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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

KOMBI-KALZ 1000 mg/880 IU granule pro peroralni roztok v sacku
vapnik/cholekalciferol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Kombi-Kalz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Kombi-Kalz uZivat
Jak se Kombi-Kalz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Kombi-Kalz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oM

1. Co je Kombi-Kalz a k ¢emu se pouZiva

Kombi-Kalz je ptipravek obsahujici vapnik v kombinaci s vitaminem D. Patii do skupiny 1é¢ivych
ptipravki nazyvanych mineralni dopliky. Vitamin D reguluje latkovou vyménu vapniku. Je nezbytny
pro vstifebavani vapniku ve stieve a pro vystavbu kosti.

Piipravek Kombi-Kalz uZzivaji dospéli a dospivajici od 12 let pti nedostatku vapniku a vitaminu D
nebo jako soucast 1éEby pii osteopordze (onemocnéni projevujici se ibytkem kostni hmoty, tzv.
,ridnuti kosti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Kombi-Kalz uZivat

Neuzivejte Kombi-Kalz

- jestlize jste alergicky(a) na uhli¢itan vapenaty, cholekalciferol, arasidy, soju nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize trpite ukladanim vapniku v tkanich (kalcifikaci tkéani)

- pfi zvySené hladin€ vapniku v Krvi

- pfi vylu¢ovani nadmérného mnozstvi vapniku moci

- pfi vyskytu nemoci ¢i stavl vedoucich ke zvyS$ené hlading€ vapniku v krvi ¢i k vyluovani
nadmérného mnozstvi vapniku moci (n€které nadory postihujici kosti, nadmérna ¢innost
pristitnych télisek)

- pritézké poruse funkce ledvin

- pfi ledvinnych kamenech obsahujicich vapnik, pti ukladani vapniku v ledvinach

- pfi pfedavkovani vitaminem D

Upozornéni a opatieni



Pied uzitim piipravku Kombi-Kalz se porad’te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Béhem lécby timto ptipravkem neuZzivejte bez porady s 1ékafem zadné jiné pripravky nebo doplnky
stravy, které obsahuji vapnik nebo vitamin D. Pfi jejich soucasném uzivani Vam bude 1ékat
kontrolovat hladinu vapniku v krvi a mogi.

V ptipadé uziti velkého mnozstvi vapniku z tohoto 1é¢ivého pripravku a zaroven s absorbovatelnymi
alkaliemi (zasaditymi latkami/potravinami vstfebavajicimi se v travicim traktu, napt. mléko, Iéky
pouzivané proti paleni zahy — antacida) muze dojit ke vzniku milk-alkali syndromu (Burnettiv
syndrom), pfi kterém dochazi ke zvyseni hladiny vapniku v krvi, alkal6ze (nadbytek zasaditych latek
v krvi) a selhavani ledvin (viz bod 4).

Pokud mate sarkoidézu (drobna zanétliva loziska v riznych tkanich) nebo se Vam ukladaji soli
vapniku do tkani, bude Véas lékai pravidelné kontrolovat.

Je nezbytna opatrnost, pokud soucasné uzivate léky ze skupiny srdecnich glykosida (napft. digoxin, k
1é¢be poruch srdecniho rytmu a srde¢niho selhavani) nebo thiazidova diuretika (pfipravky zvySujici
tvorbu a vylu¢ovani moci).

Pokud mate lehkou az stfedné tézkou poruchu funkce ledvin nebo pokud se dlouhodobé nemuzete
pohybovat, pripravek je tieba pouzivat s opatrnosti a Iékat Vas bude pravidelné kontrolovat.

Déti
Ptipravek neni uréen pro déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Kombi-Kalz
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Kombi-Kalz a uéinky jinych sou¢asné uzivanych 1éka se mohou navzajem
ovliviiovat. Informujte 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. Plati to pro 1éCivé ptipravky vydavané na lékaisky ptedpis i bez lékaiského
predpisu.

- Pii soub&zné 1é¢be ptipravky obsahujicimi srde¢ni glykosidy (K 1é¢bé srde¢niho selhani nebo
nepravidelného srde¢niho rytmu) se mize zvysit nebezpeci poruch srdecniho rytmu. Lékar Vas
bude pravidelné sledovat a v piipadé potieby kontrolovat EKG a hladinu vapniku v krvi.

- Pii soub&zné 1é¢be pripravky k 1é¢bé osteoporozy (bisfosfonaty) je vhodné dodrzovat pred uzitim
piipravku Kombi-Kalz ¢asovy odstup nejméné dvé hodiny.

- Pii soubézné 1écbeé nekterymi piipravky, které zvysuji tvorbu a vylu¢ovani moci (thiazidova
diuretika) dochazi k snizenému vylu¢ovani vapniku mo¢i. Proto Vam bude 1ékait kontrolovat
hladinu vapniku v krvi.

- Pii 1é¢be tetracyklinovymi antibiotiky je vhodné uZivat ptipravek Kombi-Kalz nejdiive po
uplynuti tfi hodin od uziti tetracyklinu.

- Soucasné uziti piipravku Kombi-Kalz muze snizit vstiebavani a G¢innost piipravka obsahujicich
zelezo, fluoridy (pouzivaji se napt. k predchazeni zubniho kazu) a estramustin (pouziva se k 1é¢bé

nadoru prostaty). Mezi uzitim piipravkd se proto ma dodrzet ¢asovy odstup minimalné 2 hodiny.

- Soucasné uzivani fenytoinu (ptipravek k 1écbé¢ epilepsie) nebo barbiturati (piipravky navozujici
spanek nebo uzivané na zklidnéni) mutize snizovat uéinek vitaminu D.

- Soucasné uzivani glukokortikoidii (hormony kiiry nadledvin) mize snizovat ti¢inek vitaminu D.



- Soucasné uziti pripravku Kombi-Kalz miize snizit vstiebavani pfipravka obsahujicich zinek nebo
stroncium. Mezi uZzitim piipravku Kombi-Kalz a piipravka obsahujicich zinek nebo stroncium se
proto musi dodrZet ¢asovy odstup alespon 2 hodin.

- Pfi soucasném uzivani levothyroxinu (piipravek k 1é¢bé snizené funkce §titné zlazy), chinoloni
(ptipravky k 1é¢bé bakterialnich infekci), orlistatu (pouziva se ke snizeni télesné hmotnosti),
iontoménici (pripravky, které se ve stfeve nevstiebavaji, ale vazou na sebe latky, které je tieba
z organismu odstranit), projimadel a ptipravku Kombi-Kalz se musi mezi uzitim pfipravk dodrzet
nékolikahodinovy ¢asovy odstup.

Kombi-Kalz s jidlem

Jednou z 1é¢ivych latek pripravku je vapnik. Pfi uzivani s potravinami obsahujicimi kyselinu
stavelovou, fosfaty nebo kyselinu fytovou ($penat, rebarbora, otruby, celozrnné potraviny) mize dojit
k snizenému vstiebavani vapniku.

Piipravek Kombi-Kalz uZivejte pokud moZno nala¢no.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Piipravek Kombi-Kalz neni ur¢en k uzivani u zdravych téhotnych a kojicich Zen, ale mohou ho uZivat
téhotné a kojici Zeny, u kterych byl zjistén nedostatek vapniku a vitaminu D.

Vapnik a vitamin D3 pronikaji do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit
Ptipravek Kombi-Kalz nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Kombi-Kalz obsahuje ¢aste¢né hydrogenovany sojovy olej, sacharozu a sodik
Tento 1écivy pripravek obsahuje s6jovy olej. Jestlize jste alergicky(a) na arasidy nebo soju, neuzivejte
tento 1éCivy ptipravek.

Tento 1écivy pripravek obsahuje sacharozu. Pokud Vam lékar sdélil, Zze nesnasite neékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat. Muze byt Skodlivy pro zuby.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom sacku, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.
3. Jak se Kombi-Kalz uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud 1ékat neurci jinak, dospéli a dospivajici od 12 let uzivaji 1x denné 1 sacek.

Piipravek Kombi-Kalz neni ur¢en k uZivani u zdravych téhotnych a kojicich Zen k prevenci nedostatku
vitaminu D, protoze denni davka vitaminu D v prevenci nedostatku vitaminu D nesmi u téhotnych a
kojicich Zen ptekrocit 600 IU.

Vzhledem Kk vysokému obsahu 1é¢ivych latek neni ptipravek urcen pro déti do 12 let.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pripravek Kombi-Kalz ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientl s lehkou az stfedn¢ tézkou poruchou

funkce ledvin a nesmi byt pouzivan v ptipadé tézké poruchy funkce ledvin.

Zpuisob uziti



Obsah sacku se rozpusti ve sklenici vody (asi % 1), zamicha a ihned vypije. Piipravek Kombi-Kalz se
uziva pokud mozno nalaéno.

Délka lécby
Délku 1é¢by uréi oSetiujici 1€kar. Pti dlouhodobé 1é¢bé Vam bude 1€kat kontrolovat hladinu vapniku
v Krvi a v moci.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Kombi-Kalz, nez jste mél(a)

Pfi ndhodném uziti vétsitho mnozstvi pripravku se porad’te s 1ékatem. Piiznaky pfedavkovani zahrnuji
anorexii (odmitani pfijmu potravy), Zizen, pocit na zvraceni, zvraceni, zacpu, bolest bficha, svalovou
slabost, tnavu, dusevni poruchy, potfebu nadmérného piijmu tekutin, zvySené mnozstvi mo¢i, bolest
kosti, nefrokalcinozu (ukladani vapniku v ledvinach), ledvinové kameny a ve vaznych ptipadech
srde¢ni arytmii. .

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Kombi-Kalz
Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
lékarnika.
4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestarite piipravek Kombi-Kalz uzivat a ihned vyhledejte 1ékate, jestlize zaznamenate ptiznaky
zévaznych alergickych reakci, jakou jsou:

. otok obliceje, rti, jazyka ¢i hrdla
. problémy pfi polykani
. koptivka a dychaci obtize.

Méené casté nezadouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 pacientii).
zvysena hladina vapniku v krvi, zvy$ena hladina vapniku v mo¢i.

Vzdacné nezadouct ucinky (postihuji az 1 2 1 000 pacientii):
zacpa, nadymani, pocit na zvraceni, bolest bficha, prijem, svédéni, vyrazka a kopfivka.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

alergicka reakce, milk-alkali syndrom — obvykle pozorovany pouze pii Uziti nadmérného mnozstvi
vapniku (ptiznaky jsou ¢asté nutkani na moceni, bolest hlavy, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni a
zvraceni, neobvykla inava nebo slabost spolu se zvySenymi hladinami vapniku v krvi, a porucha
funkce ledvin).

U pacientu se snizenou funkci ledvin se muze objevit vysoka hladina fosfatt v krvi (zjisténa
vySettenim krve), ledvinové kameny a hromadéni vapniku v ledvinach (ptiznaky mohou zahrnovat:
krev v moci, bolest v zadech, bolest biicha, problémy s mo¢enim).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Stani ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10




webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Kombi-Kalz uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a sacku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Kombi-Kalz obsahuje

Lécivou latkou je vapnik (ve form¢ uhli¢itanu vapenatého) a cholekalciferol (vitamin Ds). Ve vodném
roztoku vznikd citronan vapenaty. Jeden sacek (8 g) obsahuje 1000 mg vapniku a 880 [U
cholekalciferolu.

Pomocnymi latkami jsou: Uhli¢itan draselny, sodnd stl sacharinu, natrium-cyklamat, kyselina
citronova, glukonolakton (E 575), maltodextrin, ryzovy $krob, kyselina jable¢na, citronové aroma
(ptirodni/ptirodné identické aroma citroniku lime, pfirodni citronova silice, manitol (E 421),
maltodextrin, glukonolakton (E 575), sorbitol (E 420), arabska klovatina (E 414)), tokoferol alfa (E
307), sacharoza, ¢aste¢né hydrogenovany sojovy olej, zelatina, kukuti¢ny skrob.

Jak Kombi-Kalz vypada a co obsahuje toto baleni

Bily granulat s citronovym aroma baleny v sacku (papir/Al/PE), v krabicce.
Velikost baleni: 10 sacku, 20 sackn, 30 sacku
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce
Hermes Pharma GmbH, Schwimmschulweg 1a, 9400 Wolfsberg, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 1. 2025



