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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

CALTRATE PLUS
filmom obalené tablety

Vapnik, vitamin D a mineraly

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Tuto pisomnil informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste
si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouZzivatel'a. Pozri Cast 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je CALTRATE PLUS a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Caltrate Plus
Ako uzivat’ Caltrate Plus

Mozné vedlajSie uCinky

Ako uchovavat’ Caltrate Plus

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogakrowhE

1. Co je CALTRATE PLUS a na o sa pouZiva

CALTRATE PLUS je kombinovany liek s obsahom vapnika, vitaminu D a d’alich d6lezitych
mineralov na Gpravu nedostatku vapnika, zvySenie hustoty kosti a na zabranenie ubytku kostne;j
hmoty.

Pouziva sa na prevenciu osteoporozy (rednutie kosti) & na doplnenie vapnika a vitaminu D pocas
liecby osteoporozy.

CALTRATE PLUS je vhodny aj ako doplnok k hormonalnej liecbe U zien v menopauze.
V tomto pripade sa liek uziva iba na odporticanie lekara.

Tento liek m6zu uzivat’ dospeli a dospievajtci od 12 rokov.

Kost je zivé, rastuce tkanivo, ktoré potrebuje vapnik na udrzanie potrebnej hustoty a pruznosti
kosti. Predpoklada sa, ze nedostato¢ny prisun vapnika pocas zivota vyznamne prispieva k rozvoju
osteoporozy (rednutie kosti).

Preto je pocas dospelosti dolezity prijem vapnika v ddvke 1 000—1 200 mg denne. Silné kosti G¢inne
pomahajui predchadzat’ osteoporoze.

Osteopordza (,,rednutie alebo ,,odvapnenie kosti) postihuje predovSetkym osoby stredného

a vyssieho veku. Je najcastejSou pricinou jednoduchého vzniku typickych trazov tohto veku,
predovsetkym zlomenin stavcovych tiel, horného konca (krcku) stehennej kosti a dolného konca
predlaktia. Osteoporoza sa Casto nazyva ,,tiché ochorenie®, pretoze k strate kostnej hmoty dochadza
bez priznakov. Ludia ¢asto nevedia o tom, Ze maji osteopordzu, pokym ich kosti nezoslabnu natol’ko,
ze nahle zvrtnutie, uder alebo pad spdsobi zlomeninu stehennej kosti alebo stavca.



Oslabenie kosti v dosledku klesajticich hladin hormoénov v Case prechodu a skutocnost’, Ze 3 zo 4 Zien
neprijimaji odporuc¢any denny prijem vapnika v strave, je pri¢inou toho, Ze najmi zeny v tomto
obdobi Zivota st nachyIné na osteopordzu. Cim vyssie sl zasoby vapnika v kostiach pred prechodom,
tym jednoduchsie sa kosti udrzuju zdravé pocas prechodu a v nasledujucich rokoch po nom.
Vyskumy ukazali, Ze zvySeny prijem vapnika ma vel’ky vyznam aj pre Zeny v prechode.

Osteoporoze mozno uspesne predchadzat’ pravidelnym cvi¢enim, znizenim hmotnosti a dostatoénym
prijmom vapnika, najvhodnejSie v kombinacii s vitaminom D a d’alSimi mineralmi, ktoré st potrebné
na spravne ukladanie vapnika v kostiach.

CALTRATE PLUS vam dodava vapnik, vitamin D a d’alSich 5 mineralov ddlezitych pre kosti.

Vitamin D:
organizmus potrebuje vitamin D na spravne vstrebavanie vapnika v ¢revach a jeho ukladanie v
kostiach.

Vapnik:

je najdolezitejSou zlozkou kostného tkaniva, do ktorého sa uklada pocas celého zivota. Je nevyhnutny
na zachovanie zdravych a silnych kosti. Okrem toho tiez pomaha hojeniu ran a podporuje spravnu
nervovu a svalovu funkeiu.

Hor¢ik:
je potrebny pre latkovi vymenu vitaminu D a pre funkciu kosti.

Mangan:
hra dolezita tlohu pri formovani kosti a chrupaviek.

Med”:
je potrebna na udrzanie zdravého spojivového tkaniva, kostry a krvnych ciev.

Zinok:
je dolezity pre spravnu funkciu a rast tkaniv.

Bor:
pomaha organizmu vyuzit’ vapnik.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Caltrate Plus

Neuzivajte Caltrate Plus

e ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

e ak mate abnormalne vysokua hladinu vapnika v krvi (hyperkalciémia) a/alebo nadmerne stracate

vapnik mocom (hyperkalcintria),

ak mate nedostato¢nu funkciu obliciek,

ak sa vam uklada véapnik v oblickach alebo mate vapenaté oblickové kamene,

ak mate nadorové ochorenie ovplyviujuce kosti,

ak mate sarkoidozu (imunitna porucha),

ak mate nadmerny prisun vitaminu D (hypervitamin6za D),

ak mate zvySenu funkciu pristitnych teliesok.

Upozornenia a opatrenia



Predtym, ako za¢nete uzivat’ Caltrate Plus, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e V pripade dlhodobej liecby CALTRATE PLUS sa musi pravidelne sledovat’ mnozstvo vapnika
v krvi (kalciémia). Toto sledovanie je dblezité predovSetkym u starSich os6b a v pripadoch, ked’
sa liecba pouziva sucasne so srdcovymi glykozidmi (napr. digoxinom) alebo diuretikami (lieCiva
podporujice vylu¢ovanie mocu). V zavislosti od vysledku méze vas lekar rozhodnut’ o zniZeni,
alebo dokonca zastaveni vasej liecby.

Ak mate znizent funkciu obliciek.

o Ak ste imobilny (neschopny pohybu) a mate ibytok kostnej hmoty (osteoporozu). Moze to prilis
zvysit hladinu vapnika vo vasej krvi, ¢o moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky.

o Ak uzivate iné lieky obsahujice vitamin Dzalebo vapnik. Méze to prili§ zvysit” hladinu vapnika
vo vasej krvi, ¢o moze sposobit’ vedl'ajsie ucinky. Sucasné uzivanie CALTRATE PLUS a d’alich
pripravkov obsahujucich vitamin D3 alebo vapnik je preto mozné len pod lekarskym dohl'adom,
pricom vas lekar méze pozadovat pravidelné sledovanie hladin vapnika v krvi a v moc¢i.

Deti
Tento liek nie je urCeny pre deti do 12 rokov.

Iné lieky a CALTRATE PLUS Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete
uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak uzivate nasledovné lieky:
o Tiazidové diuretika (tzv. mocopudné lieCiva pouzivané napr. na lieCbu vysokého krvného
tlaku), pretoZze mdzu zvySovat’ mnozstvo vapnika vo vasej krvi.

e Srdcové glykozidy (lie¢iva pouzivané na lieCbu srdcovych tazkosti, napr. digoxin),
pretoze mdzu zvySovat’ mnozstvo vapnika v krvi.

e Tetracyklinové antibiotika, pretoze sa moze znizit’ vstrebané mnozstvo. Maju sa uzivat’
najmenej 2 hodiny pred alebo 4 - 6 hodin po uziti Caltrate Plus.

e Estramustin (lie¢ivo pouzivané pri chemoterapii), hormony Stitnej Zl'azy alebo lieky
obsahujice Zelezo, zinok alebo stroncium, pretoze sa moze znizovat’ vstrebané mnoZzstvo.
Maju sa uzivat' najmenej 2 hodiny pred alebo po uziti Caltrate Plus.

e Levotyroxin (na lie€Cbu ochoreni §titnej zl'azy).

e Orlistat (lieCivo pouzivané na lie€bu obezity), cholestyramin, laxativa (prehanadla), ako je
parafinovy olej, pretoze mozu znizovat’ mnozstvo absorbovaného vitaminu D3, ktory
vstrebavate.

e Fenytoin (lieCivo na epilepsiu) a barbituraty (lie¢iva na liecbu nespavosti), pretoze mézu
znizovat’ u¢innost’ vitaminu Ds.

e Bisfosfonaty (na liecbu kostnych ochoreni), fluorid sodny, antacida (lieiva znizujice
kyslost’ zaludka) alebo fluérochinolénové antibiotika, pretoze sa méze znizovat vstrebané
mnozstvo. Maju sa uzivat’ najmenej 3 hodiny pred alebo po uziti Caltrate Plus.

e Kortikosteroidy, pretoze mézu znizovat’ mnozstvo vapnika v krvi.

e Iné licky obsahujuce vapnik alebo vitamin D pocas uzivania Caltrate Plus.

Pri subeznom uzivani to méze zvysit’ hladinu vapnika v krvi.

CALTRATE PLUS a jedlo a napoje

Pred uzitim CALTRATE PLUS nekonzumujte potraviny obsahujice kyselinu stavelovi (nachadza na
napr. v Spenate a v rebarbore) alebo kyselinu fytovil (nachadza sa napr. celozrnnych cerealiach),
pretoZe tieto potraviny mozu znizovat vstrebavanie vapnika. CALTRATE PLUS uzite najskor dve
hodiny po konzumacii tychto potravin.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.



CALTRATE PLUS mozno uzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia. Pocas tehotenstva vsak celkovy
denny prijem vapnika nema byt vyssi ako 1 500 mg a denny prijem vitaminu D nem4 byt’ vyssi ako
600 IU, ¢o u lieku CALTRATE PLUS zodpoveda 2 tabletam denne.

Vapnik a vitamin D3 prechadzaji do materského mlieka. Ak dojcite, musite najprv u svojho detského
lekara zistit’, ¢i vase diet'a nedostava nejaké iné pripravky obsahujiice vitamin D3 a ak ano, o uzivani
CALTRATE PLUS pocas dojcenia sa porad’te s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov:
CALTRATE PLUS nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

CALTRATE PLUS obsahuje
farbiva hlinity lak ¢ervene allura AC (E129) a hlinity lak oranZovej ZIti (E110), ktoré mézu

vyvolat’ alergické reakcie.

CALTRATE PLUS obsahuje sacharézu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

CALTRATE PLUS obsahuje tiez ¢iasto¢ne hydrogenovany sojovy olej. Ak ste alergicky na araSidy
alebo sdju, neuzivajte tento liek.
3. Ako uZzivat’ Caltrate Plus

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara.

Odporucana davka je 1-2 tablety denne pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov. Tablety sa
uzivajui ustami a zapijaja sa vodou.

Deliaca ryha iba poméaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ah$ie prehltnat’. Uzite ju s velkym
mnozstvom vody (200 ml).

Neprekracujte odporucant davku.

Pouzitie u deti
Liek nie je ur¢eny pre deti do 12 rokov.

Ak uZijete viac tabliet Caltrate Plus, ako mate
V pripade ndhodného preddvkovania prestaite uzivat CALTRATE PLUS a bezodkladne vyhl'adajte
svojho lekara.

S predavkovanim CALTRATE PLUS sa mo6zu spajat’ nasledovné znaky a priznaky:

Poruchy traviaceho traktu:
Zapcha, nevolnost’, vracanie.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Alkaldza (porucha rovnovahy kyselin a zasaditych latok v prospech zasad), nechutenstvo,
hyperkalciémia (nadmerné mnozstvo vapnika v krvi), hypofosfatiémia (znizené¢ mnozstvo
fosfore¢nanov v krvi), Burnettov syndrom (zvySena hladina vapnika v krvi spdsobena nadmernym
prijmom mlie¢nych vyrobkov).

Poruchy obli¢iek a moCovych ciest:




Nefrolitiaza (pritomnost’ kamienkov v oblicke).

Ak zabudnete uzit’ Caltrate Plus
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechani tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani CALTRATE PLUS sa mo6zu vyskytnat’ nasledovné vedlajsie u¢inky:

Menegj Casté vedlajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b): nadmerné hladiny vapnika
v krvi alebo v mo¢i.

Zriedkavé vedl'ajSie u¢inky ( mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb): zapcha, plynatost’, pocit na
vracanie (nevol'nost’), bolest’ brucha, hnacka, svrbenie, kozna vyrazka a zihl'avka.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich uéinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavatt CALTRATE PLUS

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C na suchom mieste.

Fla$u udrziavajte dokladne uzatvorenti na ochranu pred vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fT'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CALTRATE PLUS obsahuje

Lieciva su:

Liecivo mg/tableta zodpovedd
Cholekalciferol 2,8 200 IU vitaminu D
Uhli¢itan vapenaty 1512,82 600 mg vapnika
Oxid hore¢naty 66,31 40 mg horcika
Oxid zinoCnaty 9,33 7,5 mg zinku

Oxid med’naty 1,25 1 mg medi

Siran manganaty 5,54 1,8 mg manganu



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[Bérax 2,23 0,25 mg béru

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, natriumlaurylsulfat, povidon K30, magnéziumstearat,
krospovidon typ A, DL-alfa-tokoferol, ¢iastoéne hydrogenovany séjovy olej, sachar6za, hovidzia
hydrolyzovana Zelatina, kukuri¢ny Skrob, oxid kremicity.

Obal tablety: hypromeldza, oxid titanicity, lahky tekuty parafin, mastenec,
natriumlaurylsulfat, hlinity lak ¢ervene allura AC (E129), hlinity lak oranzovej zlIti (E110),
hlinity lak brilantnej modrej FCF.

Ako vyzera CALTRATE PLUS a obsah balenia

Spinavoruzové kapsulovité filmom obalené tablety. Na jednej strane je deliaca ryha a vytladené ,,M*
nal’avo a ,,600° napravo od deliacej ryhy. Na druhej strane je vytlaCené "CALTRATE".

FTase dodavané v Skatul’kach obsahuju 15, 30, 60, 90 alebo 2 x 30 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Pfizer Corporation Austria GmbH
Floridsdorfer Hauptstrasse 1
1210 Vieden

Rakusko

Vyrobca:

Pfizer Consumer Manufacturing Italy S.r.1.
Via Nettunense 90

04011 Aprilia (LT)

Taliansko

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v 09/2015 .



