Sp. zn. sukls107989/2023
A Kk sp. zn. sukls108148/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Calcichew D3 Lemon 500 mg/400 IU zvykaci tablety
calcium / colecalciferolum (vitamin D3)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Calcichew D3 Lemon a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Calcichew D3 Lemon uZivat.
Jak se Calcichew D3 Lemon uziva.

Mozné nezadouci Gcinky.

Jak Calcichew D3 Lemon uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

R

1. Co je Calcichew D3 Lemon a k ¢emu se pouZziva

Calcichew D3 Lemon jsou zZvykaci tablety obsahujici vapnik a vitamin D, obé uvedené latky se podileji
na stavbé kosti.

Calcichew D3 Lemon se uziva v prevenci a 1écbé nedostatku vapniku a vitaminu D u dospélych s
identifikovanym rizikem nedostatku vapniku a vitaminu D a jako doplné€k pii 1écbe osteopordzy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Calcichew D3 Lemon uZivat

NeuZivejte pripravek Calcichew D3 Lemon

- jestlize jste alergicky(4) na vapnik, vitamin D nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6),

- jestlize mate zavazné problémy s ledvinami,

- jestlize mate nadmerné mnozstvi vapniku v krvi nebo moci,

- jestlize mate ledvinové kameny,

- jestlize mate nadmérné mnozstvi vitaminu D v krvi,

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim Calcichew D3 Lemon se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestliZze uzivate tento pripravek dlouhodobé, zvlasté pokud uzivate také diuretika (pouzivaji se k
1é¢beé vysokého krevniho tlaku nebo otokt) nebo srdeéni glykosidy (pouzivaji se k 1é¢bé
srdecnich poruch),

- jestlize mate poruchou funkce ledvin nebo sklon k tvorbé ledvinovych kament (mate nebo jste
v minulosti nékdy mél(a) ledvinové kameny),

- jestlize mate sarkoidozu (onemocnéni imunitniho systému, které mize zvySovat hladinu
vitaminu D v téle),

- jestlize mate osteopor6zu a soucasné jste nepohyblivy(a),

- jestlize uzivate jiny piipravek s vitaminem D. Dalsi davky vapniku a vitaminu D je tfeba
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podéavat pod peclivym lékatskym dohledem,
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Déti
Calcichew D3 Lemon nejsou urceny pro déti.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Calcichew D3 Lemon
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate tetracyklinové piipravky (typ antibiotik) mély byt podavany nejméné dvé hodiny pied
nebo Ctyfi az Sest hodin po uziti Calcichew D3 Lemon. Uhli¢itan vapenaty (calcii carbonas) muze
zasahovat do vstfebavani soub&ézné podavanych tetracyklinovych ptipravki.

Ptipravky obsahujici bisfosfonaty (pouzivané v 1é€bé osteopordzy) by mély byt podany nejméné jednu
hodinu pfed podanim Calcichew D3 Lemon.

Vépnik mize snizit G€inek levothyroxinu (pouziva se k 1é€bé poruch §titné zlazy). Z téchto divodl se
ma levothyroxin uzivat alespon ¢tyfi hodiny pied nebo ¢tyfi hodiny po podani pripravku Calcichew D3
Lemon.

Uginek chinolonovych antibiotik miize byt pii soub&zné 16¢bé s vapnikem sniZen. Proto je tfeba
chinolinova antibiotika podavat nejméné¢ dvé hodiny pifed nebo Sest hodin po podani Calcichew D3
Lemon.

Soli vapniku mohou snizovat absorpci zeleza, zinku a stroncium-ranelatu. Z tohoto diivodu se maji
zelezo, zinek nebo stroncium-raneldt uzivat alesponn dv€é hodiny pfed nebo dvé hodiny po podani
ptipravku Calcichew D3 Lemon.

Dalsi 1é¢ivé pripravky, které mohou ovlivnit pisobeni Calcichew D3 Lemon, nebo jejich u¢innost jim
muze byt ovlivnéna, jsou:

- thiazidova diuretika (pouzivané pfi 1€cbé vysokého krevniho tlaku nebo edému)

- srde¢ni glykosidy (Iéky na podporu srde¢ni ¢innosti)

Orlistat (1€k uzivany pti 1é¢bé nadvahy) muze narusit vstiebavani vitamind rozpustnych v tuku jako je
naptiklad vitamin D3.

Uzivate-li n€éktery z vyse uvedenych 1ékli, Vas 1ékat Vam poskytne dalsi instrukce.

Calcichew D3 Lemon s jidlem a pitim
Calcichew D3 Lemon lze uzivat s jidlem a pitim nebo bez nich.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pokud jste t¢hotna, mizete Calcichew D3 Lemon uzivat v piipadé nedostatku vapniku a vitaminu D.
Béhem tc¢hotenstvi nesmi denni dédvka presahnout 2500 mg véapniku a 4000 IU vitaminu D, protoze
predavkovani miize mit nezadouci ucinky na nenarozené dité.

Calcichew D3 Lemon muze byt uzivan béhem kojeni. Véapnik a vitamin D pfechazeji do matefského
mléka. Tuto skutecnost je tfeba vzit v ivahu v piipad€, Ze ma byt ditéti podan dalsi vitamin D.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Calcichew D3 Lemon nema zadny znamy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Calcichew D3 Lemon obsahuje isomalt a sacharézu

Tablety Calcichew D3 Lemon obsahuji sachar6zu (0,8 mg), ktera mize byt Skodlivé pro zuby. Tableta
obsahuje také isomalt (E953). Jestlize vam lékar n€kdy sdelil, ze trpite nesndSenlivosti nékterych cukrt,
porad’te se, prosim, se svym lékafem dfive, nez zaCnete uzivat tento ptipravek.
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Tablety Calcichew D3 Lemon jsou v podstaté bez sodiku
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 23 mg sodiku v tableté, tj. v podstaté "bez sodiku".

3. Jak se Calcichew D3 Lemon uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékdrnikem.

Dévkovani:
Doporucena davka ptipravku je jedna tableta dvakrat denn¢. Tableta miize byt rozzvykana nebo
vycucana.

Pouziti u déti
Zvykaci tablety Calcichew D3 Lemon nejsou uréeny pro déti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Calcichew D3 Lemon, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Calcichew D3 Lemon, nez jste mél(a), sd€lte to ihned svému lékati
nebo lékarnikovi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piipravek Calcichew D3 Lemon
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Reakce precitlivélosti se vyskytly s neznamou frekvenci (z dostupnych udaji nelze urcit). Pokud se u
Vas vyskytnou nasledujici ptiznaky, okamzité kontaktujte 1ékate: otok obliceje, jazyka, rtti (angioedém)
nebo hrdla (otok hrtanu).

Méné ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
Pfi uziti vysokych davek se mize objevit nadmérné mnozstvi vapniku v krvi (hyperkalcemie) nebo v
moci (hyperkalciurie).

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)
Zacpa, travici potize, plynatost, nevolnost, bolesti biicha, prijem.

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

Svédéni, vyrazka a koprivka. Milk-alkali syndrom (zvany také Burnettiv syndrom, vyskytuje se obvykle
pouze pii poziti nadmérného mnozstvi vapniku), ptiznaky jsou Casté nuceni na moceni, bolest hlavy,
ztrata chuti k jidlu, nevolnost nebo zvraceni, neobvykla tinava nebo slabost, zvySena hladina vapniku v
krvi a porucha funkce ledvin.

Jestlize trpite poruchou funkce ledvin, uzivanim Calcichew D3 Lemon se vystavujete riziku zvyseni
hladiny fosfatt v krvi, mozné tvorb¢ ledvinovych kamend a zvy$enému ukladani vapniku v ledvinach.

HlasSeni nezadoucich ucinka
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Calcichew D3 Lemon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Plastovy obal na tablety (lahvicka): Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu,
aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Uchovavejte obal na tablety pevné uzavieny, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

Blistr: Uchovavejte pfi teplote do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Calcichew D3 Lemon obsahuje

Lécivymi latkami v jedné Zvykaci tablet€ jsou:

- Calcii carbonas 1250 mg (uhlic¢itan vapenaty 1250 mg, odpovida vapniku 500 mg)
- Colecalciferolum (vitamin D3) 400 IU (10 mikrogramti)

Pomocnymi latkami jsou:

xylitol (E967), povidon, isomalt (E953), citronové aroma, magnesium-stearat, sukraloza (E955), smés
mono- a diacylglycerolti, tokoferol alfa, sacharéza, oxidovany kukuficny Skrob, stiedni nasycené
triacylglyceroly, natrium-askorbat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak Calcichew D3 Lemon vypada a co obsahuje toto baleni

Calcichew D3 Lemon jsou bilé kulaté zvykaci tablety. Mohou mit malé skvrny.

Velikost baleni:

Plastova lahvicka s HDPE Sroubovacim uzaveérem: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 168 a 180 tablet

Blistr: 20, 30, 50, 50 x 1 (50x jednotliva davka), 60, 90, 100, 120, 168 a 180 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Dansko
info-CZ(@orifarm.com

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Aaragon Pharma s.r.0.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Ceska republika

Vyrobei:

Tablety balené v plastovych lahvickach:
Asker Contract Manufacturing AS
Drammensveien 852

1383 Asker

Norsko

Tablety balené v blistru:
Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9,

4879 AC Etten-Leur
Nizozemsko

nebo

Cheplapharm Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Neémecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgie: Steovit D3 500 mg/400 LE.

Ceské Republika : Calcichew D3 Lemon 500 mg/400 IU, Zvykaci tablety
Dansko: Calcichew-D3 Forte

Finsko: Calcichew D3 Forte 500 mg/400 IU - purutabletti

Lucembursko: Steovit D3 500 mg/400 L.E

Madarsko: Calcichew-D3 500 mg/400 NE ragotabletta

Nizozemsko: Calci-Chew D3 500 mg/400 L.E., kauwtabletten

Norsko: Calcigran Forte

Polsko: Orocal D3 Lemon

Rakousko: Cal-D-Or

Recko: Calcioral D3

Slovenska republika: Calcichew-D3

Spanélsko: Mastical D sabor limén 500mg/400 UI comprimidos masticables
Svédsko: Calcichew-D3 Citron
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 31.03.2023
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