Pribalova informace
Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné

KOMBI-KALZ 1000/880
Granule pro fipravu peroralniho roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci
MEDA Pharma GmbH, Vide Rakousko

Vyrobce
Hermes Pharma GmbH, Vitle Rakousko

SloZeni

Léciva latka:Calcii carbonas 2500 mg (odpovida 1000 mg vapn{Balecalciferolum (vitamin D3) 880 I.U.
v 1 sd&ku (8 g)

Pomocné latky: uhtitan draselny, sodndilssacharinu, cyklamat sodny, kyselina citronovéikgholakton,
maltrodextrin, ryZovy Skrob, kyselina jablé, citronové aréma.

Ve vodném roztoku vznika citronan vapenaty. Olsatiku v jednom s&u je 10 mg, tj. 0,44 mmol.

Indika éni skupina
Minerdly, vitaminy

Charakteristika

Kombi-Kalz 1000/880 je ffipravek obsahujici vapnik v kombinaci s vitaminem dktivné ovliviiuje
metabolismus vapniku. Vitamin D reguluje latkowgmeénu vapniku a fosforu. Je nezbytny prorgbtvani
vapniku ve sew a pro vystavbu kosti. Po rozp&sit granuli v roztoku vznika citronan vapenaty anpém
rozptyleny vitamin D. Oblatky mohou byt doie vstebany do krve.

Indikace
Kombi- Kalz 1000/880 uzivaji dosip (zejména starsi lidé) a mladistii pedostatku vapniku a vitaminu D,
nap. jako sowddst &by pi Fidnuti kosti (osteoporéze).

Kontraindikace

Pripravek se nesmi pouZivati precitlivélosti vi¢i nekteré ze slozekifpravku, zvySené hladinvapniku
v krvi - hyperkalcémii (naip pfi predavkovani vitaminem D),ékterych kostnich nadorech, naghmé
¢innosti @istitnych glisek, g porusecinnosti ledvin, vyldovani nadrrného mnozstvi vapniku rdio
ledvinnych kamenech obsahujicich vapnik, rychlémlarmti osteopordzy z&ginéném znehyb&nim i
specifickém onemoemi plic nebo kZe (sarkodidze),ifpravek neni uen pro dti , piipravek by nerd
byt uzivan Bhem ghotenstvi a v dabkojeni.

NezZadouci &inky

Béhem I&by se mohou alas vyskytnout nezadouctiky nag. zacpa, plynatostigv, nevolnost, giiem,
bolesti Zaludku. R dlouhodobé & vysokymi davkami se fite zvySit vylgovani vapniku md, ve
vzacnych pipadech se f¥e zvysSit hladina vapniku v krvi. Byly popsany kbdzlergické reakce jako
vyrazka, kopivka a sedéni. Fi pripadném vyskytu nezadoucichlinki nebo jinych neobvyklych reakci se
o dalSim uzivaniifpravku pord'te s leékdem.

Interakce

Uginky piipravku Kombi- Kalz 1000/880 aciimky jinych sowasré uzivanych lék se mohou navzajem
ovliviiovat. V&S 1éka by proto n&l byt informovan o vSech lécich, které v 8asné dob uzivate, nebo
zanete uZivat a to na léksky predpis i bez §. NeZ z&nete sotasré s uzivanim fipravku Kombi- Kalz
1000/880 uzivat &aky volre prodejny Iék, pordite se se svym oejicim Iékadem.Ri soulEZné I&bg 1éky
obsahujicimi digitalisové glykosidy (Iéky zlepSiijec posilujici srdéni ¢innost) se mize zvySit nebez@é



poruch srdéniho rytmu. Je Zadoucitipny Iékdsky dozor a v fipac potreby kontrola EKG a hladiny
vapniku v krvi.Ri soul¥zné l&bé s léky proti osteoporédze (bisfosfonaty nebo fldosbdny) je vhodné
dodrZovat ped uzitim Kombi- Kalz 1000/880 ¢asovy odstup nejméndwé hodiny. Odvodujici |&iva
(thiazidova diuretika) snizuji vytiovani vapniku m&. Proto se doporwje kontrolovat koncentrace
vapniku. Bi lécbe tetracyklinovymi antibiotiky je vhodné uzivat KomlKalz 1000/880 nejdve po
uplynuti ¥ hodin od uziti tetracyklinu. Séasné uziti Kombi-Kalzu 1000/880tie zmensit véebavani a
(cinnost gipravka obsahujicich Zelezo, fluoridy a estramustin. Meztim gipravki se proto ma dodrzet
¢asovy odstup miniméain2 hodiny. Sotiasné uzivani fenytoinu (I€k na epilepsii) nebo ivarati (I€ky
navozujici spanek) fiZe sniZovat &inek vitaminu D. Sotasné uzivani glukokortikoid(hormony) nize
sniZzovat dinek vitaminu D. Dale jsou mozné interakce s patrawi obsahujicimi kyselinutdvelovou,
fosfaty nebo kyselinu fytinovou (Spenat, rebarbpradukty z otrub).

Davkovani

Pokud Iék& neuti jinak dosgli a mladistvi uzivaji 1x derobsah 1 séku. Deti, tehotné a kojici Zeny by
meély uzivat gripravky s niz8§im obsahem vapniku.

Zpisob uziti Obsah séku se rozpusti ve sklenici vody (asi ¥ I) a ihnggije. Kombi- Kalz 1000/880 se
uziva pokud mozno nalao.

Doba &by Dbejte pokyii svého |ékée. Ripravek uZivejte v igdepsanou dobu, uZivaniigravku sami
negrerusujte. Jestlize zapomenete uzit IékdplSim podani IékuneuZivejtedvojitou davku.

Upozornéni

Denni poteba vapniku u starSich osob je 1 500 mg. Denii¢patvitaminu D u starSich osob je 500 — 1000
m.j. Kombi- Kalz 1000/880 obsahuje 880 m.j. vitamiD, dodaténé uzivani vitaminu D nebo vapniku by
mélo byt kontrolovano Iék@em. Je-li doplkové uzivan vitamin D ve vySSich davkach, jsou nezbyuntné
kazdotydenni kontroly koncentrace vapniku v krvi moti. Konzumujete-li potraviny bohaté na vitamin D
(mléko, ryby, vejce), oznamte to I&kaaby mohl pipadré upravit davkovani ipravku. Ripravek
neobsahuje cukr, protote byt uzivan nemocnymi s cukrovkou. Pokud musiidrzbvat dietu s nizkym
obsahem sodiku jeédba brat v Uvahu, Ze obsah sodiku v jednotkusge 10 mg. Hpravek by nerdl byt
uzivan v ¢hotenstvi a v obdobi kojeni, proto je nutné infovatolék&e o probihajicim nebo zajmiém
t¢hotenstvi. Redavkovani vitaminem D vede ke zvySeni hladinyni#épv krvi provazené unavou, pocitem
Zizrg, bolestmi hlavy, nevolnosti a zvracenim, poruchangd&niho rytmu, poruchaméinnosti ledvin,
zvySenou tvorbou ni@ a zacpou. iP dlouhotrvajicim pedavkovani rize dochazet k ukladani vapniku do
cév a orgai Fi ndhodném poziti&tSiho mnoZzstvifipravku malym dittem vyhledejte 1éka.

Uchovavani
Uchovavejte fi teplot do 25°C.

Varovani
Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby polrzitsti vyzn&ené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah s dohlettit

Baleni
30 s&ka, 20 s&kun, 10 s&kh

Datum revize textu
3.3.2010



