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Piibalova informace: informace pro uZivatele
Calcichew D3 500 mg/200 IU zvykaci tablety calcium/colecalciferolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého

Iékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 tydnu nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Calcichew D3 a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci u€inky

Jak Calcichew D3 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R N

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

Calcichew Ds obsahuje vapnik a vitamin D, ob¢ 1é¢ivé latky se podileji na stavbé kosti.
Calcichew D3 se uziva k prevenci a 1é¢bé nedostatku vapniku a vitaminu D a po poradé s 1ékaifem jako
doplngk pii 1éEbé osteoporozy (fidnuti kosti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Calcichew D3 uZivat

Neuzivejte piipravek Calcichew D3

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

- jestlize mate nadmérné mnozstvi vapniku v Krvi nebo mo¢i;

- jestlize mate zavazné problémy s ledvinami;

- jestlize mate ledvinové kameny;

- jestlize mate nadmérné mnozstvi vitaminu D v Krvi.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Calcichew Ds se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pti pouziti piipravku Calcichew Ds je zapotiebi v nasledujicich pfipadech:
- jestliZze uzivate tento pripravek dlouhodobé, zvlasté pokud uzivate také diuretika (pouzivaji se k
1é¢be vysokého krevniho tlaku nebo otokit) nebo srdecni glykosidy (pouzivaji se k 16€bé



srdecnich poruch). Lékat by mél byt v tomto pripade informovan o uzivani piipravku Calcichew
D3 a mél by pravidelné kontrolovat hladinu kreatininu a vapniku v Krvi.

- jestlize mate snizenou funkci ledvin, nebo sklon k tvorbé ledvinovych kameni (mate nebo jste v
minulosti n€kdy mé&l(a) ledvinové kameny);

- jestlize mate zvySenou hladinu vapniku v krvi (hyperkalcémie);

- jestlize trpite sarkoid6zou (imunitni onemocnéni, kdy miize byt zvySena hladina vitaminu D v
tele);

- jestliZe jste nepohyblivy(4) a mate osteopordzu;

- jestlize uzivate jiny piipravek s vitaminem D. Dalsi ddvky vapniku a vitaminu D by mély byt
podavany pod lékatskou kontrolou.

Pokud se Vas tyka jakakoli z vySe uvedenych podminek, porad’te se o uzivani pripravku Calcichew D3
se svym I¢karem dfive, nez jej zacnete uzivat.

Jestlize uzivate Calcichew D3 pii 1é¢be osteopordzy, je nezbytné, aby Vam lékar pied 1é¢bou stanovil
hladinu vapniku v krvi a rozhodl 0 vhodnosti 1é¢by timto piipravkem.

V piipad¢, Ze uzivate dalsi 1é¢ivé piipravky obsahujici vitamin D a/nebo ptipravky ¢i potraviny (napf.
mléko) s obsahem vapniku, v¢etné doplitkil stravy, je mozné, Ze se Vam zvysi hladina vapniku v krvi a
muze dojit ke vzniku milk-alkali syndromu (zvany také Burnetttiv syndrom, vyskytuje se obvykle pouze
pfi poziti velkého mnozstvi vapniku) s naslednou poruchou funkce ledvin. V takovych piipadech u Vas
proto 1ékai bude ¢asto sledovat hladinu vapniku v krvi a funkci Vasich ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Calcichew D3
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i 0 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu.

Pokud uzivate tetracykliny (typ antibiotik), mate je uzivat nejméné dveé hodiny pted nebo Ctyfi az Sest
hodin po wziti pfipravku Calcichew Ds. Uhli¢itan vapenaty mulze narusovat vstiebavani soubézné
podavanych tetracyklinovych piipravk.

Orlistat (1¢k uzivany pii 1écbé nadvahy) mtze narusit vsttebavani vitamint rozpustnych v tuku, jako je
napiiklad vitamin Ds.

Je-li soucasn¢ uzivan bisfosfonat, mél by byt podan nejméné jednu hodinu pted podanim Calcichew
Ds.

Pii soubézné 1é¢bé levothyroxinem (1ék uzivany pti 1é¢bé onemocnéni §titné Zlazy) mize byt jeho u¢inek
snizen soubéznym uzivanim vapniku, pravdépodobné blokovanim vstfebavani levothyroxinu. Této
interakci lze ptedejit, pokud je mezi podanim levothyroxinu a vapniku dodrzen nejméné ctythodinovy
interval.

Pfi soubézné 1é¢beé chinolonovymi antibiotiky (1éCiva se Sirokym antibakterialnim spektrem) je tieba je
podat nejméné 2 hodiny pied a 6 hodin po podani ptipravku Calcichew Ds, aby se ptedeslo riziku snizeni
vstfebavani chinolonovych antibiotik.

Nektera diuretika (mocopudné pripravky) snizuji vylu¢ovani vapniku v mo¢i. Z divodu zvySeného
rizika zvysené hladiny vapniku v krvi by méla byt v prubéhu soub&ézného uzivani diuretik pravidelné
sledovana hladina vapniku v krvi.



Zvyseni hladiny vapniku v krvi je nutné se vyhnout u pacientd, kteti uzivaji digitalisova lé¢iva (léky na
podporu srdeéni ¢innosti). Pokud uzivate tyto 1éky, bude u Vas l1ékai sledovat EKG a hladinu vapniku v
Krvi.

Ptipravky obsahujici soli vapniku, jako Calcichew D3, mohou snizovat vstfebavani latek jako je
zelezo, zinek a stroncium ranelat. Z tohoto divodu uzivejte Zelezo, zinek nebo stroncium ranelat
nejméné

2 hodiny pied nebo 2 hodiny po podani piipravku Calcichew Ds.

Dalsi 1éCivé pripravky, které mohou ovlivnit ptisobeni Calcichew D3, nebo jejich u¢innost jim mize
byt ovlivnéna, jsou:

— thiazidova diuretika (pouzivané pii 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo edému)

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

Uzivate-li neéktery z vySe uvedenych 1€kti, porad’te se o uzivani Calcichew D3 s Iékafem dfive, nez jej
zacnete uzivat.

Uzivani pripravku Calcichew Ds s jidlem a pitim
Calcichew D3 lze uzivat s jidlem a pitim nebo bez nich.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento pfipravek uzivat.

Tehotenstvi

Calcichew D; muze byt uzivan v téhotenstvi pfi nedostatku vapniku a vitaminu D.

U téhotnych zen je tieba zabranit pfedavkovani vapnikem a vitaminem D, protozZe byla prokazana
spojitost mezi trvalou vysokou hladinou vapniku v krvi a vznikem nezadoucich t€inki pro vyvijejici

se plod.

Kojeni
Calcichew Ds; miize byt uzivan béhem kojeni. Vapnik a vitamin D piechazeji do matefského mléka.
Tuto skutecnost je tfeba vzit v tivahu v piipadé, Ze ma byt ditéti podan dalsi vitamin D.

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

Piipravek Calcichew D3 obsahuje isomalt a sacharézu.

Calcichew D3 obsahuje sacharozu 0,4 mg, coz muze byt Skodlivé pro zuby. Tableta obsahuje také isomalt
(E953). Pokud Vam Vas l1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento Iécivy pripravek obsahuje méné nez 23 mg sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je vV podstaté
,,.bez sodiku®.
3. Jak se Calcichew D3 uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynd svého
1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Déavkovani
Tableta Calcichew D3 by méla byt rozzvykana, nebo rozpusténa na jazyku.

Nedostatek vapniku a vitaminu D
Dospéli: Pokud Iékaf neur¢i jinak, uziva se jedna zvykaci tableta piipravku Calcichew D3 1-3krat
denné. Star$i osoby uzivaji stejnou davku jako dospéli pacienti.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti: Pokud I¢kar neurci jinak, uziva se jedna zvykaci tableta ptipravku Calcichew D3 1-2krat denné€.
Déti mohou uzivat piipravek Calcichew D3 pouze v piipadé nedostatku vapniku a vitaminu D. Piipravek
neni vhodny pro déti do 4 let, déti starsi 4 let mohou piipravek uzivat pouze po poradé s 1ékafem.

Dopliikova lécba pri osteoporoze

O davkovani a délce 1é¢by musi rozhodnout Iékar.

Pokud I€kat neurci jinak, dospéli obvykle uzivaji jednu zZvykaci tabletu 2-3krat denn¢. Starsi
osoby uzivaji stejnou davku jako dospéli pacienti.

Bez porady s lékatem lze piipravek uzivat nejdéle 4 tydny.

JestliZe jste uZzil(a) vice pFipravku Calcichew D3, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Calcichew D3, nez jste mél(a), sdélte to ihned svému lékati nebo
l1ékarnikovi.

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

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Informujte ihned svého 1ékai‘e nebo vyhledejte pohotovost v nejblizsi nemocnici, jestlize se u Vas
vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki. Prestante piipravek Calcichew D3
uzivat, ale vezméte si s sebou piibalovou informaci a/nebo tento 1ék:

- Dbolest a paleni pfi moceni
- poruchy srde¢niho rytmu
- kterykoli z nize popsanych uéinkd, pokud se vyskytne ve zvysené mife

Méné ¢asté nezadouci ucinky (méné nez u 1 pacienta ze 100)
Zvyseni vapniku v krvi a moci

Vzacné nezadouci ucinky (méné nez u 1 pacienta z 1000)
Zacpa, porucha traveni, plynatost, nevolnost, bolest bticha, prijem



Velmi vzacné nezadouci G¢inky (méné nez u 1 pacienta z 10 000)

Svédéni, vyrazka, koptivka, Milk-alkali syndrom (zvany také Burnetttiv syndrom, vyskytuje se obvykle
pouze pti poziti velkého mnozstvi vapniku); pfiznaky jsou ¢asté nuceni na moceni, neustavajici bolest
hlavy, pretrvavajici ztrata chuti k jidlu, nevolnost nebo zvraceni, neobvykla unava nebo slabost, zvysena
hladina vapniku v krvi, zvy$eni pH krve a porucha funkce ledvin.

Neni znamo (z dostupnych udajua nelze urcit)
reakce z piecitlivélosti, jako je otok obliceje a krku nebo otok hrdla

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZzete hlasit také ptimo na adresu

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Calcichew D; uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem. Uchovavejte obal na tablety pevné uzavieny, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Calcichew D; obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
calcii carbonas 1250 mg (odpovida calcium 500 mg) v jedné Zzvykaci tabletg,
colecalciferoli pulvis (vitamin D3) 200 1U/5 mikrogramti v jedné zvykaci tableté

Pomocnymi latkami jsou:

Xylitol (E967), povidon, isomalt (E953), silice oplodi sladkého pomerance, magnesium -stearat,
sukraloza (E955), smés mono- a diacylglycerold, tokoferol alfa, sachar6za, oxidovany kukuficny
skrob, stfedni nasycené triacylglyceroly, natrium-askorbat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Calcichew D3 vypada a co obsahuje toto baleni
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Bil¢, kulaté, bikonvexni nepotazené zZvykaci tablety o priméru 14 mm, které mohou mit svétle zluté
skvrny.

Velikost baleni: 20, 60 a 100 Zvykacich tablet Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti 0 registraci:

Aaragon Pharma s.r.o.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Ceska republika

Vyrobce
Asker Contract Manufacturing AS

Drammensveien 852
1383 Asker, Norsko
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