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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Kombi-Kalz 1000/880
Sumivy granulat

uhli¢itan vépenaty, cholekalciferol (vitamin D)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kombi-Kalz 1000/880 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kombi-Kalz 1000/880
Ako uzivat’ Kombi-Kalz 1000/880

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kombi-Kalz 1000/880

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Kombi-Kalz 1000/880 a na ¢o sa pouZiva

Sumivy granulat Kombi-Kalz je liek s obsahom véapnika v kombinacii s vitaminom Ds. Dostatoény
prijem vapnika ma z4dsadny vyznam pre rast kosti a zubov, ako aj pre normalnu funkciu nervov, svalov
a zrazanie krvi. Vapnik je vyznamny v liecbe prejavov alergie. Deti maji dennu potrebu vapnika asi
600 mg a dospeli asi 1200 mg. Podporné podavanie vapnika je Ziaduce pri jednostrannej vyZzive, pocas
tehotenstva a dojcenia ako aj v starobe a pri osteopordze (1bytku kostnej hmoty).

Vitamin D reguluje latkovi vymenu vapnika a fosforu. Je potrebny pre spravne vstrebavanie vapnika
v Creve a na stavbu kosti. Denna potreba vitaminu D je 100 az 400 m. j., s vysSimi poziadavkami
pocas tehotenstva a dojcenia, ako aj v starobe.

Kombi-Kalz je urCeny na:

- upravu nedostatku vapnika a vitaminu D u starSich l'udi.

- suplementéciu (doplnenie) vitaminu D a vapnika v stivislosti s rdznymi druhmi liecby
osteoporozy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kombi-Kalz 1000/880

NeuZzivajte Kombi-Kalz 1000/880

- ak ste alergicky na uhli¢itan vapenaty, cholekalciferol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zvySenu hladinu vapnika v krvi (hyperkalciémia), napriklad pri predavkovani
vitaminom D alebo pri urcitych druhoch kostnych tumorov,

- ak mate zvySenu hladinu vapnika v moci (hyperkalcidria),

- ak mate hyperfunkciu (nadmerna ¢innost) pristitnych teliesok,

- ak mate tazkl poruchu funkcie obliciek,

- ak mate moCové kamene s obsahom véapnika,

- ak mate osteoporozu z dévodu imobilizacie (nehybnosti) v akutnom $tadiu,
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- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat Kombi-Kalz, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pocas dlhodobej liecby tymto liekom bude vas lekar u vas sledovat’ vyluovanie vapnika do mocu
a v pripade hodnét nad 7,5 mmol (300 mg) za 24 hodin mdze znizit’ davku alebo prerusit’ liecbu tymto
liekom.

Pretoze Kombi-Kalz uz obsahuje vitamin D, d’alSie lieky alebo pripravky s obsahom vitaminu D alebo
vapnika mozete uzivat’ len pod prisnym lekdrskym dohl'adom (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Kombi-Kalz
1000/880%).

Vysoké doplnkové davky vitaminu D mézete pocas lieCby Kombi-Kalzom uzivat’ len po odporacani
lekarom. Lekara tiez informujte o konzumacii potravin, obsahujicich vitamin D (napr. mlieko, ryby,
vajcia), aby v pripade potreby mohol upravit’ davku lieku.

Pri subeznom uzivani Kombi-Kalzu s inymi liekmi, ako st digitalisové glykozidy (na posilnenie
srdcovej Cinnosti), bisfosfonaty (na liecbu ochoreni kosti), fluorid sodny (pouziva sa na posilnenie
zubov), tiazidové diuretika (lieky zvySujuce tvorbu a vyluCovanie mocu), tetracyliny (na liecbu
bakteridlnych infekcii) je potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Kombi-Kalz 1000/880).

Upozornenie pre pacientov s cukrovkou:
Kombi-Kalz Sumivy granulat neobsahuje cukor a mézu ho preto uzivat’ aj diabetici.

Iné lieky a Kombi-Kalz 1000/880
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri subeznej liecbe liekmi, ktoré obsahuju digitalisové glykozidy (na posilnenie srdcovej ¢innosti) sa
mobze zvysit riziko porach srdcového rytmu. Pri uzivani tychto liekov je potrebny prisny lekarsky
dohl’ad, a ak je to potrebné, lekar vam moze monitorovat’ EKG (elektricky zaznam Cinnosti srdca)

a hladiny vapnika v krvi.

Ak uzivate urcité lieky na osteopordzu (bisfosfonaty alebo fluorid sodny), dodrziavajte pred uzitim
vapnika minimalne dvojhodinovy ¢asovy odstup.

Niektoré lieky zvySujuce tvorbu a vyluCovanie mocu (tiazidové diuretikd) znizuju vylucovanie
vapnika do moc¢u. Vas lekar vam pri sibeznom uzivani tychto lickov s Kombi-Kalzom méze
monitorovat’ hladiny vapnika.

Ak uzivate tetracykliny (na liecbu bakterialnych infekcii), dodrziavajte pred uzitim vapnika minimalne
trojhodinovy Casovy odstup.

Ak stbezne s Kombi-Kalzom uzivate navyse iné lieky s vysokym obsahom vitaminu D, lekar vam
bude pravidelne v tyzdennych intervaloch monitorovat’ hladiny vapnika v krvi a mo¢i.

Ak subezne s Kombi-Kalzom uzivate liek, ktory obsahuje Zelezo, zinok alebo stronciumranelat (na
liecbu ochoreni kosti), uzivajte tento lick minimalne dve hodiny pred alebo dve hodiny po uziti
Kombi-Kalzu.

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.

Neuzivajte Kombi-Kalz pocas tehotenstva a dojéenia kvoli vysokému obsahu vitaminu D.
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Predavkovanie vitaminom D u tehotnych zien méze u plodov viest’ k oslabeniu funkcie pristitnych
teliesok s nasledovnym sklonom novorodenca ku ki¢om. Vitamin D prestupuje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kombi-Kalz nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Kombi-Kalz 1000/880 obsahuje sacharézu, sodik a malé mnoZstvo sorbitolu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom vrecku, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Kombi-Kalz 1000/880

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neodporucil inak, odporac¢ana davka pre dospelych je 1-krat denne jedno vrecko.
U deti sa vo v§eobecnosti majui pouzit’ lieky s niz§im obsahom véapnika.

Obsah vrecka vysypte do pohara, pridajte vacSie mnozstvo vody (asi 1/4 litra), zamieSajte a roztok
ihned’ vypite.

Ak uZijete viac Kombi-Kalz 1000/880, ako mate

Uzitie vacsieho mnoZzstva tohto lieku, ako je odporacané, moze viest' k zvySenej hladine vapnika
v krvi a v moci, ¢o sa prejavuje nevol'nost'ou, vracanim, pocitom smédu, castym a nadmernym
mocenim alebo zapchou.

Upozornenie pre lekéra:
Liecba predavkovania spociva v preruseni prijmu vitaminu D a v prijme dostato¢ného mnozstva
tekutin.

Ak zabudnete uZzit’ Kombi-Kalz 1000/880
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani Kombi-Kalzu sa u vas m6zu vyskytnut’ nasledujiuce vedlajsie ucinky:
- opuch tvare, ocnych vieCok, pier, jazyka alebo hrdla, ktory mdze spdsobit’ tazkosti s dychanim.
- zapcha, nadiivanie, nevolnost’.
- zvysené vylucCovanie vapnika do mocu (najméd pocas dlhodobej liecby vysokymi davkami),
v zriedkavych pripadoch zvysenie hladiny vapnika v krvi.
- kozné reakcie, ako je svrbenie, vyrazka, zihl'avka (najméa u pacientov, ktori uz v minulosti mali
alergicku reakciu).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pacienti so znizenou funkciou obli¢iek maju mozné riziko vzniku nezvycajne vysokych hladin
fosfatov v krvi (to je zvycajne bez priznakov), oblickovych kamenov a usadenin vapnika v oblickach
(priznaky mo6zu zahimat’ krv v moci, bolest’ chrbta alebo bolest’ brucha).
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Hlasenie vedl'ajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kombi-Kalz 1000/880
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke alebo vrecku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kombi-Kalz 1000/880 obsahuje

- Lieciva st uhlicitan vapenaty a cholekalciferol (vitamin D). Jedno vrecko s 8 g Sumivého
granulatu obsahuje 2500 mg uhlic¢itanu vapenatého (¢o zodpoveda 1000 mg vapnika) a 880 m.j.
cholekalciferolu.

- Dalsie zlozky st bezvoda kyselina citronova, kyselina jablénd, glukonolakton, maltodextrin,
cyklamat sodny, sodna sol’ sacharinu, ryzovy $krob, uhli¢itan draselny, citronova aréma
(citronova silica, manitol, dextrin, glukonolakton, sorbitol, arabskd guma), askorbat sodny,
tokoferol alfa, modifikovany Skrob, sacharoza, triacylglyceroly so stredne dlhym ret’azcom,
koloidny oxid kremicity bezvody.

Ako vyzera Kombi-Kalz 1000/880 a obsah balenia
Kombi-Kalz je biely granulat s citronovou aromou. Dodava sa vo vreckach (papier, hlinik, polyetylén)
v papierovej Skatul'ke.

Velkost balenia: 10, 20, 30 alebo 100 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobca
Hermes Pharma Ges.m.b.H.

Schwimmschulweg 1a, 9400 Wolfsberg, Raktsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.
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