Ptiloha ¢.2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp.zn.sukls8343/2008
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Calcium 500 mg Pharmavit
Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Calcii carbonas 1 250 mg (odpovida calcium 500 mg) v jedné Sumivé tableté.

3. LEKOVA FORMA
Sumivé tablety.

Svétle zluté, ploché, okrouhlé, tablety se zkosenymi hranami a charakteristickou
citronovou viini, rozpustné ve vod¢ za vzniku Sumivé reakce.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Calcium 500 mg Pharmavit je indikovan k prevenci, adjuvantni 1éc¢bé a k terapii pfi
zvySenych narocich na pfisun vapniku; pouziva se v obdobi gravidity, laktace, u déti
v obdobi ristu, k prevenci postmenopauzalni osteopordzy i osteopordzy z jinych
pricin, jako adjuvans specifické terapie pii osteomalacii a rachitidé, jako adjuvantni
terapie pfi alergiich, tetanii, latentni tetanii a snizené¢ho obsahu vapniku v kostni
tkani. Podporuje hojeni zlomenin.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Dospélym se obvykle podava 1-2 tablety denné.

U osteopordzy byva obvykla tvodni davka 2krat denné€ po 2 tabletach, po nckolika
tydnech Ize tuto davku sniZit.

Détem a mladistvym od 5 do 18 let se obvykle podava jednou denné po jedné tableté,
pii tézkych deficiencich kalcia az 2 1 3 tablety denné.

Zpusob podani: tableta se rozpusti ve sklenici vody, kterd se po Uplném rozpusténi
tablety vypije. UZiva se nejlépe pfi jidle nebo bezprostredné po jidle.

Podavani ptipravku mize byt zna¢né dlouhodobé.

4.3 Kontraindikace

Absolutni kontraindikaci predstavuje piecitlivélost na kteroukoli slozku piipravku,
hyperkalcémie (napf. hyperparatyredza, piedavkovani vitaminu D, kostni metastazy),
dale mnohocetny myelom, tézka insuficience ledvin, nefrolitidza, tézka
hyperkalcurie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pfi mirné hyperkalcurii a chronické insuficienci ledvin je tfeba monitorovat mnoZzstvi
vylou¢eného kalcia a podle potfeby snizit anebo vysadit dalsi podavani ptipravku. Pii
kombinaci s vétSim mnozstvim vitaminu D nez s 1 000 IU nesmi celodenni davka
piipravku prevysit 2 tablety a je tfeba sledovat vylu¢ovani kalcia moci.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Peroraln¢ podavané soli kalcia vytvareji s peroralné podavanymi tetracykliny
nerozpustné chelaty, absorpce a ucinnost tetracyklinu i kalcia se velmi podstatné
snizuje. Totéz plati pro kanamycin.

Takové kombinaci se vyhybame. Pokud je podavani obou typt léCiv nutné, musi
mezi (p.o. podanim kalcia a tetracyklinu ) byt interval nejméné 3 hodin.

Soli kalcia zvysuji ucinnost a toxicitu digitalisovych glykosidu.

Fluorid sodny (NaF) vytvari se solemi kalcia tézko rozpustny, a Spatn¢ vstiebatelny
CaF.

Vépnik snizuje absorpci vitamint rozpustnych v tucich.

Vstiebavani vapniku zhorsuji: kyselina fytova, kyselina stavelova, soli hoiciku, soli
drasliku a soli sodiku.

Soucasné podavani vitaminu D zvysuje riziko hyperkalcémie.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Vépnik predstavuje normalni a potfebnou sloZzku potravy a jeho potieba je v obdobi
gravidity a kojeni zvySena. V obdobi gravidity a kojeni mize zena pfipravek
Calcium 500 mg Pharmavit uZzivat, ale jen pod 1ékaiskym dohledem.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Calcium 500 mg Pharmavit lze povazovat za piipravek z tohoto hlediska za
bezpecny.

4.8 Nezadouci ucinky

Ptipravek Calcium 500 mg Pharmavit se obvykle dobie snasi. Mohou se vSak objevit
gastrointestinalni obtiZe (nechutenstvi, tlak v epigastriu, obstipace).

Mohou ve vyvinout alergické reakce, exantémy, pruritus, edém obliceje, dechovy
distres.

4.9 Predavkovani

Velmi vysoké davky kalciovych soli mohou po i.v. podani vyvolat hyperkalcémii. U
kalcia ve formé& Sumivych tablet nepfichazi predavkovani v tvahu.

Ptiznaky hyperkalcémie: anorexie, nauzea, zvraceni, obstipace, abdominalni bolesti;
v t€Zkych piipadech srde¢ni arytmie a koma. Léceni hyperkalcémie vyZzaduje
pfedevsim snizeni koncentrace kalcia v krvi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina : Mineralni dopliky
ATC kéd: A12AA04

Calcium 500 mg Pharmavit je kalciovy ptipravek.

Vépnik je prvek zdkladniho vyznamu pro fyziologické funkce organismu. Je
nezbytny pro funkci nervového systému, kosternich i hladkych svalil i pro stavbu a
funkci kosti a zubl. Ma zédkladni vyznam pro funkci srdce, ledvin, pro respiracni
funkce, krevni koagulaci a permeabilitu membran vcetné kapilarnich. Je dileZzity
aktivator mnozstvi enzymu a aktivatoru.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vapnik: Ze stieva se absorbuje asi tfetina celkového mnozstvi kalcia podaného per
os ve formé ptipravku Calcium 500 mg Pharmavit. Vyse absorbovaného podilu zavisi
na pritomnosti metabolitl vitaminu D, na pH stfevniho lumen a na fad¢ dietetickych
faktorti. Absorbovany podil se zvySuje u pacienti s nedostatkem kalcia a pii dieté s
nizkym obsahem kalcia. U pacientli s hypochlorhydrii a achlorhydrii je absorpce
kalcia z karbonatu sniZena.

Po absorpci se cca 45 % kalcia vaze na bilkoviny krevni plazmy, cca 95 % volného
kalcia je ve formé ionizované. Vapnik se vyluCuje predev§im moci, znaény podil se
reabsorbuje v tubulech. Céast podaného kalcia se vyluéuje stolici; jde jednak o
neabsorbovany podil, jednak o kalcium vyloucené zluci a pankreatickym sekretem.
Kalcium prostupuje placentarni bariérou a vylucuje se také do matetského mléka.
Bézny denni piijem vapniku se obvykle pohybuje kolem 1,0 g.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Calcii carbonas je latka jiz dlouhd 1éta klinicky pouzivand a nové experimentalni
udaje nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam vSech pomocnych latek

Riboflavin—fosfat sodna siil, sodna stl sacharinu, citronové aroma, hydrogenuhlicitan
sodny, kyselina citronova, makrogol

6.2 Inkompatibility
Nebyly popsany.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25°C v dobfe uzaviené tubé, aby byl ptipravek chranén
pfed vzdusnou vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Obal:
Polypropylénova tuba s polyetylénovym uzavérem a vloZenym desikantem, ptibalova
informace v Cestin€, krabicka.

Baleni:
20 tablet.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim
Bez zvlastnich upozornéni.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
WALMARK, a.s., Oldfichovice 44, 739 61 Ttinec, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/A
39/472/93-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
16.6.1993/25.7.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU
25.7.2012
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