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Pribalova informace: informace pro uzivatele
CALTRATE PLUS potahované tablety
Vapnik (jako calcii carbonas), vitamin D3 (jako colecalciferolum) a mineraly

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékare

nebo l¢karnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 tydnt nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Caltrate Plus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Caltrate Plus uZivat
Jak se Caltrate Plus uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Caltrate Plus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok~ wbdE

1. Co je Caltrate Plus a k ¢emu se pouZiva

Caltrate Plus je kombinovany pfipravek s vapnikem, vitaminem D a dal$§imi dulezitymi mineraly pro
upravu nedostatku vapniku, zvySeni hustoty kosti a prevenci ubytku kostni hmoty.

Pouziva se k prevenci osteoporozy a na doporuceni lékate v pribéhu 1écby osteopordzy k doplnéni
vapniku a vitaminu D.

Caltrate Plus je dale vhodny jako dopln€k k hormonalni 1é¢bé v obdobi klimakteria. V tomto piipadé
se pripravek rovnéz uziva pouze na doporuceni lékare.

Tento ptipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od 12 let.

Kost je ziva, rostouci tkan, ktera pottebuje vapnik k udrzeni potiebné hustoty a pruznosti kosti.
Predpoklada se, ze nedostate¢ny prisun vapniku béhem Zivota vyznamné piispiva k rozvoji
osteoporozy.

Proto je béhem dospélosti dulezity ptijem vapniku v ddvce 1000 — 1200 mg denné. Silné kosti u¢inné
pomahaji predchazet osteoporoze.

Osteoporoza (,,fidnuti ¢i ,,odvapnéni kosti) postihuje pfedev§im osoby stfedniho a vys$siho véku. Je
nejcast&jsi pricinou snadného vzniku typickych urazi tohoto véku, ptedevsim zlomenin obratlovych tél,
horniho konce (kr¢ku) kosti stehenni a dolniho konce ptedlokti. Osteopordze se Casto fika ,,tichd nemoc*,
nebot’ ke ztraté kostni hmoty dochazi bez pfiznakd. Lidé ¢asto nevi o tom, Ze maji osteopordzu, dokud
jejich kosti nezeslabnou natolik, Ze nahlé zvrtnuti, Gder ¢i pad zptsobi zlomeninu kyc¢le nebo obratle.



Oslabeni kosti z divodu klesajicich hladin hormonti v dobé prechodu (klimakteria) a skute¢nost, ze 3 ze
4 zen nedostava doporucovany denni pfijem vapniku ve strave, je pfi¢inou toho, Ze zejména Zeny
v tomto obdobi Zivota jsou nachylné k osteoporoze. Cim vys§i jsou zasoby véapniku v kostech pied
pfechodem, tim snadnégji se kosti udrzuji zdravé béhem ptechodu a v letech po ném nasledujicich.
Vyzkumy prokézaly, ze zvySeny piijem vapniku ma velky vyznam i pro Zeny po piechodu.

Osteopordze je mozno uspésné predchazet pravidelnym cvi¢enim, snizenim hmotnosti a dostateCnym
ptijmem vapniku, nejlépe v kombinaci s vitaminem D a dal§imi mineraly, které jsou potiebné pro
spravné ukladani vapniku v kostech.

Caltrate Plus Vam dodava véapnik, vitamin D a dalSich 5 minerali dilezitych pro kosti.

Vitamin D:
je potiebny pro lidské télo pro spravné vstiebavani vapniku ve stfevech a jeho ukladani v kostech.

Vapnik:

k zachovani zdravych a silnych kosti. Pomaha rovnéz pii hojeni ran a podporuje spravnou funkci nervi a
svaltl.

Hoi¢ik:

je nezbytny pro latkovou vyménu vitaminu D a pro funkci kosti.

Mangan:
hraje dilezitou roli pii formovani kosti a chrupavek.

Meéd:
je potiebna pro udrzeni zdravi pojivovych tkéni, skeletu a krevnich cév.

Zinek:
je dilezity pro spravnou funkci a rast tkani.

Bor:
napomaha organismu pii vyuziti vapniku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Caltrate Plus uZivat

Neuzivejte Caltrate Plus
o jestlize jste alergicky(a) na léCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodé 6),
o jestlize mate vysokou hladinu vapniku v krvi (hyperkalcémie) a/nebo nadmérné ztracite vapnik moci
(hyperkalciurie),
jestliZe trpite zavaznym onemocnénim ledvin,
jestlize trpite onemocnénim, pii kterém se Vam uklada vapnik v ledvinach (nefrokalcindza) nebo se
Vam tvofi vapenaté ledvinové kameny,
jestlize mate zhoubné onemocnéni zpuisobujici naruseni kosti,
jestlize trpite sarkoidézou (imunitni porucha),
jestlize trpite nadmérnym pfisunem vitaminu D (hypervitaminéza D),
jestlize mate zvySenou funkci pristitnych télisek.



Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pouzitim ptipravku Caltrate Plus se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize uzivate tento pripravek dlouhodobé.

Jestlize trpite onemocnénim ledvin.

Jestlize jste nepohyblivy(a) a soucasné trpite tibytkem kostni hmoty (osteopordzou). V takovém
pfipadé muze dojit k nadmémému zvyseni hladiny vapniku v krvi, coz mize vyvolat nezadouci
ucinky.

Jestlize uzivate jiné léky obsahujici vitamin D3 nebo véapnik. V takovém piipadé¢ mize dojit ke
zvyseni hladiny vépniku v krvi, coz miize vyvolat nezddouci ucinky. Sou€asné uzivani piipravku
Caltrate Plus a dalSich pfipravki obsahujicich vitamin D3 nebo vapnik je proto mozné pouze pod
1ékatskym dohledem, pfic¢emz Vas 1ékat mize pozadovat pravidelné sledovani hladin vapniku v krvi
a v moci.

Pokud ptipravek Caltrate Plus uzivate bez porady s 1ékafem, uzivani ptipravku déle nez jeden mesic
prosim vzdy konzultujte se svym lékarem.

Pted zahijenim uZzivani tohoto pfipravku u osteopordzy se doporucuje nejprve stanovit hladinu
vapniku v krvi.

Déti
Tento ptipravek neni ur¢en pro déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Caltrate Plus
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé€ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Porad’te se s 1ékafem, pokud uzivate tyto 1éky:

Thiazidova diuretika (tzv. moc¢opudné léky pouzivané napt. k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku), nebot’
ta mohou zvySovat mnozstvi vapniku v krvi.

Kardioglykosidy (léky uzivané k 1écbe srdeCnich potizi, napt. digoxin), nebot’ ta mohou zvySovat
mnozstvi vapniku v krvi.

Tetracyklinova antibiotika, nebot’ vstiebavané mnozstvi se mize snizit. Je tfeba je uZzivat alesponi 2
hodiny pied nebo 4 - 6 hodin po uziti ptipravku Caltrate Plus.

Estramustin (1€k uzivany pfi chemoterapii), hormony §titné zlazy nebo 1éky obsahujici Zelezo, zinek
¢i stroncium, nebot’ vstiebavané mnozstvi se miize snizit. Je tfeba je uzivat alespoil 2 hodiny pred
uzitim ptipravku Caltrate Plus nebo alespoii 2 hodiny po ném.

Levothyroxin (k 1€¢bé onemocnéni $titné zlazy)

Orlistat (1¢k pouzivany k 1écbé obezity), cholestyramin, projimadla jako napt. parafinovy olej, nebot’
ty mohou snizovat mnozstvi vitaminu D3, které vstfebavate.

Fenytoin (Iék na epilepsii) a barbituraty (I€ky na 1é¢bu nespavosti), nebot’ ty mohou snizovat
ucinnost vitaminu D.

Bisfosfonaty (k 1é¢bé kostnich nemoci), fluorid sodny, antacida nebo fluorochinolonova antibiotika,
nebot’ vstiebavané mnozstvi se miize snizit. Je tfeba je uzivat alespon 3 hodiny pfed uzitim piipravku
Caltrate Plus nebo alespon 3 hodiny po ném.

Kortikosteroidy, nebot’ ty mohou snizovat mnozstvi vapniku v krvi.

Jiné léky obsahujici vapnik nebo vitamin D po dobu, kdy uZzivate piipravek Caltrate Plus. Pfi
soucasném uzivani se mize zvySovat hladina vapniku v krvi.

Pripravek Caltrate Plus s jidlem a pitim
Pfed uzitim pripravku Caltrate Plus nekonzumujte potraviny obsahujici kyselinu $tavelovou
(nachazi se napf. ve $penatu nebo reveni) ¢i kyselinu fytovou (nachazi se napf. v celozrnnych



cerealiich), nebot’ tyto potraviny mohou snizit vstiebavani vapniku. Piipravek Caltrate Plus uzijte
nejdiive za dvé hodiny po konzumaci téchto potravin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste te¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Caltrate Plus je mozZno uzivat v t€hotenstvi a kojeni.

Béhem téhotenstvi vSak celkovy denni piijem vapniku nema prekrocit 1500 mg a denni piijem vitaminu
D nema byt vyssi nez 600 m.j., coz u ptipravku Caltrate Plus odpovida 2 tabletam za den.

Vépnik a vitamin D3 ptechédzeji do matetského mléka. Pokud kojite, musite nejprve u détského I1ékare
zjistit, zda VaSe dit¢ nedostava né¢jaké jiné pripravky obsahujici vitamin D3, a pokud ano, o uzivani
pripravku Caltrate Plus v obdobi kojeni se porad'te s 1¢karem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Ptipravek Caltrate Plus nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Ptipravek Caltrate Plus obsahuje barviva hlinity lak ¢ervené allura AC (E129) a hlinity lak oranzové Zluti
(E110), ktera mohou zpusobit alergické reakce.

Caltrate Plus obsahuje sacharosu. Pokud Vam lékat fekl, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym
1ékatfem, nez zaCnete tento 1&Civy piipravek uzivat.

Caltrate Plus dale obsahuje ¢aste¢né hydrogenovany sdjovy olej, proto jestlize jste alergicti na arasidy
nebo soju, neuzivejte tento 1€civy pripravek.

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*.

3. Jak se pripravek Caltrate Plus uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem.

Doporuéena davka u dospélych a dospivajicich od 12 let je 1 — 2 tablety denné.
Tablety se uzivaji usty a zapijeji se vodou.

Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.
Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.

Pouziti u déti
Ptipravek neni urcen pro déti do 12 let véku.

Bez porady s lékafem lze pouzivat piipravek Caltrate Plus nejvyse 4 tydny. O del§im uzivani
pripravku (déle nez 4 tydny) je nezbytné se poradit s lékatem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Caltrate Plus, nez jste mél(a)
V ptipadé¢ ndhodného piedavkovani prestante uzivat pfipravek Caltrate Plus a neprodlen¢
vyhledejte svého lékare.



Predavkovani pripravkem Caltrate Plus muze vést k pfiznakim jako nevolnost, zvraceni, zizen (i
nadmérna Zzizen, zvySena tvorba moci, nedostatek tekutin v téle ¢i zacpa. Jakékoli podezieni na
predavkovani sd¢lte ihned svému Iékati nebo Iékarnikovi.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Caltrate Plus
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Pti uzivani ptipravku Caltrate Plus se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci u¢inky:

Méné Casty nezadouci uéinek (postihuje 1 az 10 uZivateld z 1000): zvySené hladiny vapniku v krvi nebo
v moci.

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 uzivateli z 10000): zacpa, nadymani, pocity na zvraceni
(nevolnost), bolesti biicha, prijem, svédéni, kozni vyrazka a koptivka.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I1ékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezddouci ucinky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pr¥ipravek Caltrate Plus uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 ‘C, v dobfe uzaviené bilé lahvicce, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabi¢ce a lahvicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Caltrate Plus obsahuje

Lécive latky jsou:


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

Léciva latka mg odpovida
Colecalciferolum 2,8 Vitaminu D3 200 m.j.
Calcii carbonas 1512,82 Calcium 600 mg
Magnesii oxidum 66,31 Magnesium 40 mg
Zinci oxidum 9,33 Zincum 7,5 mg
Cupri oxidum 1,25 Cuprum 1 mg
Manganosi sulfas 5,54 Manganum 1,8 mg
monohydricus

Natrii tetraboras 2,23 Borum 0,25 mg
decahydricus

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, natrium-lauryl-sulfat, povidon K30, magnesium-
stearat, krospovidon typu A, DL-a-tokoferol, ¢aste¢né hydrogenovany sojovy olej, sacharosa,
hydrolyzovana bovinni zelatina, kukufi¢ny $krob, oxid kiemicity.

Potahova vrstva tablety — 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.

Jak piipravek Caltrate Plus vypada a co obsahuje toto baleni

Ovalné, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety riizové barvy, na jedné strané je pulici ryha a vyrazeno
»M“ vlevo a ,,600“ vpravo od pulici ryhy. Na druhé strané je vyrazeno ,,CALTRATE*.

Lahvicky dodavané v krabic¢kach obsahuji 15, 30, 2x30, 60 nebo 90 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 31.12.2020:

Pfizer Corporation Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Viden

Rakousko

Do 1.1.2021:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
e-mail: cz.info@gsk.com

Vyrobce

Pfizer Consumer Manufacturing ltaly S.r.l.
Via Nettunense 90

04011 Aprilia (LT)

Italie



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 11. 2020



