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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Calcichew D; Lemon 1000 mg/800 IU zvykaci tablety
vapnik / cholekalciferol (vitamin D3)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to itehdy,
ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinka sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinktl, které nejsou uvedeny v této piibalové
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 ucinky

Jak Calcichew D3 Lemon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N N

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

Calcichew D3 Lemon, Zvykaci tablety, obsahuje vapnik a vitamin D, ob¢ uvedené latky se podileji na stavbé
kosti.

Calcichew D3 Lemon se uzivd v prevenci a 1é€bé nedostatku vapniku a vitaminu D u dospélych s
identifikovanym rizikem nedostatku vapniku a vitaminu D a jako doplnék pfi 1éCbé osteoporozy.

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

NeuZivejte Calcichew D3 Lemon:

- jestlize jste alergicky(d) na vapnik, vitamin D nebo na kteroukoli dal$i sloZzku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite zavaznymi problémy s ledvinami;

- jestlize mate nadmérné mnozstvi vapniku v krvi nebo moci;

- jestlize trpite ledvinovymi kameny;

- jestlize trpite nadmérnym mnozstvim vitaminu D v krvi;

Upozornéni a opatieni

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

- jestlize uZzivate tento pfipravek dlouhodobé, zvlaste pokud uzivate také diuretika (pouzivana v 1écbé
vysokého krevniho tlaku nebo otokit) nebo srde¢ni glykosidy (pouzivané pro 1é¢bu srde¢nich poruch).

- jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo sklon k tvorbé ledvinovych kamenti (méate nebo jste v
minulosti nékdy mél(a) ledvinové kameny).



- jestlize trpite sarkoidézou (imunitni systémové onemocnéni, které mize zvySovat hladinu vitaminu D v
téle).

- jestlize mate osteopordzu a soucasné jste nepohyblivy(a).

- jestlize uzivate jiny piipravek s vitaminem D. Dalsi davky véapniku a vitaminu D maji byt podavany pod
1ékatskou kontrolou.

Pokud se Vas tyka jakdkoli z vyse uvedenych podminek, poradte se o uzivani Calcichew D3 Lemon se

svym lékafem diive, nez jej zaCnete uZzivat.

Déti a dospivajici
Calcichew D3 Lemon neni uréen pro déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Calcichew D3 Lemon

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate tetracyklinové pripravky (druh antibiotik), mély by byt podavany nejméné dvé hodiny pred
nebo Ctyii az Sest hodin po uziti Calcichew D3 Lemon IU. Uhlicitan vapenaty (calcii carbonas) totiz mize
zasahovat do vstfebavani soubézné podavanych tetracyklinovych ptipravku.

Pripravky obsahujici bisfosfonaty (pouzivané v 1é¢b¢ osteoporozy) by mély byt podany nejméné jednu
hodinu pfed podanim Calcichew D3 Lemon.

Vapnik mize snizit ¢inek levothyroxinu (pouziva se k 1écb¢é poruch stitné zlazy). Z té€chto diivodi se ma
levothyroxin uzivat alespon Ctyfi hodiny pfed nebo ¢tyii hodiny po podani Calcichew D3 Lemon.

Utinek chinolonovych antibiotik miize byt pii soub&zné 16¢bé s vapnikem snizen. Proto je tieba chinolinova
antibiotika podat nejméné 2 hodiny pied nebo 6 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 alespoil dvé hodiny pfed nebo dvé hodiny po podani Calcichew D3
Lemon.

Dalsi 1é¢ive pripravky, které mohou ovlivnit pisobeni Calcichew D3 Lemon, nebo jejich G¢innost jim mize
byt ovlivnéna, jsou:

- thiazidova diuretika (pouzivana k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo otokil)

- srdecni glykosidy (pouzivané k 1€cbé poruch srde¢ni ¢innosti).

Orlistat (1€k uzivany pfi 1é€bé nadvahy) mize narusit vstiebavani vitamint rozpustnych v tuku, jako je
naptiklad vitamin D3.

Uzivate-li néktery z vyse uvedenych 1éki, Vas 1ékar Vam da dalsi instrukce.

Calcichew D3 Lemon s jidlem a pitim
Calcichew D3 Lemon miiZe byt uzivan s jidlem a pitim nebo bez nich.

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 Iékarnikem dfive, neZ zacnete tento piipravek uzivat.

Pokud jste t¢hotna, mtzete Calcichew D3 Lemon uzivat v piipad€ nedostatku vapniku a vitaminu D. Béhem
téhotenstvi nema denni davka presahnout 2500 mg vapniku a 4000 IU vitaminu D, protoze predavkovani
vapnikem muize mit nezadouci u€inky na nenarozené dite.

Calcichew D3 Lemon miize byt uzivan béhem kojeni. Vapnik a vitamin D ptechazeji do mateiského mléka.



Tuto skutecnost je tfeba vzit v ivahu v piipadé€, 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.

Calcichew D3 Lemon obsahuje sacharozu (1,5 mg). ktera miize byt Skodlivé pro zuby. Tableta obsahuje také
isomalt (E953). Jestlize vam lékat nékdy sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrl, porad'te se,
prosim, se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat tento ptipravek.

Calcichew D3 Lemon je v podstaté bez sodiku
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 23 mg sodiku v tableté, tj. v podstaté "bez sodiku".

3. Jak se Calcichew D3 Lemon uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presn€ podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
Iékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani:
Doporucena davka ptipravku je jedna tableta 1krat denn€. Tableta miize byt rozzvykana, nebo vycucéana.

Pouziti u déti a dospivajicich
Calcichew D3 Lemon nejsou urceny pro déti.

JestliZe jste uzil(a) vice Calcichew D3 Lemon, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice Calcichew D3 Lemon, nez jste mél(a), sdélte to ihned svému lékafi nebo
lékarnikowi.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ufinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento pripravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Reakce precitlivélosti se vyskytly s neznamou frekvenci (z dostupnych idaji nelze uréit). Pokud se u Vas
vyskytnou néasledujici priznaky, mate okamzité kontaktovat 1ékare: otok obliceje, rtd, jazyka (angioedém)
nebo hrdla (otok hrtanu).

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii): Nadmeérné mnozstvi vapniku v
krvi (hyperkalcémie) nebo v moci (hyperkalciurie) se miize objevit pti uziti vysokych davek.

Vzacné neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii): Zacpa, travici potize
plynatost, nevolnost, bolesti bficha, prijem.



Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii): Svédéni, vyrazka a koptivka
Milk-alkali syndrom (zvany také Burnettiv syndrom, vyskytuje se obvykle pouze pfi poziti nadmeérného
mnozstvi vapniku), pfiznaky jsou Casté nuceni na moceni, bolest hlavy, ztrata chuti k jidlu, nevolnost nebo
zvraceni, neobvykla unava nebo slabost, zvysena hladina vapniku v krvi a porucha funkce ledvin.

Jestlize trpite poruchou funkce ledvin, vystavujete se riziku zvySeni hladiny fosfati v krvi, mozné tvorbé
ledvinovych kament a zvySenému ukladani vapniku v ledvinach.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni astav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkii mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Calcichew D3 Lemon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte obal na tablety pevné uzavieny, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, kter¢ jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Calcichew D3 Lemon obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

- 2 500 mg uhli¢itanu vapenatého (odpovida 1000 mg vapniku)
- 800 IU (20 mikrogrami) cholekalciferolu (vitamin D3).

Pomocnymi latkami jsou:

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

Jak Calcichew D3 Lemon vypada a co obsahuje toto baleni
Calcichew D3 Lemon jsou bil¢ kulaté Zvykaci tablety. Mohou mit malé skvrny.

Velikost baleni:
60 tablet: 2 x plastova lahvicka s HDPE Sroubovacim uzdvérem po 30 tabletach


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

Upozornéni:

V clenské zemi EHP, ze které je tento piipravek dovazen (Nizozemsko), je ptfipravek registrovan pod
nazvem Calci-Chew D3 1000 mg/800 LE., kauwtabletten. Tento nazev je uveden na lahvicce. Text na
lahvicce je v nizozem§ting.

Pieklad textu uvedeného na vnitinim obalu (lahvic¢ce):

Calcichew D3 Lemon

30 zvykacich tablet s pfichuti citronu

1000 mg/800 IU zvykaci tablety

vapnik / cholekcalciferol (vitamin Dj3)

Jedna tableta obsahuje 1000 mg vapniku (jako uhli¢itan vapenaty) a 800 IU vitaminu D3 (20 mikrogrami
cholekalciferolu).

Obsahuje isomalt (E953), sachar6zu.

Pro dalsi informace ctéte piibalovou informaci.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Tablety rozzvykejte, nebo vycucejte.

Peroralni podani. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem. Uchovavejte obal na tablety pevné uzavieny, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci referen¢niho
ptipravku v CR:
Aaragon Pharma s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Ceska republika

Vyrobce/ Vyrobci
Asker Contract Manufacturing AS, Drammensveien 852, 1383 Asker, Norsko

SoubéZny dovozce
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., Marsala Rybalka 28, 27308 Pchery, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Slugovice Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidd, Stranského 2510, 390 34 Tébor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Tento lé¢ivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgie: Steovit Forte citroen 1000 mg/800 L.E. kauwtabletten

Ceska Republika: Calcichew D; Lemon 1000 mg/800 IU zvykaci tablety

Irsko: Calcichew-Ds Forte Double Strength 1000 mg / 800 IU Chewable Tablets
Litva: Calcigran Forte 1000 mg / 800 TV kramtomosios tabletés

Lotyssko: Calcigran Forte Double 1000 mg / 800 IU chewable tablets



Lucembursko: Steovit Forte citron 1000 mg/800 U.L. comprimés a croquer
Mad’arsko: Calcichew-D3; 1000 mg/800 NE ragotabletta

Neémecko: Calcimagon-D3; uno

Nizozemsko: Calci-Chew D; 1000 mg/800 LE., kauwtabletten

Norsko: Calcigran Forte 1000 mg/800 IE tyggetabletter

Rakousko: Cal-D-or 1000 mg/800 L.E. — Kautabletten

Recko: Calcioral D;1000 mg + 20 pg (800 IU) pocodpevo Siokio
Slovenska republika: Calcichew-Dj3 Citron 1000 mg/800 TU

Spanélsko: Mastical D Unidia 1000 mg/800 IU comprimidos masticables
Svédsko: Calcichew-D; Citron 1000 mg/800 IE tuggtablett

Velka Britanie: Calcichew-D;1000mg/800IU Once Daily Chewable tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 11. 2024
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach SUKL na adrese
http://www.sukl.cz/.



http://www.sukl.cz/

