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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kombi-Kalz 1000/880

Sumivy granulat

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko s 8 g Sumivého granulatu obsahuje 2500 mg uhli¢itanu vapenatého (zodpoveda 1000 mg
vapnika) a 880 m.j. cholekalciferolu — vitaminu D.

Pomocné latky so zndmym uéinkom: Jedno vrecko so Sumivym granuldtom obsahuje 10,2 mg sodika,
3,58 mg sachar6zy a sorbitol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sumivy granulat

Biely granulat s citrénovou arémou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Uprava nedostatku vapnika a vitaminu D u star$ich Pudi.
Suplementécia vitaminu D a vapnika v suvislosti s roznymi druhmi lieCby osteopordzy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Jedno vrecko Kombi-Kalz 1000/880 denne.

Sposob podévania

Na peroralne pouzitie.

Obsah vrecka vysypat’ do pohara, pridat’ vi¢Sie mnozstvo vody (cca 1/4 1), zamieSat’ a roztok ihned’
vypit'.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1,
- hyperkalciémia, hyperkalcitria,

- dlhodoba imobilizacia sprevadzana hyperkalcitiriou a/alebo hyperkalciémiou,

- liecba vitaminom D a vapnikom sa nesmie vykonavat’ az do obnovenia mobility.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Preventivne opatrenia:

- Pri dlhodobom podavani je t¢elné sledovat’ vylu¢ovanie vapnika do mocu a redukovat’ prijem
alebo ho celkom prerusit’, ak sa poc¢as 24 hodin vyluci viac ako 7,5 mmol (300 mg).

- Pri stibeznom podavani digitalisovych liekov, bifosfonatov, fluoridu sodného, tiazidovych
diuretik, tetracyklinov (pozri Cast’ 4.5).

- Pri kazdej inej ordinacii vitaminu D je potrebné vziat’ do uvahy, ze s kazdou davkou lieku sa
podava vitamin D (440 m.j. alebo 880 m.j.).

- Pretoze Kombi-Kalz uz obsahuje vitamin D, d’als$i sibezny prisun vitaminu D alebo vapnika ma
prebiehat’ pod prisnym lekarskym dohl'adom (pozri Cast’ 4.5).

Kombi-Kalz obsahuje 10,2 mg sodika v jednom vrecku, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Kombi-Kalz obsahuje 3,58 mg sacharézy v jednom vrecku. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami intolerancie fruktozy, glukozo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy
a izomaltazy nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

- Pocas liecby digitalisovymi lickmi zvySuje peroralne uZivanie vapnika v kombinacii
s vitaminom D ich toxicitu (riziko arytmii). Je potrebny dohl'ad lekara a v pripade potreby
kontrola EKG a hladiny vapnika.

- V pripade sprievodnej liecby bifosfonatom alebo fluoridom sodnym je potrebné dodrziavat’
najmenej 2-hodinovy ¢asovy odstup pred uzitim vapnika (riziko znizenia gastrointestinalne;j
resorpcie bifosfonatu a fluoridu sodného).

- Pri subeznej liecbe tiazidovymi diuretikami sa znizuje vylu¢ovanie vapnika moc¢om. Preto sa
odporuaca kontrola koncentracii vapnika.

- V pripadoch peroralnej liecby tetracyklinmi sa odporuca uzit’ vapnik najskor az po 3 hodinach.

- Ak sa stibezne podava vitamin D vo vysokych davkach, st potrebné pravidelné tyzdenné
kontroly vapnika v krvi a v mo¢i.

- Soli vapnika mézu znizovat’ absorpciu Zeleza, zinku a stronciumranelatu. Z tohto dévodu sa
maju pripravky s obsahom Zeleza, zinku a stronciumranelatu uzivat’ minimalne dve hodiny pred
alebo dve hodiny po uziti Kombi-Kalzu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liek Kombi-Kalz 1000/880 je kvoli vysokému obsahu vitaminu D v gravidite a pocas laktacie
kontraindikovany.

Pocas gravidity je potrebné vyhnut sa preddvkovaniu cholekalciferolom.

Pri predavkovani vitaminom D boli zistené na zvieratach teratogénne ucinky.

Trvala hyperkalciémia méze u l'udi viest’ k fyzickej a psychickej retardacii, supravalvularnej
aortostenoze a retinopatii diet’at’a.

Vitamin D a jeho metabolity prestupuju do materského mlieka u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidli a obsluhovat’ stroje

Kombi-Kalz nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

- obstipdcia, flatulencia, nauzea;

- pocas dlhodobej liecby vysokymi davkami je mozna hyperkalcitiria a v zriedkavych pripadoch
hyperkalciémia;

- kozné reakcie, ako pruritus, vyrazka, urtikaria (hlavne u pacientov s alergiou v anamnéze);
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- reakcie precitlivenosti, ako je angioedém alebo edém hrtana.

Osobitné populdcie

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek maji potencialne riziko vzniku hyperfosfatémie, nefrolitiazy
a nefrokalcindzy.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy
Predavkovanie sa prejavuje hyperkalcitriou a hyperkalciémiou s nasledovnymi priznakmi: nevol'nost’,

vracanie, polydipsia, polyuria, obstipacia.

Liecba
Prerusenie liecby vapnikom a vitaminom D, rehydratacia.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Framakoterapeuticka skupina: Mineralne doplnky; vapnik, kombinacie s vitaminom D a/alebo s inymi
lie¢ivami
ATC kod: A12AX

Vitamin D upravuje nedostato¢ny prisun vitaminu D. ZvySuje intestinalnu resorpciu vapnika a vazbu
z osteoidu.

Vapnik koriguje dieteticky nedostatok vapnika. Vitamin D a vapnik upravuju senilny hyperparatyreoi-
dizmus. V 18-mesacnej dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej $tudii, ktorej sa zucastnilo

3270 zien vo veku 84+6 rokov s nizkym prijmom vépnika potravou, zijicich v opatrovatel’skych
zariadeniach, sa skiimala suplementécia cholekalciferolom (800 m.j. denne) a vapnikom (1,2 g denne).
Bolo pozorované signifikantné zniZenie sekrécie parathorménu. Po 18 mesiacoch bolo intent-to-treat
analyzou zistené v skupine pacientok uzivajicich vapnik + vitamin D 80 fraktar kr¢ku femuru (5,7 %),
zatial’ o v skupine uzivajtcej placebo 110 fraktir krcku femuru (7,9 %, p=0,004). V podmienkach
tejto Stadie bolo teda podanim kombinéacie vapnika a vitaminu D u 1387 zien zabranené 30 fraktiram
krc¢ku femuru. Po 36 mesiacoch nasledného sledovania bola zaznamenana najmenej jedna fraktara
kr¢ku femuru u 137 (11,6 %) zien v skupine, ktora uzivala vapnik a vitamin D (n=1176), au 178

(15,8 %) zien v skupine, ktora uzivala placebo (n=1127, p< 0,02).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pocas rozpustania sa tvori zo soli vapnika, ktorti obsahuje Kombi-Kalz, citronan vapenaty.
Citronan vapenaty sa dobre resorbuje, asi 30 — 40 % uzitej davky. Vapnik sa vylucuje stolicou

a mocom, a je obsiahnuty v pote. Vitamin D sa resorbuje v tenkom ¢reve a krvou je transportovany
pomocou vézby na proteiny do pecene (prva hydroxylacia) a obli¢iek (druha hydroxylacia).
Nehydroxylovany vitamin D sa uklada do rezervnych kompartmentov (tukové a svalové tkanivo).
Plazmaticky polcas je viac dni; vylucuje sa stolicou a mocom.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie st ziadne vyznamné.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvoda kyselina citronova

kyselina jablcna

glukonolaktéon

maltodextrin

cyklamat sodny

sodna sol’ sacharinu

ryzovy Skrob

uhlicitan draselny

citronova aréma (citronova silica, manitol, dextrin, glukonolakton, sorbitol, arabska guma)
askorbat sodny

tokoferol alfa

modifikovany skrob

sachardza

triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
koloidny oxid kremicity bezvody

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko (papier, hlinik, polyetylén), papierova Skatulka, pisomna informéacia pre pouzivatel’a.

Velkost’ balenia: 10, 20, 30 alebo 100 vreciek
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko



Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04241-TR

8. REGISTRACNE CiSLO

39/0172/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. aprila 2000

Datum posledného predlzenia registracie: 19. februara 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2022



