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SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Calcium/Vitamin D3 Sandoz 1000 mg/880 U Zvykaci tablety
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedna zvykaci tableta obsahuje:

Jedna zvykaci tableta obsahuje calcium 1000 mg (ve formé calcii carbonas) a colecalciferolum 22
mikrogramt (vitamin D3 odpovidajici 880 IU ve formé koncentrovaného prasku).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Jedna zvykaci tableta obsahuje 1,00 mg aspartamu (E951), do 152,89 mg sorbitolu (E420), 370,00 mg
isomaltu (E953), 1,694 mg sacharosy a 0,02 mg benzylalkoholu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.

Kulata, bila tableta s hladkym povrchem a pilici ryhou.

Tabletu Ize délit na dve stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz je indikovan:

- k prevenci a 1écbe nedostatku vitaminu D a vapniku u starSich osob.

- jako doplngk vitaminu D a vapniku jako ptidavny prostiedek ve specifické 1é¢be osteopordzy u
pacientli ohrozenych nedostatkem vitaminu D a vapniku.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli a starsi osoby

1 zvykaci tableta denné (odpovida 1 000 mg vapniku a 880 IU vitaminu Ds3).

Bez porady s Iékafem by se piipravek nemél uzivat déle nez 1 mésic.

Porucha funkce jater
Zadna tprava davky neni nutna.

Porucha funkce ledvin

Pripravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz se nesmi pouZzivat u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (viz

bod 4.3).

Tehotné pacientky



V téhotenstvi nesmi denni piijem pfesahnout 1 500 mg vapniku a 600 1.U. vitaminu D;. Proto denni davka
nesmi presahnout ptl tablety (viz bod 4.6).

Pediatricka populace
Calcium/Vitamin D; Sandoz se nesmi pouzit u déti a dospivajicich do 18 let véku (viz bod 4.3).

Zpisob podani

Peroralni podani.

Piipravek Calcium/Vitamin D; se miize uzivat kdykoli, s jidlem nebo bez jidla. Zvykaci tablety se musi
rozzvykat a spolknout.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- Hyperkalciurie a hyperkalcémie a nemoci a/nebo stavy, které vedou k hyperkalcémii a/nebo
hyperkalciurii (napt. myelom, kostni metastazy, primarni hyperparathyroidismus, dlouhodoba
imobilizace provazena hyperkalciurii a/nebo hyperkalcémii)

- Nefrolithiaza

- Nefrokalcinoza

- Hypervitaminéza D

- Zavazna porucha funkce ledvin (glomerularni rychlost filtrace <30 ml/min/1,73 m?)

- Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let véku z diivodu vysokého obsahu vitaminu D v tomto 1é¢ivém
ptipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pti dlouhodobé 1é¢bé se musi sledovat hladiny vapniku v séru a pomoci méfeni sérového kreatininu se musi
monitorovat renalni funkce. Monitorovani je zvlaste dtlezité u geriatrickych pacientli souc¢asné lécenych
srde¢nimi glykosidy nebo thiazidovymi diuretiky (viz bod 4.5) a u pacienti s velkym sklonem k tvorbé
ledvinovych kament. Pti hyperkalcémii nebo znamkach zhorsSeni renalnich funkci, pokud je vylucovani
vapniku moci vyssi nez 300 mg/24 hodin (7,5 mmol/24 hodin), je nutno davku snizit nebo ukoncit 1éCbu.

Kalcium/cholekalciferol se musi pouzivat opatrné u pacientli se zvySenym rizikem hyperkalcémie nebo

s ptiznaky poruchy funkce ledvin, pficemz se musi sledovat u€inky na hladiny vapniku a fosfatd. Je nutno
mit na zfeteli riziko kalcifikace mekkych tkani. U pacientil s t¢Zkou renalni nedostatecnosti se vitamin D ve
formée cholekalciferolu nemetabolizuje normalné a musi se podavat jiné formy vitaminu D (viz bod 4.3).

Ptipravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz se musi pfedepisovat opatrn€ pacientlim stizenym sarkoid6zou, a to
kvili riziku zvySené metabolizace vitaminu D na aktivni formu. Tito pacienti musi byt monitorovani
s ohledem na obsah vapniku v séru a moci.

Pripravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz se musi podavat opatrné imobilnim pacientim s osteoporozou, a to
kvuli zvySenému riziku hyperkalcémie.

Obsah vitaminu D (880 IU) v ptfipravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz se musi brat v potaz pii predepisovani
jinych 1écivych piipravkl obsahujicich vitamin D. Dal$i davky vapniku nebo vitaminu D se musi uzivat
pouze pod peclivym lékarskym dohledem. V takovych piipadech je nezbytné ¢asto monitorovat hladiny
vapniku v séru a vylu¢ovani vapniku mo¢i.

M¢élo by se zvazit mozné dalsi poziti vapniku a alkalickych produktt (v disledku ptijmu Zivin, obohacenych
potravin nebo jinych 1é¢ivych piipravkt). ,,Milk-alkali* syndrom (Burnettiv syndrom), tj. hyperkalcémie,



metabolicka alkaloza, selhani ledvin a kalcifikace mékkych tkani se mtze objevit, pokud se vysoké davky
vapniku uzivaji soucasné s absorbovatelnymi alkalickymi 1é¢ivymi ptipravky (jako jsou uhlicitany).

Soucasné podavani s tetracykliny nebo chinolony se obvykle nedoporucuje, nebo musi byt provadéno
s opatrnosti (viz bod 4.5).

Byly zvetejnény publikace, které zminiuji mozné zvysSeni absorpce hliniku v pfitomnosti soli kyseliny
citronové. Piipravek Calcium/Vitamin D; Sandoz obsahuje kyselinu citronovou.

Pediatricka populace
Kalcium / cholekalciferol je kontraindikovan u déti a dospivajicich mladsich 18 let (viz bod 4.3).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje sodik, aspartam, sorbitol, isomalt, sacharosu a benzylalkohol

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné zZvykaci tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 1,00 mg aspartamu (E 951) v jedné Zvykaci tableté. Aspartam je zdroj
fenylalaninu, ktery miize byt skodlivy pro lidi s fenylketonurii.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje az 152,89 mg sorbitolu (E 420) v jedné zZvykaci tableté. Pacienti s
hereditarni intoleranci fruktosy (HIF) nemaji uzivat tento 1écivy piipravek.

Rovnéz obsahuje isomalt (E953) a sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukdzy a galaktdzy nebo se sacharazo-isomaltazovou deficienci nemaji tento
pripravek uzivat. Mize byt skodlivy pro zuby.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,02 mg benzylalkoholu v jedné zvykaci tableté. Benzylalkohol miize
zpusobit alergickou reakci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Thiazidova diuretika snizuji vylucovani vapniku moci. Kvtli zvySenému riziku hyperkalcémie musi byt pfi
soucasném uzivani thiazidovych diuretik pravidelné sledovan vapnik v séru.

Systémové kortikosteroidy snizuji absorpci vapniku. U¢inek vitaminu D miZe byt navic oslaben. Pfi
soucasném uzivani mize byt nezbytné zvysit davku pripravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz.

Soucasna lécba fenytoinem nebo barbiturdty miize oslabovat ti€inky vitaminu D, a to v disledku aktivace
metabolismu.

Soucasna lécba iontoméniCovymi pryskyficemi, jako je cholestyramin, nebo laxativy, jako je parafinovy ole;j,
mohou snizovat gastrointestinalni absorpci vitaminu D. Proto se doporucuje co nejdel$i interval mezi
podanim téchto piipravka.

Kyselina stavelova (napf. se nachazi ve Spenatu a rebarbote) a kyselina fytova (napft. se nachazi

v celozrnnych cerealiich) mohou inhibovat absorpci vapniku prostiednictvim tvorby nerozpustnych
sloucenin s vapnikovymi ionty. Pacient by nemél pfijimat ptipravky s vapnikem béhem dvou hodin po poziti
potravin s vysokym obsahem kyseliny stavelové a fytové.

Uhli¢itan vapenaty mlize interferovat s absorpci souc¢asne€ podavanych tetracyklinovych ptipravkd. Z tohoto
divodu se tetracyklinové ptipravky musi podavat alespon dvé hodiny pted nebo Ctyfi az Sest hodin po
perordlnim poziti vapniku.

Hyperkalcémie muze pii 1é€bé vapnikem a vitaminem D zvySovat toxicitu srdenich glykosidd. Pacienti
musi byt sledovani s ohledem na elektrokardiogram (EKG) a hladiny vapniku v séru.

Pokud se soucasné uziva bisfosfonat nebo fluorid sodny, musi se takovy piipravek podat alespon tfi hodiny
pred ptijmem piipravku Calcium/Vitamin D3 Sandoz, protoZze by mohla byt snizena jeho gastrointestinalni
absorpce.



Vapenat¢ soli mohou snizovat absorpci Zeleza, zinku nebo stroncium-ranelatu. Proto by se ptipravky
obsahujici Zelezo, zinek nebo stroncium-ranelat mély brat s odstupem dvou hodin od piipravki obsahujicich
vapnik.

Vépenaté soli mohou snizovat absorpci estramustinu nebo hormont §titné zlazy. Doporucuje se uzivat tento
1é¢ivy pripravek dve€ hodiny po podani téchto 1éCivych ptipravka.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Ptipravek Calcium/Vitamin D; Sandoz mtze byt uzivan béhem téhotenstvi v ptipadé nedostatku vapniku a
vitaminu D. Béhem t¢hotenstvi denni davka nesmi pfesdhnout 1 500 mg vapniku a 600 L.U. vitaminu Ds.
Proto denni davka nesmi ptfesahnout pil tablety.

V experimentech na zvifatech bylo prokazano, ze vysoké davky vitaminu D maji teratogenni ucinky.

U téhotnych Zen je nutno se vyhnout preddvkovani kalciem a vitaminem D, protoze dlouhodoba

hyperkalcémie byla nékdy u ditéte doprovazena retardaci t€lesného a duSevniho vyvoje, supravalvularni
stendzou aorty a retinopatii.

Kojeni

Pripravek Calcium/Vitamin D3 Sandoz mize byt uzivan béhem kojeni. Vapnik a vitamin D; prestupuji do
matetského mléka. To je nutno vzit v ivahu pii poddvani dalsiho vitaminu D détem.

Zadné udaje nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kalcium / cholekalciferol nema zadny znamy vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu:

Tento 1écivy ptipravek mize vyvolat reakce precitlivélosti jako vyrazku, svédéni, koptivku a dalsi systémové
alergické reakce vcetné anafylaktické reakce, otoku obliceje, angioneurotického edému. Byly pozorovany
méng Casté piipady hyperkalcémie a hyperkalciurie a byly hlaseny vzacné pripady gastrointestinalnich
poruch, jako jsou nauzea, priijem, bolesti bficha, zacpa, flatulence, abdominalni distenze a zvraceni.

Nezadouci ucinky jsou uspotradany podle organovych systému a frekvence jejich vyskytu je kategorizovana
takto:

velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

méng¢ Casté (>1/1 000 az <1/100)

vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

velmi vzacné (<1/10 000)

neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku:

Trida organovych systémii Nezadouci u¢inky
Cetnost vyskytu




Poruchy imunitniho systému
Neni znamo reakce z precitlivélosti jako angioedém a
laryngedlni edém

systémové alergické reakce (anafylakticka
reakce, otok obliceje, angioneuroticky edém)

Poruchy metabolismu a vyzZivy
Méné Casté hyperkalcémie, hyperkalciurie

Neni znamo ,»Milk-alkali* syndrom (€asté nutkani k moceni,
pokracujici bolest hlavy, pokracujici ztrata chuti
k jidlu, nevolnost nebo zvraceni, neobvykla
unava nebo slabost, hyperkalcémie, alkaloza a
porucha funkce ledvin). Objevuje se obvykle
pouze pfi predavkovani (viz bod 4.9).

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné nauzea, prijem, bolesti bficha, zacpa, flatulence,
abdominalni distenze

Neni znamo zvraceni

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Vzacné kozni vyrazka, svédéni, koptivka

Zvlastni skupiny pacientii
Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin je zvysené riziko hyperfosfatémie, nefrolitiazy a nefrokalcinozy.

Hl4Seni podezreni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziuje to pokrac¢ovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezaddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Predavkovani mize vést k hypervitamindze, hyperkalciurii a hyperkalcémii. Symptomy hyperkalcémie mohou
zahrnovat anorexii, dehydrataci, zizef, nauzeu, zvraceni, zacpu, bolesti bficha, svalovou slabost, unavu,
dusevni poruchy, polydipsii, polyurii, bolesti kosti, nefrokalcinézu, ledvinové kameny a v tézkych piipadech
srdecni arytmie. Extrémni hyperkalcémie muze vést ke komatu a smrti. Dlouhodobé vysoké hladiny kalcia
mohou vést k ireverzibilnimu poSkozeni ledvin, ke kalcifikaci mékkych tkéni, kalcifikaci cév a organti.

U pacientu, ktefi pozivaji velké mnozstvi vapniku a vstfebatelnych alkalii, se objevuje ,,milk-alkali“ syndrom
hyperkalcémie, alkaldézy a porucha funkce ledvin; neni to neobvyklou pfi¢inou hyperkalcémie vyzadujici
hospitalizaci. Syndrom byl také hlaSen u pacientii uzivajicich doporucené davky antacid obsahujicich uhli¢itan
vapenaty pro chronické epigastrické nepohodli a u téhotnych Zen uzivajicich vysoké, ale nikoli vyrazné
nadmérné davky vapniku (asi 3 g elementarniho vapniku denng). MiiZe se vyvinout metastaticka kalcifikace.

U osob s normalni funkci piistitnych télisek je prah pro intoxikaci vitaminem D mezi 40 000 a 100 000 TU
denné a prah pro intoxikaci kalciem od suplementace ptekracujici 2 000 mg denné, uzivanych po dobu
nékolika mésicti.

Lécba

Lécba je v podstaté symptomaticka a podpurna.



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

Lécba hyperkalcémie: 1é¢ba kalciem a vitaminem D se musi vysadit. Rovnéz se musi vysadit 1écba
thiazidovymi diuretiky, lithiem, vitaminem A, vitaminem D a srde¢nimi glykosidy (viz bod 4.5).

Ma byt zvazena rehydratace a, podle zavaznosti, izolovana nebo kombinovana 1écba klickovymi diuretiky
(napft. furosemidem), bisfosfonaty, kalcitoninem a kortikosteroidy. U pacientl se selhanim ledvin hydratace
neni U€inna a tito pacienti by méli podstoupit dialyzu. Musi se monitorovat sérové elektrolyty, renalni funkce
a diuréza. V z&vaznych ptipadech je nutno sledovat EKG a CVP.

V ptipadé pretrvavajici hyperkalcémie je tieba vyloucit dalsi faktory, které by k tomuto stavu mohly pfispivat,
napf. hypervitamin6zu, malignity, selhani ledvin nebo imobilizaci.

V zavislosti na stupni hyperkalcémie a na stavu pacienta, napf. v pfipade oligoanurie mtze byt nutna
hemodialyza (dialyzat bez vapniku).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:
Kombinace vapniku s jinymi lécivy, ATC kod A12AX

Mechanismus Gc¢inku

Ptipravek Calcium/Vitamin D; Sandoz je fixni kombinaci vapniku a vitaminu Ds. Vysoka koncentrace
vapniku a vitaminu D3 v kazdé davkové jednotce umozituje dostateCnou absorpci vapniku za vyuziti
omezeného poctu davek. Vitamin D3 se ucastni metabolismu vapniku-fosforu. Umoznuje aktivni absorpci
vapniku a fosforu ze stfeva a jejich pfijem do kosti. Suplementace vapnikem a vitaminem D3 koriguje
latentni nedostatek vitaminu D a sekundarni hyperparathyroidismus.

Farmakodynamické ucinky

Ve dvojité zaslepené placebem kontrolované studii trvajici 18 mésictll, zahrnujici 3270 zen ve véku 84 + 6 a
zijicich v peCovatelskych domech, které dostavaly cholekalciferol (800 IU/den) + vapnik (1,2 g/den), byl
pozorovan vyznamny pokles sekrece PTH. Po 18 mésicich vysledky analyzy populace 1é¢ené podle zaméru
prokazaly 80 fraktur kr¢ku ve skupiné 1é¢ené vapnikem + vitaminem D a 110 fraktur kr¢ku ve skupiné
1é¢ené placebem (p=0,004). Za podminek této studie tedy 1écba 1387 Zen zabranila vzniku 30 fraktur kréku.
Po 36 mésicich nasledného pozorovani mélo alespoii jednu frakturu kr¢ku 137 Zen ve skupiné lécené

vapnikem + vitaminem D (n=1176) a 178 ve skuping lécené placebem (n=1127) (p<0,02).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vapnik

Absorpce
Vstieba se 30 az 40 % pozité davky vapniku, zejména v proximalni ¢asti tenkého stfeva.

Distribuce a biotransformace

99 % vapniku v téle je koncentrovano v mineralni sloZce kosti a zubl. Zbyvajici 1 % je pfitomno v intra- a
extracelularnich tekutinach. Okolo 50 % celkového obsahu vapniku v krvi je ve fyziologicky aktivni
ionizované formé, pficemz ptiblizné 5 % tvori komplex s citratem, fosfatem nebo jinymi anionty.
Zbyvajicich 45 % je vazano na plasmatické proteiny, zejména albumin.

Eliminace
Vapnik se vyluéuje do moci, stolice a potu. Vylu¢ovani do mo¢i je zavislé na glomerularni filtraci a tabularni
resorpci.

Vitamin D;

Absorpce
Vitamin D3 se absorbuje ve stfeve.



Distribuce a biotransformace

Vitamin Dj se transportuje vazan na krevni proteiny do jater (kde podstupuje prvni hydroxylaci na 25-
hydroxycholekalciferol) a do ledvin (druha hydroxylace na 1,25-dihydroxycholekalciferol, coz je aktivni
metabolit vitaminu D).

Nehydroxylovany vitamin D3 se uklada do sval a tukovych tkani.

Eliminace
Plasmaticky polocas je v fadu nékolika dni; vitamin D3 se eliminuje do stolice a moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ve studiich na zvitatech pti ddvkdch mnohem vyssich, nez je terapeutické rozmezi pro ¢loveka, byly
pozorovany teratogenni ucinky. K dispozici nejsou zadné jiné relevantni idaje nez ty, které byly zminény na
jinych mistech tohoto souhrnu udajii o ptipravku (viz body 4.6 a 4.9).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Isomalt (E953)

Xylitol

Sorbitol (E420)

Kyselina citronova

Natrium-dihydrogencitrat

Magnesium-stearat

Sodna sil karmelosy

Pomeran¢ové aroma CPB (obsahuje koncentrat pfirodni pomerancové silice, pfirodni/ptirodné identickou
mandarinkovou silici obsahujici benzylalkohol, pfirodni/ptfirodné identické tekuté aroma tropického ovoce,
pfirodni/ptirodné identickou pomerancovou silici, ptirodni/pfirodné identické praskové aroma smési ovoce,
mannitol (E421), maltodextrin, glukonolakton, sorbitol (E420))

Pomerancové aroma CVT (obsahuje pfirodni pomerancovou silici, pfirodni mandarinkovou silici, pfirodné
identické pomeran¢ové aroma v prasku, mannitol (E421), glukonolakton, sorbitol (E420), stfedni nasycené
triacylglyceroly)

Aspartam (E951)

Draselna siil acesulfamu

Natrium-askorbat

Tokoferol alfa (E307)

Predbobtnaly kukufi¢ny Skrob

Sacharosa

Stfedni nasycené triacylglyceroly

Koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.

6.4  Zvlastni upozornéni pro uchovavani

Pro lahvicku:



Po prvnim otevieni: Uchovavejte lahvicku dobfe uzavienou, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Pro stripy: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

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

Velikost baleni:
Lahvicky: 10, 20, 28 (2x14), 30, 40 (2x20), 50 (2x25), 56 (4x14), 60 (2x30), 90 (3x30), 100 (spojené baleni
5x20) zZvykacich tablet

Stripy:10, 20, 28, 30, 40, 48, 56, 60, 60 (spojené baleni 2x30), 90, 90 (spojené baleni 3x30), 96, 100 (spojené
baleni 5x20), 120 a 120 (spojené baleni 2x60) zvykacich tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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