalitu kojeni. Pii
dlouhodobém podavani vysokych davek vSak vznika syndrom alkalického mléka.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Calcii carbonici 0,5 tbl. Medicamenta nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Pripravek je obvykle velmi dobte snasen; dlouhodobé podavani vyssich davek muze vést ke vzniku
obstipace, k ukladani vapniku v ledvinach (vznik urolitiazy). Pti dlouhodobém podavani nadmérnych
davek vapniku béhem gravidity hrozi kalcifikace plodu. Vysoké, nekontrolované davky vapniku
mohou vyvolat milk-alkali syndrom.

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gc¢inkid na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
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Dlouhodobé podavani vysokych davek kalcia mize vést ke vzniku nefrolitiazy,
cholecystolitiazy. Pii dlouhodobé 1é¢bé pripravky kalcia je vhodné sledovat plazmatické hladiny
tohoto iontu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Soli a ionty pro p.o. i parenteralni aplikaci
ATC kod: A12AA04

Mechanismus u¢inku
Podle ucinku je mozno calcium carbonicum zafadit do skupiny substitu¢nich ionti, ale i antacid -
v zavislosti na davce.
Uhli¢itan vapenaty je pro vysoky obsah vapniku (40%) lékem volby pfi pouziti vapenatych soli.
Jeho terapeuticky vyznam spoc¢iva zejména v peroralni terapii méné zavaznych hypokalcémii, pii
kterych miize byt podano peroralni cestou az 400 - 800 mg elementarniho vapniku denné.
Dévkovani musi byt upraveno tak, aby se zabranilo vzniku hyperkalcémie a hyperkalciurie.

Farmakodynamické 0éinky
Vapnik je distribuovan pfevazné do kosti (asi 90%). Resorpce uhli¢itanu vapenatého a inkorporace
do kosti jsou zavislé na soucasné aktivité vitaminu D.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Uhlicitan vapenaty je ve vodé nerozpustny, jeho resorpce zavisi na kyselém prostredi zaludku, kde je

konvertovan na chlorid vapenaty; asi 85% resorbovaného vapniku je rekonvertovano zpét na
uhli¢itan vapenaty nebo stearan vapenaty, které jsou vylucovany stolici.

Resorpce je sniZzena u acholickych pacientl. Po perordlni aplikaci uhlicitanu vapenatého se u
normalnich pacientti resorbuje 22 - 24% podané davky, u pacientl s achlorhydrii pouze 4%. Protoze
uhli¢itan vapenaty v davce prevysSujici 1 g plsobi jako antacidum, je nutno pacientiim s achlorhydrii
podavat piipravek mezi jidlem.

Distribuce
Maximalni plasmatické koncentrace po peroralnim podani 4 g uhli¢itanu vapenatého byly nalezeny
priblizné 2 hodiny po aplikaci, po davce 9 - 12 g v intervalu 3 az 4 hodiny po aplikaci.
Na plasmatické proteiny se vaze 40 - 45% resorbovaného vapniku.

Eliminace
Kalcium je vylu¢ovano do matetského mléka, stolice a potu a pouze malé mnozstvi je vyluCovano
moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy, pSeni¢ny Skrob, Zelatina, mastek, magnesium-stearat
6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.
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6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Individuélni baleni: PVC blistr s kryci hlinikovou folii. Pfipravek je balen po 10 tabletach v blistru.

Jedno baleni obsahuje 5 blistri v krabicce, tj. 50 tablet, nebo 10 blistri v krabicce, tj. 100 tablet.
Klinické baleni: 1000 tablet v PE sacku a plastové 1ékovce.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

39/335/98-C
9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 12. 1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. 4. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU:

2.5.2016
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