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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Videmel Forte 600 mg/800 IU potahované tablety
vapnik/cholekalciferol

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Videmel Forte a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Videmel Forte uzivat
Jak se ptipravek Videmel Forte uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Videmel Forte uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Videmel Forte a k ¢emu se pouziva

Tento pripravek je kombinaci vapniku (ve form¢ uhli¢itanu vapenatého) a cholekalciferolu (vitamin
D3), latek nezbytnych pro tvorbu kosti.

Pripravek Videmel Forte se pouziva k prevenci a 1é€bé nedostatku vapniku a vitaminu D u dospélych
pacientt s rizikem nedostatku vitaminu D a vapniku, a jako pfidavna 1écba pti uzivani urcitych 1€kt
proti fidnuti kosti (osteopordza).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Videmel Forte uzivat

Neuzivejte pripravek Videmel Forte

- jestlize jste alergicky(a) na 1éCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate ledvinové kameny, nebo bylo zjisténo usazovani vapniku v ledvinovych
tkanich;

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin nebo selhani ledvin;

- jestlize mate nadmérné mnozstvi vitaminu D v krvi;

- jestlize mate dlouhodobé zvysenou hladinu vapniku v mo¢i nebo zvysenou hladinu
vapniku v krvi nebo trpite chorobou, ktera takovy stav mlize zptisobovat (naptiklad
zhoubné onemocnéni postihujici kosti).

- Ptipravek Videmel Forte obsahuje hydrogenovany sojovy olej. Jestlize jste alergicky(4) na
arasidy nebo soju, neuzivejte tento 1éCivy pripravek.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Videmel Forte se porad’te se svym lékafem:
- jestlize mate onemocnéni ledvin nebo poruchu funkce ledvin;



- jestlize mate 1ékafem diagnostikovanou sarkoid6zu (zanétlivé onemocnéni nejasného
puvodu projevujici se tvorbou bouli (shlukti bun€k) a otokt v riiznych organech);

- jestlize jste nachylny(a) k tvorbé ledvinovych kamend;

- jestlize jste nepohyblivy pacient s osteopordzou.

Vas lékaf rozhodne, zda je v téchto piipadech mozné uzivat doplitky vapniku a/nebo vitaminu Ds.

Pted zahajenim doplitkové 1é€by osteopordzy piipravkem Videmel Forte mtize Vas 1ékat zkontrolovat
hladinu vapniku ve Vasi krvi. V pfipad¢ dlouhodobého uzivani piipravku Videmel Forte, nebo

v piipad¢€ poruchy funkce ledvin je nutné pravidelné kontrolovat hladinu vapniku v krvi a funkci
ledvin. Podle vysledkii se Vas 1ékat mtize rozhodnout 1é¢bu ukoncit.

Déti a dospivajici
Ptipravek Videmel Forte neni ureny pro déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Videmel Forte
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Poradte se s lékarem, jestlize uZivate:

- jakeékoli dalsi ptipravky obsahujici vitamin D nebo vapnik, protoze soubézné uzivani
takovych ptipravka s ptipravkem Videmel Forte mize vést ke Skodlivému zvySeni hladiny
vapniku v krvi. Béhem lécby piipravkem Videmel Forte neuzivejte zadné dalsi ptipravky
obsahujici vitamin D nebo vapnik bez porady s Iékafem.

- mocopudné 1éky (diuretika) thiazidového typu.

- kortikosteroidy (protizanétlivé 1éky) podavané usty nebo injekcné.

- srdecni glykosidy (ptipravky obsahujici digitalis pouzivané pti 1écbé srde¢niho selhani).

Dbejte zvysené opatrnosti, jestlize soucasne uzivate:

- iontoménicové pryskyfice (napf. kolestyramin) nebo projimadla (napf. parafinovy olej),
jelikoz tyto latky mohou snizit vstiebavani vitaminu D v travicim traktu.

- tetracyklinova a chinolonova antibiotika, protoze uhli¢itan vapenaty miize ovlivnit jejich
vstiebavani. Z tohoto diivodu maji byt ptipravky s obsahem tetracyklinu a chinolonu
podavany minimaln¢ 2 hodiny pted podanim pfipravku Videmel Forte nebo 4 az 6 hodin
po podani ptipravku Videmel Forte.

- v pripadé€ soubézného uzivani ptipravku Videmel Forte a fluoridu sodné¢ho nebo
bisfosfonatti (pouzivané k 1é¢bé osteoporodzy) maji byt tyto piipravky podavany
minimalné 3 hodiny pied uzitim pfipravku Videmel Forte.

- rifampicin (ptipravek k 1écbe tuberkuldzy), aktinomycin (antibiotikum k 1é¢bé zhoubnych
nadort) a imidazol (pfipravek proti plishovym onemocnénim), fenytoin (pfipravek k 1é¢bé
epilepsie) a barbituraty (ptipravky pouzivané k 1é€be epilepsie nebo na spani), protoze
tyto ptipravky mohou snizovat u€inky vitaminu D.

- estramustin (ptipravek podavany pii chemoterapiich), hormony §titné zlazy nebo
piipravky s obsahem Zeleza, zinku nebo stroncia, protoze mize byt snizeno vstfebavani
téchto ptipravki. Tyto ptipravky maji byt uzivany alespon 2 hodiny pied nebo po podéani
ptipravku Videmel Forte.

Piipravek Videmel Forte s jidlem a pitim

Kyselina stavelova (obsaZena ve Spenatu, Stoviku a v rebarbote) a kyselina fytova (obsazena v
celozrnnych vyrobcich) mohou snizit vstiebavani vapniku. Po konzumaci potravin s vysokym
obsahem kyseliny $tavelové nebo fytové pockejte s uzitim piipravku Videmel Forte nejméné
2 hodiny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Béhem téhotenstvi nema denni piijem vapniku piekrocit 2 500 mg a ptijem vitaminu D 4 000 IU (IU =
m.j., mezinarodni jednotka). UZivéni ptipravku Videmel Forte béhem t€hotenstvi se zpravidla



nedoporucuje, ale v piipadé nedostatku vapniku a vitaminu D lze pfipravek na doporuceni 1ékaie
uzivat.

Béhem kojeni je mozné piipravek Videmel Forte uzivat, nez v§ak zacnete tento pifipravek uzivat,
porad’te se se svym lékatem.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli ptipravek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou k dispozici zddné daje o vlivu ptipravku na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek Videmel Forte obsahuje hydrogenovany séjovy olej a sacharézu

Ptipravek Videmel Forte obsahuje hydrogenovany sojovy olej. Jestlize jste alergicky(4) na arasidy
nebo na soéju, neuzivejte tento 1&Civy pripravek.

Ptipravek Videmel Forte obsahuje malé mnozstvi sacharézy. Pokud Vam I€kat sdélil, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Videmel Forte uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Dospéli a starsi pacienti
Doporucend davka ptipravku je 1 potahovana tableta denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Videmel Forte neni ur¢eny k pouziti u déti a dospivajicich.

Potahovanou tabletu je doporuceno uzit béhem hodiny a ptl po jidle a zapit skleni¢kou vody nebo
ovocné Stavy. Tabletu nezvykejte. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji
polknout celou. V ptipad¢ potieby Ize tabletu rozptlit.

Pokud ptipravek uzivate jako ptidavnou 1é¢bu pii 16cbé osteopordzy, porad’te se se svym lékarem
o dob¢ trvani této 1éCby.

Vzhledem k tomu, Ze potiebu a rozsah doplnéni vapniku ovliviyji ve velké mife i stravovaci navyky,
porad’te se vzdy se svym lékafem, pokud se Vase stravovaci navyky vyznamné zméni.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Videmel Forte, nez jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) prilis mnoho tablet, musite se ihned poradit s 1ékatfem. Uziti vyssi davky, nez je
doporucena davka, mize zptsobit nepfijemné a zdravi skodlivé nezadouci tcinky.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat: nechutenstvi, zizen, pocit na zvraceni, zvraceni, zacpu,
bolest bficha, svalovou slabost, inavu, dusevni poruchy, nadmérné piti a nadmérné moceni, bolest
kosti a v tézkych ptipadech poruchy srde¢niho rytmu. V krajnich ptipadech mize vést predavkovani
vapnikem ke komatu (hluboké bezvédomi) a smrti. Dlouhodobé zvysend hladina vapniku v krvi miize
zpusobit nevratné poskozeni ledvin a ukladani vapniku do mekkych tkani.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Videmel Forte

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, protoZe se tim vystavujete
piedavkovani, aniz by se Vam podafilo nahradit vynechané mnozstvi.

Pokracujte v uzivani podle navodu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Vyznamné zvyseni hladiny vapniku v krvi (hyperkalcemie).

Ptiznaky mohou zahrnovat: pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, zacpu, bolest bficha, bolest
kosti, neobvykle velkou zizen, Cast&jsi potfebu moceni, svalovou slabost, ospalost a zmatenost.
Vyznamné zvyseni obsahu vapniku v mo¢i (hyperkalciurie). Pokud piipravek uzivate dlouhodobg,
1ékat u Vas mize chtit as od ¢asu zkontrolovat hladinu vapniku v krvi a moc¢i a funkci ledvin.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
Zacpa, nadymani, pocit na zvraceni, bolest bficha, prijem, svédeéni, vyrazka a koptivka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

Milk-alkali syndrom (mtize se vyskytnout po poziti velkého mnozstvi vapniku se vstfebatelnymi
zasaditymi slouceninami (napt. hydrogenuhliitany). Pfiznaky zahrnuji €asté nuceni na mocenti,
neustala bolest hlavy, ztratu chuti k jidlu, pocit na zvraceni nebo zvraceni, neobvyklou tinavu nebo
slabost, zvySeni hladiny vapniku v krvi, alkalozu (zvyseni obsahu hydrogenuhli¢itanu v krvi) a
poruchu funkce ledvin).

Pokud mate poruchu funkce ledvin, miize u Vas byt zvySené riziko vysoké hladiny fosfati v krvi,
tvorby ledvinovych kamenti a usazovani vapniku v ledvinach.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Videmel Forte uchovavat

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

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Videmel Forte obsahuje

- Lécivymi latkami v jedné potahované tableté jsou:

600 mg vapniku (ve forme& 1500 mg uhlicitanu vapenatého) a

20 mikrogramt cholekalciferolu (odpovida 800 IU vitaminu D3).

- Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: magnesium-stearat, krospovidon typ A, kopovidon, mikrokrystalickd celul6za,
sachardza, zelatina, tokoferol alfa (E 307), hydrogenovany s6jovy olej, kukuticny Skrob, silikagel.

Potahova vrstva: zluty oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172), hypromeldza, oxid
titani¢ity (E 171), makrogol 3350, mastek.

Jak pripravek Videmel Forte vypada a co obsahuje toto baleni

Okrové zluté, ovalné potahované tablety s pilici ryhou na jedné strané.

Po rozlomeni je tableta uvnitf bila.

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

30, 60, 90, 120 tablet v bezbarvém PVC//Al blistru a krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vyrobce:

Béres Pharmaceuticals Ltd.

5000 Szolnok, Nagysandor Jozsef ut 39
Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Videmel Forte

Estonsko: Calcium/Colecalciferol Béres 600 mg/800 TU

Lotyssko: Calcium/Colecalciferol Beres 600 mg/800 SV apvalkotas tablets
Mad’arsko: Calcium/Cholecalciferol Béres 600 mg/800 [U

Polsko: Calcium + Cholecalciferol Béres

Rumunsko: CalciviD 600 mg/800 UI

Slovenska republika:  Kalcizen Forte

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 5. 2024



