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Pisomna informacia pre pouZivatela

Calcii carbonas Galvex 500 mg
tablety

uhlicitan vapenaty

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informadcii alebo ako vam
povedal vas lekér alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekéarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Calcii carbonas Galvex 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Calcii carbonas Galvex 500 mg
Ako uzivat’ Calcii carbonas Galvex 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Calcii carbonas Galvex 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informécie

Al e

1. Co je Calcii carbonas Galvex 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Calcii carbonas Galvex 500 mg st tablety s obsahom vapnika. Véapnik (kalcium) ma vyznam pre
stavbu kosti a pre spravnu funkciu nervového a svalového systému. Je dolezity pre udrzanie spravnej
funkcie srdca, obliciek, dychania, krvnej zraZanlivosti, a zohrava tlohu pri hormonalnej regulacii, pri
vstrebavani vitaminu By, a pri vylu¢ovani zaliido¢nej kyseliny.

Calcii carbonas Galvex 500 mg sa uziva ako prevencia na doplnenie hladiny vapnika pri jednostranne;j
vyzive, pocas rastu, v tehotenstve a pri dojceni, pri dlhodobej liecbe kortikoidmi (lieky proti zapalu

a alergii), u star$ich osob ako prevencia zlomenin (spolo¢ne s vitaminom D).

Dalej sa uziva ako sucast’ lie¢by pri osteoporéze (rednutie/ibytok kostnej hmoty), osteomalécii
(miknutie a deformacia kosti), poruchach latkovej premeny véapnika, pri alergickych opuchoch hrtana
a hltana, pri dlhodobych zapalovych ochoreniach, r6znych koznych chorobach, tetanii (zvysena
nervovo-svalova drazdivost).

Liek mézu uzivat dospeli aj deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Calcii carbonas Galvex 500 mg

Neuzivajte Calcii carbonas Galvex 500 mg

- ak ste alergicky na uhli¢itan vapenaty alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

ak mate zvySenu hladinu vapnika v krvi (hyperkalciémia),

ak mate zvySenu hladinu vapnika v moci (hyperkalcitria),

ak mate znizenu funkciu obliciek,

ak mate oblickové kamene (nefrolitiaza) alebo zl¢ové kamene (cholecystolitiaza).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat Calcii carbonas Galvex 500 mg, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Neuzivajte tento lick ak mate znizené vylucovanie kyseliny chlorovodikovej v zaludo¢nej Stave.
Neuzivajte subezne s Calcii carbonas Galvex 500 mg iné lieky s obsahom mineralnych latok.

Dlhodobé podavanie liekov s obsahom vapnika vo vysokych davkach méze viest’ k ukladaniu vapnika
v oblickach.

Tento liek neobsahuje cukor, preto je vhodny aj pre pacientov s cukrovkou.

Iné lieky a Calcii carbonas Galvex 500 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ucinky tohto lieku a inych stibezne uzivanych liekov sa m6zu vzajomne ovplyviiovat.

Tetracykliny (lieky na lieCbu bakterialnych infekcii) spomal’uji vstrebavanie vapnika, preto pri ich
subeznom uzivani dodrzte minimalne trojhodinovy odstup.

Vapnik zvysuje ucinok kardiotonik (liekov uzivanych pri ochoreni srdca).

Neuzivajte tento liek stibezne s liekmi obsahujicimi fluor.

Lieky s obsahom kyseliny Stavelovej, kyseliny fytovej a soli draslika a sodika znizuju vstrebavanie
vapnika.

Calcii carbonas Galvex 500 mg a jedlo a nipoje
Nadmerné pozivanie alkoholu, fajcenie, prijem vlakniny a cerealnych potravin znizuje vstrebavanie
vapnika ¢revom.

Tehotenstvo a dojcenie
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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Tento lieck m6zu uzivat’ tehotné a dojciace Zeny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Calcii carbonas Galvex 500 mg nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. AKko uzivat’ Calcii carbonas Galvex 500 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pri preventivnom podavani je odportic¢ana davka pre dospelych 1-4 tablety denne. Detom sa ma
podévat’ polovica az 1 tableta denne.
Pri lie¢ebnom podavani davky lieku urci lekar.

Tablety prehltnite celé a zapite ich dostatoénym mnozstvom tekutiny pocas jedla alebo po jedle.
Pacienti nad 50 rokov s nedostatoénym prijmom vapnika v potrave maju liek uzivat’ po jedle.
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Ak uzivate tento liek dlhodobo, vas lekar vam bude pravidelne sledovat’ hladinu vapnika v moci
avkrvi.

Ak uZijete viac Calcii carbonas Galvex 500 mg ako méate

Pri predavkovani sa mdze objavit’ nechutenstvo, malatnost,, nevolnost’, vracanie, sméd, bolesti svalov
a kibov, poruchy srdcového rytmu.

Pri vyskyte tychto tazkosti alebo pri uziti vacsieho mnozstva lieku dietat’om sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Calcii carbonas Galvex 500 mg

Ak ste zabudli uzit’ davku lieku vo zvyc¢ajnom ¢ase, uzite ju ¢o najskor ako si spomeniete. V pripade,
Ze je uz takmer Cas na uzitie nasledujucej davky, zabudnuti davku vynechajte a pokracujte vo svojom
zvyc¢ajnom davkovani. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tento liek je obvykle dobre zndsany, ojedinele sa mézu objavit’ traviace t'azkosti (smid, nechutenstvo,
vracanie, zapcha). Pri dlhodobom podavani vysokych davok (viac ako 8 tabliet denne) moéze dojst
k poskodeniu obliciek a v tehotenstve k hyperkalciémii plodu (zvySena hladina vapnika v krvi plodu).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Calcii carbonas Galvex 500 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Obal uchovavajte dokladne uzatvoreny. Chrante pred mrazom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Calcii carbonas Galvex 500 mg obsahuje
- Liecivo je uhlicitan vapenaty.
Jedna tableta obsahuje 500 mg uhli¢itanu vapenatého, ¢o zodpoveda 200 mg vapnika.

- Dalgie zlozky su: ryZovy §krob, mastenec, magnéziumstearat, povidéon K 30.
Ako vyzera Calcii carbonas Galvex 500 mg a obsah balenia
Calcii carbonas Galvex 500 mg st biele, okrihle, ploché tablety hladkého neporuseného povrchu

so skosenymi hranami, bez skvin a zapachu.

Dodavaju sa v:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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a) polyetylénovom obale so Stitkom v papierovej skatulke s pisomnou informaciou pre pouzivatela
Velkost balenia: 50 tabliet
b) polypropylénovom obale so Stitkom
Velkost balenia: 500 tabliet (klinické balenie)
1 300 tabliet (klinické balenie)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
GALVEX, spol. sr. 0., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica, Slovenska republika

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2018.



