Sp. zn. sukls284164/2024
Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Calcium/Vitamin D3 Sandoz 1000 mg/880 IU Zvykaci tablety
calcium a colecalciferolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€¢kare nebo 1ékarnika.

- Tento 1éCivy pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Calcium/Vitamin D3 Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Calcium/Vitamin D3 Sandoz uZivat
Jak se Calcium/Vitamin D3 Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Calcium/Vitamin D3 Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1.  Co je Calcium/Vitamin D3 Sandoz a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz obsahuje 1éCivé latky vapnik a vitamin D3 a je
doplitkem vapniku a vitaminu Ds.

Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz se pouZziva:
-k prevenci a 1é¢bé pii nedostatku vitaminu D a vapniku u starSich osob,
- jako dopln€k vitaminu D a vapniku pfi podptirné 1é€b€ osteopordzy (fidnuti kosti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Calcium/Vitamin D3 Sandoz uZzivat

NeuZzivejte pripravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz

- jestlize jste alergicky(a) na vapnik, vitamin D3 nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestliZe je u Vas zjiSténa vysoka hladina véapniku v krvi (hyperkalcémie)

- jestlize je u Vas zjisténa vysoka hladina vapniku v moci (hyperkalciurie)

- jestlize trpite nadmérnou €innosti pfistitnych télisek (hyperparathyroidismus)

- jestlize trpite rakovinou kostni dfen¢ (myelom)

- jestlize trpite rakovinou, kterd zasdhla Vase kosti (metastaze v kostech)

- jestlize mate omezenou hybnost koncetin (del§i imobilizace) spolu s hyperkalcémii
anebo hyperkalciurii

- jestlize trpite tvorbou kameni v ledvinach (nefrolitidza)

- jestlize se Vam vapnik ukladé v ledvindch (nefrokalcindza)
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jestlize trpite nadbytkem vitaminu D (hypervitamin6za D)
jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin
jestlize jste mladsi 18 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz se porad'te se svym lékafem nebo
Iékarnikem, pokud se Vas tyka cokoli z nize uvedeného:

dlouhodoba 1é¢ba

Béhem dlouhodobé 1é¢by je tieba pravidelné sledovat hladiny vapniku ve Vasi krvi a
moci a funkei ledvin. To je zvlasté dilezité v ptipad¢€, ze mate sklon k tvorbé
ledvinovych kamenti. Podle mnozstvi vapniku v krvi Vam Iékat mize davku snizit
nebo ukoncit 1écbu.

soucasna lécba srde¢nimi glykosidy nebo thiazidovymi diuretiky (mocopudné 1€ky)
kvtli problémim se srdcem

V takovém pripade¢ je tieba pravidelné¢ sledovat hladiny vapniku ve Vasi krvi a moci a
funkci ledvin, zejména pokud jste star$i pacient. Podle mnozstvi vapniku v krvi Vam
1ékat mize davku snizit nebo ukoncit 1écbu.

onemocnéni ledvin

Jestlize trpite problémy s ledvinami, musite ptipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz
uzivat zvlast opatrné, zejména pokud uzivate také ptipravky s obsahem hliniku,
protoZe kyselina citronova obsazena v ptipravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz by
mohla zvysit vstiebavani hliniku. Hladiny vapniku v krvi a mo¢i Vam musi byt
kontrolovéany. Jestlize trpite zdvaznymi problémy s ledvinami, uzivejte jiné formy
vitaminu D nez cholekalciferol.

dopliikové uzivani vapniku a vitaminu D

Je nutny Iékatsky dohled, pricemz Vas 1ékat bude pozadovat Casté sledovani hladin
vapniku ve Vasi krvi a moci.

sarkoiddza (porucha imunitniho systému, ktera miize nepiiznivé ovliviiovat Vase jatra,
plice, klizi ¢i lymfatické uzliny)

Pti uzivani ptipravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz bud’'te zvlast’ opatrny(4), pokud
trpite sarkoidozou. Existuje riziko, Ze ucinek tohoto 1é¢ivého piipravku bude piilis
silny, coz mize mit za nasledek predavkovani vapnikem. Musi se sledovat hladiny
vapniku v krvi a moci.

nepohyblivi pacienti s osteopordzou

V takovém piipadé se tento 1é¢ivy piipravek ma uzivat se zvlastni opatrnosti, nebot’
muze dojit ke zvySeni hladiny vapniku ve Vasi krvi.

Déti a dospivajici
Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz nesméji uzivat déti a dospivajici do 18 let veéku; viz
»Neuzivejte ptipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz”.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Calcium/Vitamin D3 Sandoz
Informujte svého 1€ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozné budete uzivat.

Pti soucasné 1écbé digitalisovymi glykosidy (srde¢ni glykosidy ziskané z naprstniku
cerveného) se mohou vyskytnout srde¢ni arytmie. Proto je nutny peclivy 1ékarsky
dohled véetné méteni EKG a hladiny vapniku v krvi.

Pti soucasné 1écbe s thiazidovymi diuretiky (tzv. mocopudné 1éky) je tfeba pravidelné
sledovat hladinu vapniku v krvi, nebot’ thiazidy snizuji vylucovani vapniku moci.
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- Vstiebavani, a tim 1 u€innost nékterych antibiotik (tzv. tetracyklinl) se pii soucasném
podavani ptipravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz snizuje. Tyto léky je tieba uzivat
nejméné 2 hodiny pred nebo 4-6 hodin po uziti ptipravku Calcium/Vitamin Ds.

- Dale, s jinymi léky, jako je fluorid sodny (pouZziva se k posileni zubni skloviny nebo
k 1€¢be osteopordzy), chinolonova antibiotika a bisfosfonaty (pouzivaji se k 1écbé
osteoporozy), jsou spojeny interakce. Tyto ptipravky se proto musi uzivat nejméné 3
hodiny pied piipravkem Calcium/Vitamin D3 Sandoz.

- Mezi podanim cholestyraminu (pfipravek ke snizeni zvySenych hladin cholesterolu),
orlistatu (pfipravek k 1é¢eni obezity) ¢i laxativ, jako tekuty parafin, a ptipravku
Calcium/Vitamin D3 by mé¢l byt ponechan co mozna nejdelsi interval, jinak se vitamin
D nemusi dostatecné vstiebat.

- Soucasné podani ptipravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz a rifaximinu (antibiotikum
pouzivané k 1é¢b¢ cestovatelského priijmu), fenytoinu (piipravek k 16¢be epilepsie) ¢i
barbituratii (hypnotika) mtize vést ke snizeni ucinku vitaminu D.

- Soucasné podani ptipravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz a glukokortikoidt (napf.
kortison) muze vést ke snizeni uc¢inku vitaminu D a ke snizeni hladin vapniku v krvi.

- Dalsi doplnky vapniku a vitaminu D se sméji podévat pouze pod lékarskym dohledem
a budou vyzadovat ¢asté sledovani hladin vapniku v krvi a moci.

Kalcium muze snizovat vsttebavani Zeleza, zinku nebo stroncium-ranelatu. Uzivejte
tyto Iéky 2 hodiny pted nebo po ptipravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz.

Kalcium mize sniZovat vstfebavani estramustinu (1€k pouzivany jako chemoterapie) a
hormont §titné zlazy (pouzivanych k 1é¢eni nedostatecné Cinnosti §titné zlazy).
UZivejte tyto 1éky nejméné 2 hodiny po pfipravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz.

Calcium/Vitamin D3 Sandoz s jidlem, pitim a alkoholem

Prosim, pamatujte, ze kyselina $tavelova (obsazend napi. ve Spenatu a rebarbofe) a kyselina
fytova (obsazend napfi. v celozrnném pecivu) mize snizit mnozstvi vapniku, které se vstieba
ze stfeva. Piipravky obsahujici vapnik neuzivejte dvé hodiny pied a po jidle s vysokym
obsahem kyseliny §tavelové a fytové.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

JestliZe jste t¢hotnd, smite uzivat ptipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz v pfipad€ nedostatku
vapniku a vitaminu D.

Nesmi byt prekro¢ena denni davka pill tablety. BEhem téhotenstvi by celkova denni davka
vapniku nem¢la pfesahnout 1500 mg a celkova denni davka vitaminu D3 by neméla
presahnout 600 IU (mezinarodnich jednotek).

Je tfeba zabranit dlouhodobému pfedavkovani vapnikem a vitaminem D v prabéhu
t€hotenstvi, nebot’ diisledkem miiZe byt vysoka hladina vapniku v krvi, coZ mliZze mit
nezadouci vliv na nenarozené dité.

Kojeni
Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz miZete uZivat béhem kojeni. Vapnik a vitamin D
piechazeji do matefského mléka, proto se s lékafem nejprve poradte, pokud ma byt ditéti

podan dalsi vitamin D.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Calcium/Vitamin D3 Sandoz nema zadny vliv na Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky
nebo obsluhovat stroje.

Calcium/Vitamin D3 Sandoz obsahuje sodik, aspartam, sorbitol, isomalt, sacharosu a
benzylalkohol

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné zZvykaci tableté, to
znamena, ze je v podstaté bez sodiku.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 1 mg aspartamu (E 951) v jedné Zvykaci tableté. Aspartam je
zdrojem fenylalaninu. Muze byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokdze spravné
odstranit.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje az 152,89 mg sorbitolu (E 420) v jedné zvykaci tableté.
Sorbitol je zdrojem fruktosy. Pokud Vam Iékai sd€lil, ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi)
nckteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnaSenlivost fruktozy, coz je
vzacné genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktozu,
informujte svého lékaie, nez je Vam podan (nebo je VaSemu ditéti podan) tento 1é¢ivy
pripravek.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje isomalt (E 953) a sacharosu. Pokud Vam lékat sdélil, ze
nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy pfiipravek
uzivat. Muze byt skodlivy pro zuby.

Tento léCivy piipravek obsahuje 0,02 mg benzylalkoholu v jedné zvykaci tableté.
Benzylalkohol mtize zptsobit alergickou reakci.

3.  Jak se pripravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz uziva

Vzdy uZivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo I¢karnikem.

Doporucena davka je:

Dospéli a star$i pacienti uzivaji jednu zvykaci tabletu (odpovidajici 1000 mg vapniku a 880
IU vitaminu D3) denné.

Tehotné Zeny uzivaji pouze polovinu zvykaci tablety denné (to odpovida 500 mg vapniku a
440 IU (mezinarodnich jednotek) vitaminu D3). Denni davka pil tablety se nesmi piekrocit.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz nesméji uzivat déti a dospivajici do 18 let véku; viz
»Neuzivejte piipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz®.

Zpisob podani
Peroralni podéani
Zvykaci tableta ma byt pted spolknutim rozzvykana. Pfipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz

muZete uZivat v kteroukoliv denni dobu, s jidlem nebo mezi jidly.

Délka 1é¢by
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Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz je uren k dlouhodobé 1écbé. Zeptejte se 1ékare, jak
dlouho mate pfipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz uzivat (viz také bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni).

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz, nez jste mél(a)
Mate-li podezieni na piedavkovani, ihned kontaktujte svého Iékate nebo 1ékarnika a ukazte
mu obal a vSechny zbyvajici Zvykaci tablety.

Predavkovani piipravkem Calcium/Vitamin D3 Sandoz muze vést k ptiznakiim jako
nevolnost, zvraceni, Zizen ¢i nadmérna zizen, zvysena tvorba moci, odvodnéni ¢i zacpa
(tzv.“milk-alkali“ syndrom, viz bod 4 ,,Mo0zné nezadouci ucinky*).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz

Pokud jste zapomnél(a) uzit ptipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz, uZzijte jej, jakmile si
vzpomenete, pokud uz neni ¢as na dalsi davku. V takovém ptipadée uzijte dalsi davku

v obvyklou dobu. Nezdvojujte vSak nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe prestanete uzivat pripravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz
Pokud si piejete prerusit ¢i predcasné ukoncit uzivani ptipravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz,
prosim, porad’te se s 1¢karem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat pripravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz a informujte ihned svého
1ékare, jestliZe se u Vas vyskytne jakykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich
ucinkii:

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze cetnost vyskytu urcit):

- tézké alergické reakce:otok obliCeje, rtll, jazyka ¢i krku s ndhlymi dychacimi obtizemi a
zévaznou vyrazkou

- casté nutkani k moceni, pokracujici bolest hlavy, pokracujici ztrata chuti k jidlu, nevolnost nebo
zvraceni, neobvykla inava nebo slabost, hyperkalcémie, alkaloza a porucha funkce ledvin (,,milk-
alkali* syndrom).

DalSimi hlasenymi nezadoucimi u¢inky jsou:

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
- vysoké hladiny vapniku v krvi (hyperkalcémie) ¢i moci (hyperkalciurie).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)

- nevolnost (nausea), prijem, bolest bficha, zacpa, plynatost, nadymani
- kozni vyrazka, svédéni, koptivka
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Neni znamo (z dostupnych udajit nelze cetnost vyskytu urcit):
- zvraceni

Pokud trpite té¢zkou poruchou funkce ledvin, je u Vas zvysené riziko vysoké hladiny fosfatt v
krvi, zvySené hladiny vapniku v ledvinéach a ledvinovych kamenti.

Hlaseni nezZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1€Civ, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na
lahvi¢ce nebo na laminované papirovo-hlinikové folii stripu za EXP. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Pro lahvicku:
Po prvnim otevieni: Uchovavejte lahvicku dobfe uzavienou, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Pro stripy:
Tento 1é¢ivy pifipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz obsahuje

- Lécivé latky jsou calcium a colecalciferolum. Jedna Zvykaci tableta obsahuje calcium
1000 mg (ve formé calcii carbonas) a colecalciferolum 22 mikrogrami (vitamin D3
odpovidajici 880 IU ve formé koncentrovaného prasku).

- Pomocné latky jsou: isomalt (E953), xylitol, sorbitol (E420), kyselina citronova, natrium-
dihydrogencitrat, magnesium-stearat, sodna stl karmelosy, pomerancové aroma CPB a
CVT [obé¢ obsahuji sorbitol (E420)], aspartam (E951), draselna siil acesulfamu, natrium-
askorbat, tokoferol alfa (E307), ptfedbobtnaly kukufi¢ény Skrob, sacharosa, stfedni
nasycené triacylglyceroly a koloidni bezvody oxid kiemicity. Pomeran¢ové aroma CPB
také obsahuje benzylalkohol jako soucast ptirodniho identického mandarinkového oleje.
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Jak pripravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni
Kulaté, bilé tablety s hladkym povrchem a ptlici ryhou.

Zvykaci tablety jsou dodavany v polypropylenovych lahvickach s polyetylenovou zatkou
s vysousedlem nebo ve stripech z laminované aluminium-papirové folie.

Velikosti baleni:
Lahvicky: 40 (2x20), 50 (2x25), 56 (4x14), 60 (2x30), 90 (3x30), 100 (spojené baleni 5x20)
zvykacich tablet

Stripy: 40, 48, 56, 60, 60 (spojené baleni 2x30), 90, 90 (spojené baleni 3x30), 96, 100
(spojené baleni 5x20), 120 al120 (spojené baleni 2x60) zvykacich tablet

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

DrZitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.o., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 -Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Hermes Pharma GmbH, Georg-Kalb-Straf3e 5, 82049 Pullach i. Isartal,
Némecko

s vyrobnim mistem:

Hermes Pharma GmbH

Hans-Urmiller-Ring 52, 82515 Wolfratshausen

Némecko

Salutas Pharma GmbH

Barleben
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek byl v zemich EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Cesk4 republika Calcium/Vitamin D3 Sandoz

Irsko Calciup D3 Forte 1000 mg/880 IU Chewable Tablets

Némecko Calcium-Sandoz D Osteo intens 1.000 mg/ 880 I.E. Kautabletten
Polsko Calcium Sandoz + Vitamin D3

Rumunsko Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 UI comprimate masticabile
Slovinsko Kalcij /vitamin D3 Lek 1000 mg/880 i.e. zvecljive tablete
Spojené kralovstvi Accrete D3 One a Day 1000 mg/880 IU Chewable Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 9. 2024
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