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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

CALTRATE PLUS potahované tablety

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka mg odpovida
Cholekalciferol 2,8 200 m.j. vitaminu Ds
Uhlic¢itan vapenaty 1512,82 600 mg vapniku
Oxid hotecnaty 66,31 40 mg hot¢iku

Oxid zineénaty 9,33 7,5 mg zinku

Oxid médnaty 1,25 1 mg medi
Monohydrat siranu 5,54 1,8 mg manganu
manganatého

Dekahydrat 2,23 0,25 mg boru
tetraboritanu sodného

Pomocné latky se zndmym ucinkem: sacharosa, ¢astecné€ hydrogenovany sojovy olej, 0,470 mg hlinity lak
¢ervené allura AC (E129), 0,080 mg hlinity lak oranzové zluti (E110).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.
Ovalné, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety rizové barvy, na jedné strané je pilici ryha a vyrazeno

»M*“ vlevo a ,,600° vpravo od pulici ryhy. Na druhé strané je vyrazeno ,, CALTRATE".

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace



Caltrate Plus je kombinovany pfipravek s kalciem, vitaminem D a dal$imi dilezitymi mineraly, uréeny k
upravé deficitu vapniku, zvyseni kostni denzity a prevenci ubytku kostni hmoty.

Pouziva se k prevenci osteopordzy a suplementaci kalcia a vitaminu D v prib&hu 1é¢by osteoporozy. Je
vhodny jako dopln€k k hormonalni substituci v klimakteriu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani
Dospéli a dospivajici od 12 let: 1 — 2 tablety denn¢ (600 — 1200 mg elementarniho kalcia denng).
Neptekracujte doporucené davkovani.

Pediatricka populace
Caltrate Plus neni vhodny pro déti do 12 let.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji peroralné a zapijeji vodou.

4.3 Kontraindikace

» Hypersensitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

« Renalni insuficience

o Ledvinové kameny (nefrolitiaza, nefrokalcin6za)

« Hyperkalcémie a hyperkalciurie

o Osteolytické procesy nadorového charakteru

o Hyperparatyre6za

» Sarkoidéza

« Hypervitamin6za D

« Ptipravek obsahuje ¢aste¢né hydrogenovany s6jovy olej a je kontraindikovan u pacientii
S hypersenzitivitou na arasidy ¢i soju.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Béhem dlouhodobé 1é¢by se doporucuje sledovani kalcémie a renalni funkce na zakladé stanoveni hladiny
kreatininu v séru. Toto monitorovani je zvlasté dulezité u starSich pacientti, pii kombinované 1é¢bé se
srdecnimi glykosidy ¢i diuretiky (viz bod 5.4) a u pacienti se sklony k tvorbé ledvinovych kamenti.

V piitomnosti hyperkalcémie nebo ptiznacich problémil s rendlni funkci musi byt davka snizena nebo
1é¢ba prerusena.

Caltrate Plus musi byt pouzivan s opatrnosti a hladiny fosfati a vapniku monitorovany u pacientti

S poruchou renalni funkce. Je tfeba vzit v tivahu riziko kalcifikace mekkych tkani. U pacienti s tézkou
renalni insuficienci se vitamin D3 ve formé cholekalciferolu (colecalciferolum) nemetabolizuje obvyklou
cestou a je nutno pouZivat jiné formy vitaminu D3 (viz bod 4.3).

Caltrate Plus by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientt, kteti jsou nepohyblivi a sou¢asné trpi
osteoporozou, vzhledem ke zvysenému riziku hyperkalcémie.

Pted predepsanim pripravku Caltrate Plus je tfeba vzit v tivahu pfisun vitaminu D a kalcia z jinych zdroji.
Jakékoli dal$i podévani kalcia ¢i vitaminu D vyzaduje peclivy 1ékatsky dohled s pravidelnym
monitorovanim hladin kalcia v krvi a moci. Pokud dojde k poziti velkého mnozstvi kalcia se
vstiebatelnou alkalii, mize se rozvinout tzv. milk-alkali syndrom (Burnettdv syndrom), tj. hyperkalcémie,
alkal6za a porucha funkce ledvin.



Tento piipravek obsahuje sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy,
malabsorpci glukosy a galaktosy nebo se sacharaso-isomaltasovou deficienci nemaji tento ptipravek
uZzivat.

Jedna tableta obsahuje 0,49 mg (0,021 mmol) sodiku. Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol
(23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku.

Dvé z obsazenych barviv, hlinity lak ¢ervené allura AC (E129) a hlinity lak oranzové zluti (E110), mohou
zpisobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Thiazidova diuretika snizuji vylucovani kalcia mo¢i. Vzhledem ke zvySenému riziku hyperkalcémie se pii
soucasném podavani thiazidovych diuretik doporucuje kontrolovat hladinu kalcia v Krvi.

Uhlicitan vapenaty mize pti sou¢asném podavani ovlivnit absorpci tetracyklinu. Doporucuje se, aby byl
tetracyklin podavan nejméné 2 hodiny pied nebo 4 az 6 hodin po peroralnim uziti kalcia.

Pfi soucasném uzivani bisfosfonatu, fluoridu sodného, antacid ¢i fluorochinolonti se doporucuje uzivat
Caltrate Plus s odstupem nejméné 3 hodin, jelikoz mtiZze dojit ke sniZeni absorpce téchto latek.

Fenytoin ¢i barbituraty mohou snizit u¢inek vitaminu D3, nebot’ zvySuji rychlost jeho metabolizace.

Kalciové soli mohou snizit absorpci zeleza, zinku ¢i stroncia. Z toho divodu by piipravky obsahujici
zelezo, zinek ¢i stroncium mély byt uzivany s odstupem 2 hodin od podani ptipravku s kalciem.

Kalciové soli mohou snizit absorpci estramustinu ¢i thyroidalnich hormonti. Doporucuje se dodrzovat
interval 2 hodin mezi podanim ptipravku Caltrate Plus a téchto 1écCiv.

U pacientt, ktefi v soucasné dobé uzivaji nebo nedavno uzivali levothyroxin, mize byt jeho u¢inek snizen
soubéznym podavanim kalcia, pravdépodobné snizenim absorpce levothyroxinu. Této interakci lze piedejit,
pokud jsou tyto latky uzivany s odstupem 4 hodin.

Systémové kortikosteroidy snizuji absorpci kalcia. Pfi soubézném podéavani kortikosteroidi je nutno zvysit
davku ptipravku Caltrate Plus.

Orlistat, kombinované iontomeénic¢e na bazi pryskyfic jako cholestyramin ¢i laxativa jako parafinovy olej
mohou snizit absorpci vitaminu D3 v gastrointestinalnim traktu.

Hyperkalcémie mize zvysit toxicitu srde¢nich glykosidi pfi soubézném podavani s kalciem a vitaminem
D. Z toho ditvodu je nutno pacienty pravidelné sledovat (kontroly EKG a kalcémie).

Kyselina §tavelova (ktera se nachazi ve $penatu a v reveni) a kyselina fytova (nachazi se v celozrnnych
cerealiich) maze inhibovat vstiebavani kalcia tim, ze tvofi nerozpustné slou¢eniny s ionty kalcia. Pacienti
nesméji dvé hodiny po poziti potravin s vysokym obsahem kyseliny Stavelové a kyseliny fytové uzivat
pripravky obsahujici kalcium.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Caltrate Plus mtze byt podavan béhem téhotenstvi a kojeni.

Denni davka v téhotenstvi by neméla presahnout 1500 mg kalcia a 600 m.j. vitaminu D (odpovida 2
tabletam ptipravku Caltrate Plus). Studie na zvitatech prokéazaly toxické ucinky na reprodukci pii
vysokych davkach vitaminu D. U t€hotnych Zen je nutné vyhnout se jakémukoliv pfedavkovani kalciem
nebo vitaminem D, nebot’ déle trvajici hyperkalcémie v t€hotenstvi mize vést k retardaci té€lesného a
dusevniho vyvoje, supravalvarni aortalni stenoze a retinopatii u ditéte. Nic nenaznacuje tomu, Ze vitamin
D3 je v terapeutickych davkach teratogenni pro ¢lovéka.

Kojeni

Caltrate Plus mtze byt poddvan béhem kojeni.
Kalcium a vitamin D3 pfechazeji do matefského mléka. Toto je tfeba brat v tivahu, pokud se vitamin D3

Vv v

podava soub&zné ditéti.

Fertilita
Udaje nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Caltrate Plus nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize, v fazeni podle systému, organu, tfidy a frekvence. Frekvence jsou
definovany nasledovné: méné Casté (>1/1000 az <1/100) nebo vzacné (>1/10000 az <1/1000).

Poruchy metabolismu a vyzivy
Méng Casté: hyperkalcémie a hyperkalciurie.

Gastrointestindlni poruchy
Vzacné: zacpa, nadymani, nevolnost, bolesti bficha a prijem.

Poruchy kuze a podkozni tkané
Vzacné: pruritus, vyrazka a koptivka.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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


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

4.9 Predavkovani

Predavkovani maze zpisobit hypervitamin6zu a hyperkalcémii. Symptomy hyperkalcémie zahrnuji
anorexii, zizefl, nauzeu, zvraceni, zacpu, bolesti bficha, svalovou slabost, vy€erpani, mentalni poruchy,
polydipsii, polyurii, bolest kosti, nefrokalcinézu, urolitiazu a ve vaznych ptipadech srde¢ni arytmii.
Extrémni hyperkalcémie mize vést ke komatu a smrti. Trvale vysoké hladiny kalcia mohou zpisobit
nevratné poskozeni ledvin a kalcifikace mekkych tkani.

Milk-alkali syndrom miZze nastat u pacientd, ktefi pozivaji velké mnozstvi kalcia a vstiebatelné alkalie.
Symptomy jsou Casté nuceni na moceni, neustavajici bolest hlavy, pretrvavajici ztrata chuti k jidlu,
nauzea nebo zvraceni, neobvykl4 tinava nebo slabost, hyperkalcémie, alkal6za a porucha funkce ledvin.

Lécba hyperkalcémie: 1éCba kalciem a vitaminem D musi byt prerusena. Lécba thiazidovymi diuretiky a
srde¢nimi glykosidy musi byt také pferusena. Zajistit vyprazdnéni zaludku u pacientt s poruchou
védomi. Rehydratace a, podle zdvaznosti stavu, izolovana nebo kombinovana 1é¢ba diuretiky Henleho
klicky, bisfosfonaty, kalcitoninem a kortikosteroidy. Je tfeba sledovat elektrolyty v séru, renalni funkce a
diurézu. V zavaznych piipadech je vhodné sledovat EKG a centralni Zilni tlak.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Vapnik, kombinace s vitaminem D a/nebo jinymi léCivy, ATC kod: A12AX

Vitamin D:
Podili se na zachovani homeostazy vapniku a normalnim pribéhu metabolismu kostni tkang.

Vapnik:

Kromé toho, Ze tvofi pfevaznou cast kostni tkané, je kalcium nezbytné pro mnoho dalsich dilezitych
procest, jako jsou nervova drazdivost, uvoliiovani neurotransmiterti, svalova kontrakce, zachovani integrity
buné&énych membran nebo krevni srazlivost. Navic se Ca?* ucastni jako zprostfedkovatel ti¢inku mnohych
hormontl.

Hoft¢ik:

Hoi¢ik je dileZity pro metabolismus vitaminu D a funkci kostni tkang. Utastni se sekrece a ucinku
parathyroidniho hormonu. Uginkem na iontové kanaly hoi¢ik ovliviiuje pienos nervovych vzruchi, svalové
kontrakce a normalni srdecni rytmus. ATP, molekula, ktera dodava energii pro prakticky veskeré
metabolické procesy, existuje primarné ve formé komplexu s hoif¢ikem.

Mangan:

Mangan je soucasti mnoha metaloenzymu. S depleci manganu je spojeno vyrazné sniZzeni obsahu
chondroitin sulfatu v chrupavcitych tkanich.

Med':
M¢d’ se podili na syntéze nékterych zakladnich sloucenin, naptiklad proteinti pojivovych tkani, skeletu a
cév, a fady neuroaktivnich latek ovliviiyjicich ¢innost nervové tkang.

Zinek:
Hraje dtlezitou Glohu v transkripci a translaci polynukleotidi a je proto nezbytny pro obnovu tkani a rist.



Boér:
Boér ma svou roli pii udrzovani kalciové rovnovahy, produkci steroidnich hormont ¢i hydroxylaci 25-OH-
vitaminu D.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin D:
Vstiebava se v tenkém stieveé aktivnim transportem a vylucuje se ledvinami.

Vapnik:

Vépnik je resorbovan aktivnim transportem a pasivni difazi ptes stfevni sliznici.

K aktivnimu, vitamin-D-dependentnimu transportu dochazi v proximalni &asti duodena. Uginnost
vstfebavani Ca®" je nepiimo zavisld na jeho pffjmu potravou, takze na vapnik chud4 dieta vede ke
kompenza¢nimu zvySeni jeho frakéni resorpce, ¢astecné diky aktivaci vitaminu D. Intensita této reakce se
vyznamné snizuje s vékem. Nékteré 1éky, naptiklad glukokortikoidy a fenytoin, vstiebavani Ca?* ze stieva
snizuji. Rovnéz nékteré slozky potravy, napiiklad fytony a oxalaty, snizuji resorpci Ca?" tvorbou
nevstiebatelnych komplext. Také gastrointestinalni onemocnéni jako steatorea, priijem nebo chronicka
sttevni malabsorpce zvySuji ztraty kalcia stolici.

Hoft¢ik:

Hoft¢ik se vsttebava v celém stfevnim traktu, ale mistem maximalni absorpce hoiciku je ziejmée distalni
jejunum a ileum. Nesaturovatelné pasivni a saturovatelné aktivni transportni systémy absorpce hoi¢iku se
mohou podilet na vyssi frakéni absorpci pfi niz§im piijmu hoi¢iku potravou. Hlavnim organem homeostazy
hot¢iku jsou ledviny.

Mangan:

K absorpci manganu zjevné dochazi rovnomérné v tenkém strevé. Témer kompletné se vylucuje stolici,
pouze stopova mnozstvi jsou nachazena v moci.

Méd’ a zinek:

Deficit zinku, vznikajici pti 1é¢be neékterymi medikamenty, je Casto doprovazen deficitem médi, nebot’ méd’
reaguje pii tvorbé komplexnich sloucenin se stejnymi latkami jako zinek. V téchto slouceninach pak méd’
a zinek nejsou pro telo biologicky dostupné. Proto by pii deficitu zinku méla byt podavana soucasné i méd’.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vysledky toxikologickych studii s 1é¢ivymi latkami obsazenymi v pfipravku Caltrate Plus hodnoticich
akutni a chronickou toxicitu, karcinogenitu a mutagenitu ukazuji, Ze v doporucenych déavkach se
neptredpoklada zadné riziko pro Cloveka.

Studie na zvifatech prokazaly toxické u¢inky na reprodukci pii vysokych davkach vitaminu D.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Pomocné latky:

Jadro tablety:
mikrokrystalicka celulosa

natrium-lauryl-sulfat
povidon K30



magnesium-stearat

krospovidon typ A

DL-a-tokoferol

castecné hydrogenovany sdjovy olej
sacharosa

hydrolyzovana bovinni zelatina
kukufiény skrob

oxid kfemicity

Potahova vrstva:

hypromelosa

oxid titanicity

lehky tekuty parafin

mastek

natrium-lauryl-sulfat

hlinity lak ¢ervené allura AC (E129)
hlinity lak oranZové Zluti (E110)
hlinity lak brilantni modie FCF

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C, v dobie uzaviené bilé lahvicce, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila HDPE lahvicka, Al folie, polypropylenovy Sroubovaci uzaver, krabicka.
Lahvic¢ky obsahuji 15, 30, 60, 90 nebo 2x30 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.
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