SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
KOMBI-KALZ 1000/880

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 s&ek (8g) obsahuje: Calcii carbonas 2500 mg (coZ widig1000 mg vapniku), Colecalciferolum (vitamin
D3) 880 I.U. Ve vodném roztoku vznika citronan vaggn®bsah sodiku v jednomdsd ¢ini 1 mg, tj. 0,44
mmol.

Pomocné latky viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Granule pro fipravu peroralniho roztoku
Popis pipravku: bily granulat s citronovym aroma

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Uprava deficience vapniku a vitaminu D u padienpicich nedostatkem vapniku. Suplementace vapmiku
vitaminu D v pfibé¢hu I&by osteoporozy.

4.2 Davkovani a zjasob podani

Dosgsli, mladistvi uZivaji 1x derthobsah 1 stku. Kombi- Kalz 1000/880 se uziva pokud moZno &rada
Obsah s&u se rozpusti ve sklenici vody a ihned vypijeitiDtéhotné a kojici Zeny uZivajitipravky

s niz§im obsahem vépniku a vitaminu D. Podle powdihického obrazu nemoci se Kombi- Kalz 1000/880
muze uZivat i dlouhodab(nag. pri osteopordze) pokud se monitoruji hladiny vapnillavi a mai.

4.3 Kontraindikace

Pripravek se nesmi uZivatip precitlivélosti vici nékteré ze sloZek fippravku, i renalni insuficienci,
ledvinnych konkrementech obsahujicich vapnik, oleficindze, hyperkalcémii, hyperkalciurii, primarni
hyperparatyre6ze, difuznim plazmocytomu, kostnieiastazach, v obdobi akutniho vzplanuti osteoppr 6z
zagi¢inéné nucenou nehybnosti (imobiltrd osteopordozy), i sarkodidze.Hpravek neni uen pro @ti,

pro €hotné a kojici Zeny.

4.4 ZvIastni upozorréni a zvIastni opafeni pro pouZiti

Pti dlouhodobém uZivani je vhodné kontrolovat wgwani vapniku mg&, a jeho pivod omezit nebo
prerusit, vyli&uje-li se vice nez 7,5 mmol (300 mg) za 24 hodirhl¢dem k obsazenému mnoZstvi vitaminu
D v pripravku (880 IU v jedné davce) je nutnénegvat pozornost kazdému dalSimu uZivaripravki

s obsahem vitaminu D. Je-li dégbvé uzivan vitamin D ve vy3Sich davkach, jsou bezpadingé nutné
kazdotydenni kontroly koncentrace vapniku v krvimagi.

4.5 Interakce s jinymi I&ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pri souk¥zné terapii digitalisovymi glykosidy zvySuje permia podavani vapniku kombinovaného s
vitaminem D toxicitu digitalisu (riziko arytmii).eJZadouci fisny lékdsky dozor a v fipad poteby
kontrola EKG a hladiny vapniku v krvi. \fipadech soutZné terapie s bisfosfonaty nebo fluoridem sodnym
je vhodné ped uzitim pipravka s obsahem vapniku dodrzZet interval minini&nhodiny (riziko omezeni
resorpce bisfosfondéta fluoridu sodného z GIT).tPsoul®zné terapii thiazidovymi diuretiky se zmenSuje
vylucovani vapniku m&i. Proto se dopotwje kontrolovat koncentrace vapniku. Migad uzivani
tetracyklinovych antibiotik je vhodné podavatgravky s obsahem vapniku n#jge po uplynutiit hodin
od uZiti tetracyklinu. Saiasné uziti Kombi-Kalzu1000/880iuhe zmensSit véebavani a &innost fFipravka
obsahuijicich Zelezo, fluoridy a estramustin. Meztion Kombi-Kalzu 1000/880 afifpravki s obsahem
Zeleza, fluorid a estramustinu se proto ma dodrgasovy odstup minimai2 hodiny. Sotasné uzivani
fenytoinu nebo barbiturétmaze sniZzovat &inek vitaminu D. Sotasné uZivani glukokortikoid maze



shizovat dinek vitaminu D. Déale jsou mozné interakce s patrawi obsahujicimi kyselinutdvelovou,
fosfaty nebo kyselinu fytinovou (Spenat, rebarbpradukty z otrub).

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Pripravek nesmi byt uzivan $hotenstvi a v obdobi kojeni.

4.7 kinky na schopnostidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k povaze farmakologickéhéspbeni pipravku neni prawpodobné, Zze by nénivé
ovliviioval zpisobilost kiizeni vozidel nebo k obsluze stroj

4.8  NeZzéadouci tinky

Dlouhodobé terapie vysokymi davkami vapniku aze mit za nasledek hyperkalciurii a ve vzacnych
piipadech hyperkalcémii.daem I&by se niZe olgas vyskytnout obstipace, flatulence nebo nauzsasty
Zaludku, ptijem.Byly popsany koZni alergické reakce jako pugiturticaria , exanthem

4.9 Aredavkovani

Jednorazovou aplikaci nelze dosahnout toxikologickgde#elé hyperkalcémie. Riziko rozvoje
hyperkalcémie a hyperkalciurigigerapii Kombi-Kalzem 1000/880 Ize hodnotit jakelmi malé nelze ho
v3ak vylowit, pokud se jedna o dlouhodobouhé@. Ri dlouhodobé terapii vapnikem seibe rozvinout
hyperkalcémie nebo hyperkalciurieieBavkovani se projevi nauzeou, vomitem, pocituéipoelydipsii,
polyurii, obstipaci. Terapie hypervitamin6zy D, bykalcémie nebo hyperkalciurie $p¢d v okamzitém
vysazeni fipravku, vydatnémigivodu tekutin a v diéts vylowtenym nebo s omezenyniyodem vapniku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti:
Farmakoterapeuticka skupina: mineraly, vitaminy
ATC kod:A12AX

Vitamin D koriguje nedostatay prijem vitaminu D. ZvySuje intestinélni absorpci véqana jeho vazbu na
kostni tk&. Vapnik koriguje nedostatey piisun vapniku potravou. Obecdoporiovana davka vapniku u
starSich osob je 1 500 mg/den a optimalni mnoZétaiminu D je 500-1000 IU/den. Vapnik a vitamin D
upravuji sekundarni hyperparatyre6zu jako jednuidrp staecké osteoporozy. Ve dvditzaslepené,
placebem kontrolované, osmnaatsiéni studii, ktera zahrnovala 3270 Zen w&kw 84 + 6 rokii, s nizkym
piijmem vapniku potravou, Zijicich vgmvatelskych domovech, byla zkouména suplementace
cholekalciferolem (800 m.j. dedhplus vapnikem (1,2 g deé&n Bylo zjiS€no vyznamné sniZeni sekrece
parathormonu. Analyzou intent-to-treat (tj. analyzdech randomizovanych subjékbylo po 18 nisicich
Zjisteno ve skupit pacientek uZzivajicich vapnik a vitamin D 80 (5,Y feaktur keku femuru, ve skupih
pacientek uZivajicich placebo 110 (7,9 %) frakidku femuru (p = 0,004). V podminkéch této studieyted
bylo aplikaci vapniku a vitaminu D u 1387 Zen zabné® 30 frakturdm kiku femuru. Po 36 #sicich
nasledného sledovani byla zaznamenana nejijetina fraktura kKiku femuru u 137 (11,6 %) Zen ve
skupirg, ktera uzivala vapnik a vitamin D (n = 1176), 78 (15,8 %) Zen ve skuginktera uzivala placebo

(n = 1127) (= 0,02).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po rozpudni granuli je v roztokuifitomen citronan vapenaty, ktery se thiobesorbuje. V#ebava se asi 1/3
uzitého mnozstvi vapniku, hla¥wv duodenu a jejunu. Normalni koncentrace vapnikaewni plazm je
udrZzovana na konstantni Urovni mezi 2,20 - 2,75 tirapolecnym pisobenim kalcitoninu, parathormonu a
vitaminu D v kostech, veigw a v ledvinach. V krevni plazfije vapnik pitomen z 45 - 60% v ionizované
form¢, 5 - 10% je difuzibild vdzano v komplexech, zbytek je vazan na plazméatigkoteiny.
Cholekalciferol se resorbuje witpmnosti ZIdi, v jatrech je hydroxylovan na 25-hydroxycholekfsrmol
(calcitriol), ktery je vlastni &nnou latkou, druhd hydroxylace nastava v ledvinache regulovana
parathormonem. Vitamin D a jeho metabolity jsou revki plaznd vazany na specifické transportni



proteiny. Plazmaticky pot@s cholekalciferoldini asi 24 hodin. Je dlouhodbhbkladan v jatrech a v tukové
a svalové tkani. Vylkuje se v prvnfads Zluci.

5.3 Fredklinické udaje vztahujici se k bezp&nosti pripravku

Akutni a chronicka toxicita :Viz nezadouctiiky a pgredavkovani. ReproduRi toxicita: Redavkovani
vitaminu D; béhem lfezosti vyvolalo u mysi, potkéara kraliki malformace (defekty skeletu, mikrocefalie,
srdeni vyvojové vady). Ucloveéka byly vysoké davky dhem gravidity spojeny s vyskytem syndromu
aortalni stendzy a idiopatické hyperkalcémie u moxend. Fiitom byly pozorovany anomalie obdije,
télesna a duSevni retardace, strabismus, defektyi zsidaviny, kraniosystéza, supravalvularni aortalni
stendza, stendza plicnicéiselna kyla, u potonmtkmuzského pohlavi kryptorchismus a u poténiknského
pohlavi gedtasny vyvoj sekundarnich pohlavnich zinake vSak znamo igkolik kauzistik, kdy se matkam,
jimz byly podany vysoké davky pro hypoparatyredgrarodily normalini &i.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Uhli¢itan draselny, sodndailssacharinu, cyklaméat sodny, kyselina citronovaikgholakton, maltrodextrin,
ryzovy Skrob, kyselina jabiea, citrbnové aroma.

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opafeni pro uchovavani
Uchovavejte fi teplo& do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
s&ek papir/All PE, kralika.
30 jednotlivych sé&k, 20 jednotlivych séka, 10 jednotlivych sé&ku

6.6 Navod k pouziti giipravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)
Obsah sé&ku se vysype do sklenicefigha se ¥tSi mnoZstvi (asi 1/4 1) vody, zamicha se a roaekhned
vypije. Kombi- Kalz 1000/880 se uZiva pokud moZatafno .
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