ltrate D. = 500 mg VAPNIKU
oomgmooon > |+ 1000 1U VITAMINU D,

zvykaci tablety /

NEJVYSSi OBSAH
VITAMINU D; V JEDNE TABLETE"

e k prevenci a lécbé deficitu vitaminu D,
a vapniku u starsich osob

e k podavani vitaminu D; a vapniku
v priubéhu lécby osteoporozy

davkovani 1x denné

jednotlivé balené zvykaci tablety

pomerancova prichut
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Zkracena informace o pt¥ipravku: Caltrate D;.

Slozeni - lé¢iva latka: Jedna Zzvykaci tableta obsahuje 500 mg vapniku (ve formé calcii carbonas) + 25 mikrogram colecalciferolu (odpovidé 1000 IU vitaminu D). Pomocné latky se znamym Gcinkem: aspartam,
sorbitol, isomalt, sacharéza; a dal3i pomocné Iatky Ind|kace Prevence a Iecba deficitu vitaminu D a vapniku u starSich osob. Doplikové podavani vitaminu D a vépniku v prubehu lécby osteopordzy u pacientd, u nichz
hrozi riziko deficitu vitaminu D a vépniku. Da ia dani: Dospéli a star$i osoby: Jedna zvykaci tableta denné. V téhotenstvi se Caltrate D, nemiize uzivat. Zvykaci tabletu Ize uzivat kdykoliv,
s jidlem i bez jidla (rozzvykat a spolknout). Kontralndlkace Hypersenzmwta na kteroukoli Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Hyperkaluurle a hyperkalcémie a nemoci ¢i stavy vedouci k hyperkalcémii
a/nebo hyperkalciurii. Nefrolitidza. Nefrokalcinéza. Hypervitaminéza D. Tézka porucha funkce ledvin. Vzhledem k vysokému obsahu vitaminu D je pouziti u déti i dospivajicich kontraindikovano. Zvlastni
upozornéni: Pii dlouhodobé 1é¢bé je nutné sledovat hladinu vapniku v séru a méfenim sérového kreatininu monitorovat funkci ledvin. Pokud hladina kalcia v moci pfesahne hodnotu 7,5 mmol/24 h (300 mg/24 h),
je nutné snizit ¢ ukondit 1é¢bu. Podéavat s opatrnosti u imobilizovanych pacienttl, nebo u pacientl trpicich sarkoidézou nebo se snizenou funkci ledvin. Obsahuje aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu a mtze
byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii. Mize byt 3kodlivy pro zuby. Interakce: Thiazidova diuretika, systémové kortikosteroidy, fenytoin, barbituraty, orlistat, kyselina 3tavelova, kyselina fytova, tetracyklin,
Zelezo, zinek, stroncium-ranelat, srde¢ni glykosidy, bisfosfonaty, fluorid sodny levothyroxin, chinolonova antibiotika. Téhotenstvi: Podavani v téhotenstvi se nedoporucuje. Kojeni: Pfipravek Ize pouzivat béhem
kojeni. Kalcium a vitamin D pfechazeji do matefského mléka. Toto je tieba brat v Uvahu pfi dopliiovani vitaminu D u ditéte. Nezadouci Gcinky: méné casté: hyperkalcémie; vzacné: nauzea, prdjem, bolest bficha,
zacpa, flatulence, bfisni distenze, fihani, zvraceni, vyrazka, pruritus, kopfivka, hyperkalciurie, nefrolitidza; velmi vzacné: milk-alkali syndrom. Pfedavkovani: Mize vést k hypervitamindze a hyperkalcémii. Pretrvavajici
vysoké hladiny vapniku mohou vést k nevratnému poskozeni ledvin a kalcifikaci mékkych tkani. Lé¢ba hyperkalcémie: Je nutno ukondit lé¢bu vapnikem a vitaminem D. Déle je tfeba ukoncit Ié¢bu thiazidovymi diuretiky,
lithiem, vitaminem A a srde¢nimi glykosidy. Pacientdim s poruchou védomi se musi provést rehydrataci a podle zdvaznosti hyperkalcémie také izolovanou ¢i kombinovanou Ié¢bu klickovymi diuretiky, bisfosfonaty,
kalcitoninem a kortikosteroidy. Musi se monitorovat hladiny elektrolytd v séru, funkce ledvin a diuréza. V zavaznéjsich piipadech je nutné sledovat EKG a centralni zilni tlak. Extrémni hyperkalcemie maze mit za nasledek
kéma a umrti. Uchovavani: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani. Baleni: 90 Zvykacich tablet. Datum posledni revize textu: 25. 4. 2018. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci:
Pfizer Corporation Austria GmbH, Floridsdorfer Hauptsrasse 1, 1210 Viden, Rakousko. Registracni ¢islo: 39/537/16-C. Vydej lécivého pripravku je vazan na lékaisky predpis. PFipravek je ¢astecné hrazen z prostiedkd
vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pfedepsanim se, prosim, seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.

*Caltrate D: ma nejvyssi obsah vitaminu D v jedné tableté v ramci lékt obsahujicich kombinaci vapniku a v inu Ds, které jsou dostupné v CR.

Viz databéze lé¢ivych pripravk SUKL po zadéni vyhledévacich kritérii ATC skupina,A12AX" — komblnace vapniku a jinych prvku a kritéria,,dostupné”.

**Schvalena maximalni cena vyrobce: 529,17 K¢, orientaéni prodejni cena: 756,80 K¢. Nezdvazna doporucena spottebitelska cena dle ceniku spole¢nosti GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o. platného
k 1.4.2020: 484,67 K¢. Nejvyssi mozny doplatek pacienta dle MC 279,69 K¢. Orientacni vy$e doplatku dle ceniku spolecnosti GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o. platného k 1. 4. 2020: 7,56 K¢.

V pfipadé otazek kontaktujte prosim: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, e-mail: czinfo@gsk.com.
PFipadné nezadouci u¢inky prosim hlaste na: cz.safety@gsk.com.
Datum vypracovéni materidlu: 04/2020.
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