Sp. zn. sukls72979/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Videmel 600 mg/400 IU potahované tablety
calcium/colecalciferolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Videmel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Videmel uZivat
Jak se ptipravek Videmel uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Videmel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Videmel a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek je kombinaci vapniku (ve formée uhli¢itanu vapenatého) a cholekalciferolu (vitamin D3).
Jeho uzivani je doporuceno u starSich pacienti pii prevenci a 1é¢b€ nedostatku vapniku a

cholekalciferolu (vitamin Ds), coz jsou latky nezbytné pro tvorbu kosti a normalni obménu kostni
hmoty.

Daéle je doporucen jako doplné€k specifické 1€cby fidnuti kosti (osteopordza) pro doplnéni vapniku
a vitaminu D u pacientd, kterym hrozi nedostatek téchto latek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Videmel uZivat

Neuzivejte pripravek Videmel,

- jestlize jste alergicky(d) na IéCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate ledvinové kameny

- jestlize trpite selhavanim ledvin nebo vaznou poruchou funkce ledvin

- jestlize mate nadmeérné mnozstvi vitaminu D v krvi

- jestlize mate chronicky zvys$enou hladinu vapniku v moci nebo zvysenou hladinu vapniku v
krvi

- ptipravek Videmel obsahuje ¢aste¢né hydrogenovany sojovy olej. Pripravek neuzivejte, pokud
mate alergii na sdju nebo na arasidy.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pripravku Videmel se poradte se svym lékarem:
- jestlize mate onemocnéni ledvin nebo poruchu funkce ledvin,
- jestlize mate sarkoidozu (zanétlivé onemocnéni nejasného ptivodu projevujici se tvorbou bouli
(shlukd bungk) na riznych mistech téla),
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- jestlize mate dispozice k tvorb¢ ledvinovych kament
- jestlize jste nepohyblivy pacient s osteoporodzou.

Vas oSetiujici 1ékat ma rozhodnout, zda je v téchto pfipadech mozné uzivat ptipravek Videmel na
doplnéni vapniku/ vitaminu D3.

Pokud uzivate piipravek jako doplitkovou lécbu osteoporozy, Vas oSetiujici 1€kar nejspise pred
zahajenim uzivani pfipravku zméfi Vasi hladinu vapniku v krvi (kalcemii).

V piipad¢ dlouhodobého uzivani pifipravku je mozné, ze VAS oSetiujici I€kai bude pravidelné
kontrolovat hladinu vapniku v krvi a pozadovat vzorek moci ke sledovani funkce ledvin. Podle
vysledkil se Vas oSetfujici 1ékat miize rozhodnout ukoncit nebo prerusit Vasi lécbu, pfipadné Vam
snizit davkovani ptipravku.

Déti a dospivajici
Videmel nejsou uréeny pro déti a dospivajici.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Videmel
Prosim, informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Poradte se s lékarem, jestlize soucasné uzivate:
- jiné ptipravky obsahujici vapnik a vitamin D, protoze soucasné uzivani vice takovychto
- pripravku s pfipravkem Videmel mize zplsobit vyrazné zvyseni hladiny vapniku v krvi, coz
muze mit Skodlivé ucinky. Béhem uzivani piipravku Videmel neuzivejte soucasné zadné jiné
pripravky obsahujici vapnik nebo vitamin D bez porady s 1ékarem.
- mocopudné léky (diuretika) thiazidového typu,
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- srdecni glykosidy (pfipravky aplikované pii 1é¢eni nedostatecné srde¢ni Cinnosti).

Dbejte zvysené opatrnosti, jestlize soucasné
uzivate:

- pryskyfice na vyménu iontl (napt. kolestyramin) nebo projimadla (napt. parafinovy olej),
jelikoz tyto latky mohou snizit vstiebavani vitaminu D.

- tetracyklinova antibiotika, protoze uhli¢itan vapenaty obsazeny v pfipravku Videmel 600
mg/400 IU potahované tablety miize ovlivnit jejich vsttebdvani. Z tohoto diivodu se doporucuje
podavat tetracyklinové pripravky minimalné 2 hodiny pied nebo 4-6 hodin po podani piipravku
Videmel.

- bisfosfonaty (pfipravky na léCeni osteopordzy) nebo fluorid sodny. Tyto pfipravky maji byt
podavany minimalné 3 hodiny ptfed uzitim ptfipravku Videmel.

- rifampicin (ptipravek k 1é¢be¢ tuberkuldzy), fenytoin (ptipravek k 1é¢bé epilepsie) a barbituraty
(ptipravky uréené k 1é¢b¢ epilepsie a na spani), protoze tyto pfipravky mohou zpomalit a
zabranit u¢innému vstiebavani vitaminu D3.

- chinolonova antibiotika, protoze kalcium muze ovlivnit proces jejich vstiebavani. Chinolonova
antibiotika musi byt uzivana alespon 2 hodiny pied uzitim pfipravku s obsahem kalcia, nebo 6
hodin po uziti ptipravku s obsahem kalcia.

- estramustin (I1ék podavany pfi chemoterapiich), hormony §titné zlazy nebo pfipravky s
obsahem Zzeleza, zinku nebo stroncia, protoze tyto ptfipravky mohou zpomalit vstfebavani a
zabranit i¢innému vstfebavani obsahu tablety. Maji byt uzivany alespon dve¢ hodiny pfed nebo
po poziti ptipravku Videmel.

Pripravek Videmel s jidlem a pitim

Kyselina stavelova, ktera je obsaZzena ve Spenatu, Stoviku a v rebarbote, dale kyselina fytova,

kterou obsahuji celozrnné vyrobky, mohou zabranit vstiebavani vapniku. Po konzumaci potravin s

vysokym obsahem kyseliny §tavelové nebo fytové nejméné 2 hodiny pockejte s uzitim pfipravku
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Videmel.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Béhem téhotenstvi nema denni davka vapniku piekrocit 1500 mg a ptijem vitaminu D 600 IU (=
mezinarodni jednotka, také MJ). Béhem tchotenstvi se vyhybejte predavkovani vapnikem a
vitaminem D, nebot’ trvale zvySend hladina vapniku v krvi mé Skodlivé ucinky na plod. Pfipravek
Videmel méa byt béhem téhotenstvi uzivan v doporucenych davkach pouze v ptipadé nedostatku
vépniku a vitaminu D. V ostatnich pfipadech nesmi denni davka ptipravku prekrocit jednu tabletu
denné.

Béhem kojeni je mozné piipravek Videmel uzivat. Vapnik a vitamin D vSak pronikaji do
mateiského mléka, a proto mate o uzivani pfipravku informovat svého lékate. Tento fakt musi
mit na zfeteli také détsky lékat pfi predepisovani vitaminu D pro VasSe dite.

Nejsou k dispozici informace o ucincich potahovanych tablet Videmel na plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha

stroju

Nejsou k dispozici informace o G¢incich pripravku na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo
obsluhovat stroje.

Videmel obsahuje séjovy olej a sacharosu

Videmel obsahuji ¢astecné hydrogenovany sojovy olej. Pokud jste alergicky(4) na arasidy nebo soju,
neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek.

Videmel obsahuji sacharosu. Pokud Vam Vas lékatr sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se
svym lékatem, nez zaCnete tento léCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Videmel uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1€ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
Doporucend davka ptipravku je pro dospélé¢ a starsi pacienty 1 potahovana tableta 2x denné.

Potahovanou tabletu je doporu¢eno uzit béhem hodiny a pul po jidle, v celku, zapit skleni¢kou vody
nebo ovocné $tavy. V ptipade€ potieby lze tabletu rozpilit.

Pfi onemocnénich (jako napf. osteopordza), pii kterych se predpoklada nutnost dopliiovat vapnik
a vitamin D, je doporuéeno ptipravek uzivat dlouhodobé. Pokud pfipravek uzivate jako dopliujici
1écbu pii osteoporoze, konzultujte nejméné jedenkrat roéne se svym oSetiujicim lékafem optimalni
dobu

trvani této doplnujici 1é¢by.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Videmel neni urcen détem ani dospivajicim.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Videmel, nez jste mél(a)

Pokud jste ptekrocil(a) doporucenou davku, mize nastat predavkovani vapnikem a vitaminem D.
Priznaky predavkovani vapnikem: nechutenstvi, zizen, pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, bolesti
bricha, svalova slabost, tnava, dusevni poruchy, nadmémy pfijem tekutin a nadmérné mocenti,
bolesti kosti, ukladani vapniku v ledvinach, tvorba ledvinovych kament, v téZkych ptipadech
poruchy srde¢niho rytmu. V krajnich pfipadech mize vést pfedavkovani vapnikem ke komatu a
smrti. Dlouhodob¢ zvysena hladina vapniku v krvi mtze zpusobit nenavratné poskozeni ledvin a
ukladani vapniku do mekkych tkani.



Lécba: Okamzité prestat uzivat pripravek Videmel a vyhledat 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Videmel

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, protoze se tim vystavujete
predavkovani, aniz by se Vam podafilo nahradit vynechané mnozstvi. PokraCujte v uzivani podle
navodu.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lekarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci GCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Cetnost vyskytu vedlejsich a&inkd piipravku Videmel je definovéna takto:

- méné Casté nezadouci ucinky: postihuji 1az10 z 1 000 uzivatelt

- vzéacné nezadouci ucinky: postihuji 1az10 z 10 000 uzivateli

- velmi vzacné nezadouci ucinky: postihuji méné nez 1 z 10 000 uZivatelt

Méné ¢asté nezadouci ucinky: vyznamné zvySeni hladiny vapniku v krvi (hyperkalcémie) — ptiznaky
zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, zacpu, bolest zaludku, bolest kosti, extrémni zizen,
potiebu castéjsiho moceni, svalovou slabost, ospalost a zmatenost; nebo vyznamné zvySeni obsahu
vapniku v moci (hyperkalciurie).

Vzacné nezadouci u€inky: zacpa, nadymani, nevolnost, bolest bficha, prijem, svédéni, vyrazka a
kopftivka.

Velmi vzacné neZadouci ucinky: milk-alkali syndrom (obvykle pouze pfi predavkovani).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acinkt, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Videmel uchovavat

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

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou EXP

(zkratka pouzivand pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
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uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6.

Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Videmel obsahuje

Lécivymi latkami piipravku jsou: colecalciferolum (vitamin D3) 400 MJ (ekvivalent 10 pg),
(+ 10 % stabilita uc¢inné latky), a calcium 600 mg (ve formé calcii carbonas 1500 mg) v jedné
potahované tableté.

Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety: magnesium-stearat, krospovidon (typ A), kopovidon (K-value: 25,2-30,8),
mikrokrystalickd celulosa, sacharosa, zelatina, tokoferol alfa (vitamin E), castecné
hydrogenovany sdjovy olej, kukufi¢ny Skrob.

Potahovavrstva: zluty oxid zelezity (E 172), hypromelosa (15 mPa), oxid titanicity (E 171),
makrogol 3350, mastek.

Jak pripravek Videmel vypada a co obsahuje toto baleni

Okrove zluté, ovalné potahované tablety s pulici ryhou na jedné strang.

Po rozlomeni je tableta uvnitf bila. Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

10 potahovanych tablet zabalenych v prithledném bezbarvém PVC/Al blistru, 3, 6 nebo 9 blistra
v jedné krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Béres Pharmaceuticals Ltd., H-5000 Szolnok, Nagysandor Jozsef ut 39., Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Polsko: bonevum

Bulharsko, Mad’arsko: CalciviD

Slovenska republika: Kalcizen

Ceska republika: Videmel

Estonsko: CalciviD 600 mg/400 TU

Lotyssko: CalciviD 600 mg/ 400 IU apvalkotas tablets

Rumunsko: Calciu Colecalciferol Béres 600 mg/400 Ul comprimate filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 4. 2024



