Ptiloha ¢. 2b k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp. zn.: sukls156969/2008

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Calcii carbonici 0,5 tbl. Medicamenta
tablety
calcii carbonas

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékarského predpisu. Presto vSak piipravek Calcii carbonici

0,5 tbl musite uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého I€karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Calcii carbonici 0,5 tbl a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Calcii carbonici 0,5 tbl uZivat
Jak se Calcii carbonici 0,5 tbl uziva

Mozné nezadouci uc€inky

Jak Calcii carbonici 0,5 tbl uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE CALCII CARBONICI 0,5 TBL A K CEMU SE POUZiVA

Calcii carbonici 0,5 tbl je kalciovy ptipravek — doplituje hladinu vapniku v organismu.
Pouziva se k prevenci i1 1€cbé hypokalcémie (nedostatku vapniku) pfi jeho nedostacujicim
piivodu pfi téchto stavech a poruchéch: t€hotenstvi a kojeni, hojeni zlomenin a u starSich osob
jejich prevence (podéavat s vitaminem D), eliminace traumat, dlouhodoba 1é¢ba kortikoidy,
poruchy véapnikového metabolismu, alergické choroby vzniklé zejména v diisledku vrozené
dispozice, jako napt. atopicky ekzém, tetanie — tj. zvySend nervosvalova drazdivost (kfece),
ktivice (rachitis), méknuti kosti (osteomaldcie), fidnuti kosti (osteoporédza), alergické otoky
hrtanu a hltanu, chronicka zanétlivd onemocnéni, rtizné kozni choroby (dermatézy).

Ptipravek mohou uZivat dosp¢li, déti i mladistvi.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CALCII
CARBONICI 0,5 TBL UZIVAT

NeuZivejte pripravek Calcii carbonici 0,5 tbl

- jestlize jste alergicky/a (piecitlivély/a) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Calcii carbonici 0,5 tbl.

- jestlize mate zvySenou hladinu vapniku v organismu (hyperkalcémii),

- jestlize trpite ledvinovou nedostatecnosti,

- jestlize mate ledvinové nebo Zlu¢ové kameny.

Zvlastni opatrnosti pii pouZziti Calcii carbonici 0,5 tbl je zapotiebi
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Pacienti s achlorhydrii (nepfitomnosti kyseliny chlorovodikové v Zalude¢ni §tave, byva
spojena s vleklym zanétem Zaludku) by méli ptipravek uzivat mezi jidlem.

Pti dlouhodobém uzivani jsou nutné laboratorni kontroly vapniku v krvi a v mo¢i.

Bez porady s 1ékafem neuzivejte zddné piipravky obsahujici vapnik nebo vitamin D.

Vzajemné piisobeni s dal§Simi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.
Peroralni podavani vapniku (podéni usty) snizuje vsttebavani nékterych antibiotik, zejména
tetracyklinu a vitamini rozpustnych v tucich (napf. vitamin A a D). Pfi sou¢asném podéavani
téchto ptipravkil musite zachovat tfthodinovy odstup.

Viapnik zesiluje G€¢inek srde¢nich glykosidl napft. digoxinu.

Neuzivejte spolecné s preparaty fluoru, zejména fluoridem sodnym.

Vstiebavani vapniku z travici soustavy snizuje kyselina St'avelova, fytova a soli drasliku a
sodiku.

Uzivani pripravku Calcii carbonici 0,5 tbl s jidlem a pitim
Tablety uzivejte po jidle a zapijte dostate¢nym mnoZstvim tekutiny, polykaji se celé nebo
rozdélené.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Téhotné a kojici Zeny mohou piipravek uzivat na zékladé¢ doporuceni 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Calcii carbonici 0,5 tbl nemé Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Calcii carbonici 0,5 tbl

Ptipravek Calcii carbonici 0,5 tbl obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam Vas lékar fekl,
ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento lécivy piipravek
uzivat.

3.  JAK SE PRIPRAVEK CALCII CARBONICI 0,5 TBL UZIVA

Obvykla davka ptipravku je pro dospélé 2 — 4 tablety denn¢ pfi preventivnim podéavani, pfi
lécebném lze davkovani zvysit podle doporuceni 1¢kare.

Détem se podava 1/2 — 1 tableta denné.

Bez porady s 1ékafem neuZivejte (nepodavejte détem) soucasné dalsi piipravky obsahujici
mineraly.

Tablety se polykaji celé nebo rozdélené a zapijeji se dostatecnym mnoZzstvim tekutiny.
Preventivné bez doporuceni I€kare se tablety uzivaji 7 — 10 dnil, pak je vhodné poradit se

s lékafem o dalsi 1écbé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Calcii carbonici 0,5 tbl, neZ jste mél(a)

Piedavkovani ptipravkem muiZe zpUsobit pfiznaky, jako jsou pocit na zvraceni, zvraceni,
bolest bficha nebo zicpa. Pokud mate podezieni na predavkovani, vyhledejte ihned svého
1¢kate.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Calcii carbonici 0,5 tbl
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY
Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i pfipravek Calcii carbonici 0,5 tbl nezddouci tc¢inky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobfe snaSen, n€kdy se v§ak mohou vyskytnout potize jako zacpa, pii
dlouhodobém podavani vysokych davek existuje moznost poskozeni ledvin. Pii nadmérnych
dlouhodobych davkach podavanych béhem téhotenstvi hrozi hyperkalcémie plodu.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK CALCII CARBONICI 0,5 TBL UCHOVAVAT
Uchovavejte pti teploté 10 az 25 °C.
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Calcii carbonici 0,5 tbl nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
krabicce a blistru. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6.  DALSI INFORMACE

Co pripravek Calcii carbonici 0,5 tbl obsahuje

- Lécivou latkou je calcii carbonas (uhli¢itan vapenaty) 0,5 g v 1 tableté

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, pSeni¢ny Skrob, Zelatina, mastek,
magnesium-stearat

Jak pripravek Calcii carbonici 0,5 tbl vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru asi 13 mm, v blistrech po 10
tabletach. Baleni obsahuje 50 nebo 100 tablet (5 nebo 10 blistrt) v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika
Tel.: +420 227 629 525

Fax: +420 227 629 509

e-mail: info@glenmarkpharma.com
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Vyrobce:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4 s mistem propousténi
Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

Tel.: +420 465 457 218

Fax: +420 465 457 457

e-mail: vyroby@glenmarkpharma.com

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o
registraci:

Ceska republika

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Tel: +420 227 629 525

e-mail: info@glenmarkpharma.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 28.4.2010

Podrobné informacie o tomto léku jsou dostupné na internetové strance www.sukl.cz
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