Sp. zn. sukls309123/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Calcium/Vitamin D3 Viatris 500 mg / 800 IU Zvykaci tablety
vapnik/cholekalciferol (vitamin Ds3)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete pottebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkl, sd€lte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
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Co je ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris uZivat
Jak se ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

. Co je pripravek Calcium/Vitamin D3 Viatris a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris se pouziva k predchdzeni a 1é¢bé nedostatku vapniku a
vitaminu D; u starSich lidi a jako dopliikova 1é¢ba pii 1é¢bé osteopordzy, pokud se ocekava
riziko nedostatku vapniku a vitaminu Ds.

Pripravek Calcium/Vitamin D3 Viatris obsahuje dvé 1é¢ivé latky, vapnik a vitamin Ds, které jsou
dalezitymi slozkami pro tvorbu kosti. Vitamin Ds reguluje vstfebavani a metabolismus vapniku
a jeho ukladani v kostni tkani.

Jestlize mate jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika ¢i jiného zdravotnického
pracovnika a vzdy se fid’te jejich pokyny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris uZivat

Neuzivejte pripravek Calcium/Vitamin D3 Viatris

jestlize jste alergicky(a) na vapnik, cholekalciferol (vitamin D) nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou bodé¢ 6).

jestlize mate hyperkalcémii (zvySené hladiny véapniku v krvi) nebo hyperkalciurii
(zvySené hladiny vapniku v mo¢i)

jestlize mate usazeniny vapniku v ledvinach

jestlize mate ledvinové kameny

jestlize mate hypervitaminézu D (zvy$ené hladiny vitaminu D v krvi)
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- jestlize Vam selhavaji ledviny

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

e jestlize trpite sarkoiddzou (urCity typ onemocnéni pojivové tkane, které postihuje plice,
kuzi a klouby).

e jestlize uzivate jiné Iéky obsahujici vitamin D ¢i vapnik.

e jestlize mate zhorSenou funkci ledvin nebo zvysené sklony k tvorbé ledvinovych kamend.

e jestlize jste nepohyblivy(4d) a mate osteoporozu.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1€k détem a dospivajicim, protoze neexistuje relevantni indikace pouziti v této
vékové skupiné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Calcium/Vitamin D3 Viatris
Informujte svého lékaife nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinek 16¢by muiZe byt ovlivnén pii souéasném uzivani piipravku s nékterymi dalsimi 1éky k
1é¢be:

vysokého krevniho tlaku (thiazidova diuretika)

srde¢nich onemocnéni (srde¢ni glykosidy, napt. digoxin)

vysoké hladiny cholesterolu (cholestyramin)

zacpy (laxativa jako tekuty parafin)

epilepsie (fenytoin ¢i barbituraty)

zanétlivych stavi/snizeni imunity (kortikosteroidy)

Ujistéte se, ze Vas lékat vi o tom, ze uzivate nékteré z vySe uvedenych 1éki. Muze byt nutné
upravit davkovani.

Jak uzivat soucasné podavané léky
Jestlize souc¢asné uzivate urcity 1ék na:
- osteopordzu (bisfosfonat), mél(a) byste jej uzivat nejméné jednu hodinu pied uzitim

ptipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris.

- infekci (chinolony), mél/(a) byste jej uzivat dvé hodiny pied nebo Sest hodin po uziti
pripravku Calcium/Vitamin D3 Viatris.

- infekci (tetracykliny), mél(a) byste jej uzivat dvé hodiny pfed nebo Ctyfi az Sest hodin
po uziti pfipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris.

- zubni kaz (fluorid sodny), mél(a) byste jej uzivat nejméné tfi hodiny pfed uzitim
pripravku Calcium/Vitamin D3 Viatris.

- lécbu rakoviny (estramustin), mél(a) byste jej uzivat s odstupem nejméné dvou hodin
od pripravku Calcium/Vitamin D3 Viatris.

- snizené funkci §titné zlazy (levothyroxin), mel(a) byste jej uzivat s odstupem nejméné
¢tyf hodin od pfipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris.
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Jestlize soucasné uzivate urCité 1éky, které obsahuji zelezo, zinek nebo stroncium-ranelat (k
1é¢bé silné osteopordzy), meél(a) byste je uzivat s odstupem nejméné dvou hodin od pripravku
Calcium/Vitamin D3 Viatris.

Lécba orlistatem (1€k proti obezité¢) mize piipadné zhorSit vstiebavani vitamini rozpustnych v
tucich (napf. vitaminu D3).

Uzivani ptipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris s jidlem a pitim

Vstiebavani vapniku mtize byt potlaceno potravinami obsahujicimi kyselinu §tavelovou (napi. Spenat
nebo reven) Ci kyselinu fytovou (napi. celozrnné cerealie). Pokud jste pozil/a potraviny s vysokym
obsahem kyseliny $tavelové ¢i kyseliny fytové, vyckejte nejméné dveé hodiny pted uzitim piipravku
Calcium/Vitamin D3 Viatris.

Téhotenstvi a kojeni
Celkovy denni pfijem vapniku a vitaminu D béhem tehotenstvi by nemél ptekrocit 1500 mg vapniku a
denni pfijem vitaminu D by nemél byt vys$si nez 600 IU u zdravych zen. Piipravek Calcium/Vitamin
D3 Viatris se proto nedoporucuje k prevenci nedostatku vapniku a vitaminu D béhem téhotenstvi, ale
muze byt pouzivany té¢hotnymi Zenami, u kterych je vysokeé riziko vzniku nebo jiz trpi nedostatkem
vapniku a vitaminu D.

Pripravek Calcium/Vitamin D3 Viatris mizete uzivat béhem kojeni. Vapnik a vitamin Ds piechazeji
do matef'ského mléka. To je tfeba vzit v ivahu v piipad¢, ze dité dostdva vitamin D.

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.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii:
Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris neméa zadné ucinky na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Calcium/Vitamin D3 Viatris obsahuje glukézu a sacharézu.

Jedna Zvykaci tableta pfipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris obsahuje 200 mg glukézy a 1,8 mg
sacharozy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se svym lékaiem, nez zaCnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris obsahuje glukézu a sachardzu, ktera mtze byt Skodliva pro
Vase zuby, proto je dtlezité dodrzovat spravnou hygienu dutiny ustni.

Obsah sodiku
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné Zvykaci tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Calcium/Vitamin D3 Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je 1 tableta denné.
Zvykaci tabletu rozkousejte nebo ji nechte pomalu rozpustit v ustech, nepolykejte ji celou.

Mnozstvi vapniku v ptipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris je niz§i, nez je obvykly doporuc¢eny denni
ptijem. Pfipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris by mél byt tedy zejména urcen pro pacienty, ktefi
potfebuji doplnéni vitaminu D, ale s dennim pfijmem véapniku ve stravé 500 mg — 1 000 mg. Pfijem
vapniku ve stravé by mé¢l odhadnout predepisujici 1ékatr.
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris, nezZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Calcium/Vitamin D3 Viatris, neZ jste mél(a), neprodlené se porad'te
se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Ptiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat ztratu chuti k jidlu, Zizen, pocit na zvraceni, zvraceni, zacpu,
bolest bricha, svalovou slabost, inavu, dusevni poruchy, nadmérnou zizen, zvysené nutkani k mocent,
bolest kosti, ukladani vapniku v ledvinach, ledvinové kameny a ve vaznych ptipadech nepravidelny
srde¢ni rytmus.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Calcium/Vitamin D3 Viatris
Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Prestanite ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris pouzivat a ihned vyhledejte 1€kate, jestlize
zaznamenate priznaky zavaznych alergickych reakci, jakou jsou:

e otok obliceje, rtl, jazyka ¢i krku

e problémy pfi polykéani

e koptivka a dychaci obtize.

Meéne casté nezadouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 pacientii): hyperkalcémie (zvySené hladiny
vapniku v krvi) a/nebo hyperkalciurie (zvySené hladiny vapniku v mo¢i).

Vzdcné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 1 000 pacientir): zacpa, nadymani, pocit na zvraceni,
bolesti bficha, prijem, svédéni, vyrazka a koptivka.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 10 000 pacientii): Milk-alkali syndrom, obvykle
pozorovany pouze pii poziti nadmeérného mnozstvi vapniku (ptiznaky jsou zvySené nutkani k moceni,
bolest hlavy, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni nebo zvraceni, neobvykla inava nebo slabost spolu
se zvySenymi hladinami vapniku v krvi a porucha funkce ledvin).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajit nelze urcit): zavazné alergické reakce.

Zv1astni populace

Pacienti se sniZzenou funkci ledvin jsou potencidlné ohrozeni abnormalné vysokou hladinou
fosfath v krvi (zpravidla se neprojevuje Zzadnymi pfiznaky), ledvinovymi kameny a
hromadénim vapniku v ledvinach (pfiznaky mohou zahrnovat: krev v moci, bolesti zad nebo
bolesti bficha).

HlaSeni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci U¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Stani ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich G¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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5. Jak pripravek Calcium/Vitamin D3 Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem. Uchovavejte lahvicku pevné zavienou, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti. Po prvnim
otevieni spotiebujte do 6 mésict.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak mate nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Calcium/Vitamin D3 Viatris obsahuje

- LéCivymi latkami vjedné Zzvykaci tableté¢ jsou: vapnik 500 mg (ve formé uhlicitanu
vapenatého) a cholekalciferol 20 mikrogramu, coz odpovida 800 IU vitaminu Ds.

- Pomocné latky jsou: tekutd glukoza ususena rozprasenim, magnesium-stearat, dihydrogen-
citronan sodny, xylitol, tokoferol alfa, arabskd klovatina, natrium-lauryl-sulfat, sacharéza,
triglyceridy stfedné dlouhého fetézce nasycené, sodnd stl oktenylsukcinatu skrobu (E 1450),
oxid kiemicity, natrium-askorbat. Viz bod 2 ,,Calcium/Vitamin D3 Viatris obsahuje glukozu a
sacharozu‘ a ,,Obsah sodiku®.

Jak pripravek Calcium/Vitamin D3 Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Viatris jsou bilé, kulaté Zvykaci tablety s vyrazenym R 152 na jedné
strané.

Velikost baleni: 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100 a 180 tablet v umélohmotnych lahvickach.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce

Rottapharm Ltd,

Damastown Industrial Park, Mulhuddart,
Dublin 15,

Irsko

Tento lécivy pripravek je v €lenskych stitech Evropského hospodiarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovian pod témito nazvy:

Rakousko: Calciduran Vit. D3
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Ceska republika: Calcium/Vitamin D3 Viatris

Finsko, Recko, Irsko: Kalcipos-D forte

Dansko, Nizozemsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Kalcipos-D
Norsko: Kalcipos-Vitamin D

Slovensko: Kombi-Kalz

Svédsko: Recikalc-D forte

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 12. 9. 2024
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