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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Kombi-Kalz 500 mg/800 IU zuvacie tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda zuvacia tableta obsahuje uhli¢itan vapenaty, ¢o zodpoveda 500 mg vapnika a 800 IU
(20 mikrogramov) cholekalciferolu (vitamin D3).

Pomocné latky so zndamym tGéinkom: 200 mg glukézy a 1,8 mg sachardzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta

Biela az takmer biela, okrahla tableta, na jednej strane s vyrytym R 152, s priemerom 17 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia a lieCba nedostatku vapnika a vitaminu D u starSich 0osob. Suplementacia vitaminu D a vapnika
ako doplnok k Specifickej liecbe osteopordzy u pacientov, ktori maja riziko nedostatku vitaminu D

a vapnika.

Kombi-Kalz je indikovany dospelym vo veku 18 rokov a star§im.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a starsi ludia
Jedna Zuvacia tableta (500 mg/800 IU) denne.

Mnozstvo vapnika v Kombi-Kalze je nizSie ako zvycajne odporacany denny prijem.
Kombi-Kalz sa ma preto primarne pouzivat’ u pacientov, ktori potrebuju substitticiu vitaminu D, ale maju
prijem vapnika v strave 500 mg — 1000 mg denne. Prijem vapnika v strave pacientov ma odhadnut’ lekar.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Nie je potrebna uprava davky.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Kombi-Kalz sa nemé pouzivat’ u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.3).
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Pediatricka populacia
U deti alebo dospievajucich nie je pouzitie Kombi-Kalzu zuvacich tabliet relevantné.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.
Tableta sa ma zuvat’ alebo pomaly rozpustit’ v Gstach.

4.3 Kontraindikacie

. Hyperkalcitiria a hyperkalciémia a ochorenia a/alebo stavy, ktoré vedi k hyperkalciémii a/alebo
hyperkalciurii (napr. myelom, kostné metastazy, primarny hyperparatyreoidizmus).
Nefrolitiaza.

Nefrokalcinoza.

Hypervitaminéza D.

Tazka porucha funkcie obligiek a zlyhanie obli¢iek.

Precitlivenost’ lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Kombi-Kalz sa ma predpisovat’ s opatrnost'ou u pacientov, ktori maju sarkoidozu, z dévodu rizika
zvySeného metabolizmu vitaminu D na jeho aktivnu formu. Tito pacienti musia byt’ sledovani z dovodu
obsahu vapnika v sére a v moci.

Pocas dlhodobej lie€by sa maji kontrolovat’ hladiny vapnika v sére a ma byt sledovana renalna funkcia
stanovovanim obsahu sérového kreatininu. Takéto monitorovanie je dolezité predovsetkym u starsich
pacientov s kombinovanou lie¢bou so srdcovymi glykozidmi alebo diuretikami (pozri Cast’ 4.5)

a u pacientov, u ktorych je vysoké tendencia tvorby oblickovych kameiniov. V pripade hyperkalciurie
(prekracujucej 300 mg (7,5 mmol)/24 hodin) alebo pri prejavoch poruchy funkcie oblic¢iek sa musi znizit’
davka alebo prerusit’ liecba.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma vitamin D pouzivat’ s opatrnostou a maju sa sledovat’
hladiny véapnika a fosfore¢nanov. Musi sa zohl'adnit’ riziko kalcifikdcie mdkkych tkaniv. U pacientov
s tazkou insuficienciou obli¢iek sa vitamin D vo forme cholekalciferolu nemetabolizuje normalnym
spdsobom a maju sa pouzit’ iné formy vitaminu D (pozri Cast’ 4.3).

Kombi-Kalz sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u imobilizovanych pacientov s osteoporozou, z dovodu
zvySeného rizika hyperkalciémie.

Pri predpisovani inych liekov obsahujucich vitamin D sa mé& zohl'adnit’ obsah vitaminu D (800 IU)
v Kombi-Kalze. Podavanie d’al$ich ddvok vapnika alebo vitaminu D sa musi vykonat’ pod prisnym
lekarskym dohl'adom. V takychto pripadoch je nevyhnutné casto sledovat’ hladiny vapnika v sére
a vylucovanie vapnika mocom.

Pri prijme vel'kého mnoZstva vapnika s absorbovatelnou zdsadou sa moze vyvinit' ,,milk-alkali* syndrom
(Burnettov syndrom), t. j. hyperkalciémia, alkaloza a poskodenie obli¢iek.

Stibezné podavanie s tetracyklinmi alebo chinoléonmi sa vo v§eobecnosti neodportca alebo sa musi
vykonavat s opatrnostiou (pozri Cast’ 4.5).
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Kombi-Kalz obsahuje gluk6ézu a sacharozu.

Kombi-Kalz obsahuje glukozu a 1,8 mg sacharozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu
uzivat tento liek.

Obsah glukozy a sacharézy v liecku méze byt’ skodlivy pre zuby.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Tiazidové diuretika znizuju exkréciu vapnika mocom. Z dévodu zvySeného rizika hyperkalciémie sa pocas
subezného pouzivania tiazidovych diuretik odporaca pravidelné sledovanie vapnika v sére.

Stibezné pouzivanie s fenytoinom alebo barbituratmi mdze znizovat’ ucinok vitaminu D3, pretoze
urychl'uju jeho metabolizmus.

Systémové kortikosteroidy znizuju absorpciu vapnika. Poc¢as subezného pouzivania moze byt potrebné
zvysit’ davku Kombi-Kalzu.

Hyperkalciémia mdze zvySovat’ toxicitu srdcovych glykozidov poc¢as sibeznej liecby vapnikom
a vitaminom D. U pacientov sa musi monitorovat’ elektrokardiogram (EKG) a hladiny vapnika v sére.

UcCinnost’ levotyroxinu sa méze pri subeZznom pouzivani s vapnikom znizit' z dovodu zniZenej absorpcie
levotyroxinu. Podavanie vapnika a levotyroxinu sa ma oddelit’ minimalne intervalom $tyroch hodin.

Vapenaté soli mézu znizovat’ absorpciu Zeleza, zinku a stronciumranelatu. Pripravky obsahujuce zelezo,
zinok alebo stronciumranelatu sa preto maja uzivat’ najmenej dve hodiny pred alebo po uziti Kombi-
Kalzu.

Ak sa stibezne podavaju bisfosfonaty, tento liek sa ma podavat’ minimalne jednu hodinu pred uzitim
Kombi-Kalzu, pretoze sa mbze znizit’ jeho gastrointestindlna absorpcia.

Vapnik moze znizovat’ aj absorpciu fluoridu sodného, preto sa tieto lieky maju poddvat’ minimalne tri
hodiny pred uzitim Kombi-Kalzu.

Stibezna liecba so zivicami na vymenu i6nov, ako je cholestyramin alebo s laxativami, ako je parafinovy
olej, moze zniZovat’ gastrointestinalnu absorpciu vitaminu D.

Liecba orlistatom méze potencialne zhorsit” vstrebavanie vitaminov rozpustnych v tukoch (napriklad
vitaminu D3).

Uhli¢itan vapenaty mdze ovplyvnit’ absorpciu subezne podanych liekov s obsahom tetracyklinu. Z tohto
dovodu sa maju lieky s obsahom tetracyklinu podat’ minimalne dve hodiny pred alebo $tyri az Sest’ hodin
po peroralnom uziti vapnika.

Absorpcia chinolénovych antibiotik sa moze znizit', ak sa podavaju sibezne s vapnikom. Chinolénové
antibiotika sa maju uzivat’ dve hodiny pred alebo Sest” hodin po uziti vépnika.
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Absorpciu vapnika mdze inhibovat’ kyselina §tavel'ova (nachadzajiica sa v §penate a rebarbore) a kyselina
fytova (nachadzajuca sa v celozrnnych cerealiach) tvorbou nerozpustnych zli¢enin s idnmi vapnika.
Pacienti nemaji uzivat lieky s obsahom vapnika dve hodiny po poziti potravin bohatych na kyselinu
Stavel'ovu a kyselinu fytovu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratach potvrdili toxické u¢inky na reprodukciu pri vysokych davkach vitaminu D (pozri Gast’
5.3). U gravidnych Zien je potrebné vyhnut sa akémukol'vek predavkovaniu vapnikom alebo vitaminom
D, pretoze sa dlhodoba hyperkalciémia spaja s neziaducimi u¢inkami na vyvoj plodu. U zdravych
tehotnych zien nema denny prijem doplnkového vapnika a vitaminu D presiahnut’ 1500 mg vapnika

a 600 IU vitaminu D.

Kombi-Kalz preto nie je indikovany na rutinni profylaxiu nedostatku vapnika a vitaminu D v tehotenstve,

ale moze byt’ pouzity u tehotnych zien s vysokym rizikom vzniku hypokalciémie alebo u pacientok, ktoré
uz majui nedostatok vapnika a vitaminu D.

Dojcenie

Kombi-Kalz sa méze pouZzivat’ pocas doj¢enia. Vapnik a vitamin D3 prechadzaji do materského mlieka.
To sa musi zohl'adnit’ pri d’alSom podavani vitaminu D dietat’u.

Fertilita

Nepredpoklada sa, ze normalne endogénne hladiny vapnika a vitaminu D budi mat’ nejaké neziaduce
ucinky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kombi-Kalz nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZziaduce ucinky

Frekvencie neziaducich reakcii st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej
casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) alebo

nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitného systému
Nezname (z dostupnych udajov): reakcie z precitlivenosti, ako je angioedém alebo opuch hltana.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Menej Casté: hyperkalciémia a hyperkalciuria.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé:  zapcha, plynatost’, nevol'nost’, bolesti brucha a hnacka.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé:  svrbenie, vyrazka a zihlavka.

Osobitné populacie
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Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek maju potencialne riziko 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

Predavkovanie mdze viest’ k hypervitaminéze a hyperkalciémii. Symptémy hyperkalciémie mézu zahtnat’:
anorexiu, smid, nevol'nost’, vracanie, zapchu, bolest’ brucha, svalovu slabost’, unavu, dusevné poruchy,
polydipsiu, polyuriu, bolest” kosti, renalnu kalcin6zu, oblickové kamene a v zavaznych pripadoch srdcové
arytmie. Extrémna hyperkalciémia méze viest’ ku kome a smrti. Pretrvavajace vysoké hladiny vapnika
mozu viest’ k ireverzibilnému poskodeniu obli¢iek a ku kalcifikacii makkych tkaniv.

Liecba hyperkalciémie: Lie¢ba vapnikom a vitaminom D sa musi ukonéit’. Ukoncit’ sa musi aj liecba
tiazidovymi diuretikami, litiom, vitaminom A, vitaminom D a srdcovymi glykozidmi. Je potrebné zvazit
aj rehydrataciu, a podl'a zavaznosti, oddelenti alebo kombinovanu lie¢bu kI'u¢kovymi diuretikami,
bisfosfonatmi, kalcitoninom a kortikosteroidmi. Musia sa sledovat’ sérové elektrolyty, funkcia obliciek

a diuréza. V zavaznych pripadoch sa ma sledovat’ EKG a kalciémia (CVP).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Mineralne doplnky, vapnik, kombinécie s vitaminom D a/alebo s inymi
lie¢ivami, ATC kod: A12AX

Vitamin D zvySuje vstrebavanie vapnika ¢revom.

Podavanie vapnika a vitaminu D3; kompenzuje zvysenie hladiny parathorménu (PTH), €o je sposobené
nedostatkom vapnika, a vedie k jeho zvySenej kostnej resorpcii.

Klinicka $tudia pacientov umiestnenych v zdravotnickom zariadeni, ktori mali nedostatok vitaminu D
naznacila, Ze denny prijem 1000 mg vapnika a 800 IU vitaminu D pocas Siestich mesiacov normalizoval
hodnotu 25-hydroxylovaného metabolitu vitaminu Ds a znizil sekunddrnu hyperparatyredzu a hladinu
alkalickej fosfatazy.

18-mesacna dvojito zaslepena placebom kontrolovana Studia zahtnajica 3 270 zien umiestnenych

v zdravotnickom zariadeni vo veku 84 (+ 6 rokov), ktoré dostavali suplementéciu vitaminu D

(800 IU/den) a kalciumfostat (zodpovedajtici 1 200 mg/deii elementarneho vapnika), preukazala
signifikantné znizenie sekrécie PTH. Po 18 mesiacoch preukazala analyza "intent-to treat" 80 zlomenin
bedrového kibu v skupine vapnik-vitamin D a 110 zlomenin bedrového kibu v skupine s placebom

(p = 0,004).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/05822-TR

Vapnik

Absorpcia

Mnozstvo vapnika absorbované v gastrointestinalnom trakte je priblizne 30 % uzitej davky.
Biologicka dostupnost’ vapnika méze byt mierne zvysena sibeznym prijmom potravy.

Distribucia
99 % vapnika sa v organizme uklada do pevnej hmoty kosti a zubov. Zvys$né 1 % sa nachadza v intra-
a extracelularnych tekutinach.

Biotransformacia

Priblizne 50 % celkového mnozstva vapnika v krvi sa nachadza vo fyziologicky aktivnej ionizovanej
forme, z ¢oho je priblizne 10 % v komplexoch s citratovymi, fosfatovymi alebo inymi aniénmi, pricom
zvySnych 40 % je viazanych na proteiny, najma na albumin.

Eliminacia
Vapnik sa vylucuje stolicou, mo¢om a potom. Vylu¢ovanie oblickami zavisi od glomerularne;j filtracie
a od reabsorpcie vapnika v tubuloch obliciek.

Vitamin D

Absorpcia
Vitamin D sa 'ahko absorbuje v tenkom Creve.

Distribucia
Cholekalciferol a jeho metabolity cirkuluju v krvi naviazané na $pecificky globulin. Vitamin D, ktory nie
je metabolizovany, sa uchovava v tukovych a svalovych tkanivach.

Biotransformécia

Cholekalciferol sa metabolizuje hydroxylaciou v pe€eni na svoju aktivnu formu,
25-hydroxycholekalciferol. Ten sa potom metabolizuje obli¢kami na 1,25-dihydroxycholekalciferol.
1,25-dihydroxycholekalciferol je metabolit zodpovedny za zvySenti absorpciu vapnika.

Elimindcia
Vitamin D sa vylucuje stolicou a mocom.

5.3 Predklinické iidaje o bezpe¢nosti

V studidch na zvieratach sa teratogénny t€inok pozoroval pri davkach vitaminu D3 ovela vy3$sich ako su
terapeutické davky u I'udi. Neexistuju ziadne d’alie informacie, ktoré maji vyznam z hladiska postidenia
bezpecnosti okrem tych, ktoré st uvedené v inych ¢astiach SmPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych liatok

jednoduchy sirup
stearat horecnaty
citronan sodny
xylitol
all-rac-alfa-tokoferol
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arabska guma

laurylsiran sodny

sachardza

triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
sodna sol’ oktenylsukcinylskrobu (E1450)
oxid kremicity

askorbat sodny

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti: 3 roky
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom. Uchovavajte
v dokladne uzavretom obale na ochranu pred vlihkost'ou.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

20, 30, 40, 50, 60, 90 a 180 Zuvacich tabliet v plastovych HDPE obaloch so skrutkovacim uzaverom
vyrobenym z HDPE.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

8. REGISTRACNE CiSLO

39/0248/10-S



Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/05822-TR

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26. aprila 2010

Datum posledného predlzenia registracie: 02. aprila 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2022



