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Pisomn4 informacia pre pouZivatela
Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety
vapnik/cholekalciferol (vitamin D3)

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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. Nedavajte 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 G¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety
3. Ako uzivat' Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety

4. Mozné vedlajsie ti¢inky

5 Ako uchovavat Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety a na &o sa pouZiva

Kombi-Kalz sa pouziva na prevenciu (zabranenie) a lie€bu nedostatku vapnika a vitaminu D3
u starSich 0sdb a ako pridavna lieCba v manazmente osteoporozy (rednuti kosti), ak sa predpoklada
riziko nedostatku vapnika a vitaminu Ds.

Kombi-Kalz obsahuje vapnik a vitamin D3, zlozky dblezité pri tvorbe kosti. Vitamin D3 riadi
vstrebdvanie a latkova premenu vapnika, ako aj ukladanie vapnika v kostnom tkanive.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnickeho persondlu
a vzdy dodrZziavajte ich pokyny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené
tablety

Neuzivajte Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety

- ak mate hyperkalciémiu (zvySené hladiny vapnika v krvi) alebo hyperkalcitriu (zvySené hladiny
vapnika v moci).

- ak mate oblickové kamene.

- ak mate usadeniny vapnika v oblickach.

- ak mate hypervitaminézu D (zvySené hladiny vitaminu D v krvi).

- ak mate tazkl poruchu funkcie obliCiek alebo zlyhanie obliciek.

- ak ste alergicky na vapnik, cholekalciferol (vitamin Ds) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Kombi-Kalz, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak mate sarkoidozu (Specialny typ ochorenia spojivového tkaniva, ktoré postihuje pl'ica, kozu
a kiby).
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- ak uzivate iné lieky obsahujuce vitamin D alebo vapnik.
- ak mate oslabenu funkciu obli¢iek alebo vysoky sklon k tvorbe oblickovych kamenov.
- ak ste imobilny (neschopny pohybu) a mate osteoporozu.

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento lick detom a dospievajucim, pretoze neexistuje ziadna relevantna indikacia na
pouZitie v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Utinok lie¢by mdzZe byt’ ovplyvneny, ak sa tento liek uZiva sibezne s uréitymi inymi liekmi na lie¢bu:
- vysokého tlaku krvi (tiazidové diuretika)

- tazkosti so srdcom (srdcové glykozidy, ako je digoxin)

- vysokej hladiny cholesterolu (cholestyramin)

- zapchy (laxativa, ako je tekuty parafin)

- epilepsie (fenytoin alebo barbituraty)

- zapalovych stavov/potlac¢enie imunity (kortikosteroidy).

Ak uZivate ktorykol'vek z vysSie uvedenych liekov, uistite sa, Ze je o tom vas lekar informovany.
Moéze byt potrebna tiprava davkovania.

Ako uzivat subezne podavané lieky

Ak stubezne pouzivate uréity liek na:

- osteoporozu (bisfosfonaty), musite ich uzit’ minimalne jednu hodinu pred uZzitim Kombi-Kalzu.

- infekciu (chinolony), musite ich uzit’ dve hodiny pred alebo $est’ hodin po uziti Kombi-Kalzu.

- infekciu (tetracykliny), musite ich uzit’ dve hodiny pred alebo Styri az Sest” hodin po uziti
Kombi-Kalzu.

- zubny kaz (fluorid sodny), musite ich uzit’ minimalne tri hodiny pred uZzitim Kombi-Kalzu.

- hypotyroidizmus (levotyroxin), Kombi-Kalz musite uzit' oddelene s odstupom minimalne
Styroch hodin.

Ak subezne uzivate niektory liek obsahujuci Zelezo, zinok alebo stronciumranelét (na liecbu t'azke;j
osteoporozy), dodrziavajte medzi uzitim tychto liekov a Kombi-Kalzu odstup minimélne dve hodiny.

Liecba orlistatom (liek proti obezite) moze zhorsit” vstrebavanie vitaminov rozpustnych v tukoch
(napriklad vitaminu D3).

Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety a jedlo a napoje

Vstrebavanie vapnika mdze spomalovat’ potrava s obsahom kyseliny $tavel'ovej (nachadzajuca sa

v §penate a rebarbore) alebo kyseliny fytovej (nachddzajuca sa v celozrnnych ceredliach). Ak ste jedli
potravu s vysokym obsahom kyseliny stavelovej a kyseliny fytovej, pred uzitim Kombi-Kalzu
pockajte minimalne dve hodiny.

Tehotenstvo a dojcenie

Pocas tehotenstva nema denny prijem doplnkového vapnika a vitaminu D prekrocit’ 1500 mg vapnika
a 600 IU vitaminu D u zdravych Zien. Kombi-Kalz sa preto nema pouZzivat’ na prevenciu nedostatku
vapnika a vitaminu D pocas tehotenstva, ale moze byt pouzity u tehotnych zien, u ktorych existuje
vysoké riziko vzniku alebo uz maji nedostatok vapnika a vitaminu D.

Kombi-Kalz mozno pouZzivat’ pocas dojcenia. Vapnik a vitamin D3 prechadzaju do materského mlieka.
To sa musi zohl'adnit’ pri d’alSom podavani vitaminu D dietat’u.
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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 zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kombi-Kalz nema ziadny znamy vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety obsahuje sacharézu
Jedna tableta Kombi-Kalzu obsahuje 1,8 mg sachardzy. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

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

3. Ako uzZivat’ Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety

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

Odporucana davka je 1 tableta denne.
Tablety sa maju prehltniit’ celé, rozdrvené alebo rozlomené a zapit’ vodou.

Mnozstvo vapnika v Kombi-Kalze je nizsie ako zvyc€ajne odporii¢any denny prijem.
Kombi-Kalz je preto uréeny pre pacientov, ktori potrebuja doplnkovy vitamin D, no ich denny prijem
vapnika v potrave je 500 mg — 1000 mg. Prijem vapnika v potrave ma odhadntt’ predpisujtci lekar.

AKk uzijete viac Kombi-Kalzu 500 mg/800 IU filmom obalenych tabliet, ako mate
Ak ste uzili viac lieku, ako ste mali, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré priznaky predavkovania Kombi-Kalzom su strata chuti do jedla, sméad, abnormalne zvySené
vylucovanie mocu, nevol'nost’, vracanie a zapcha.

Ak zabudnete uZit’ Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Kombi-Kalz méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Kombi-Kalz a ihned’ vyhl'adajte lekara, ak sa u vas vyskytnu priznaky zavaznych
alergickych reakcii, ako su:

. opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

. tazkosti s prehitanim

. zihl'avka a tazkosti s dychanim

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb): hyperkalciémia (zvySené hladiny vapnika
v krvnom sére) a/alebo hyperkalcitria (zvy$ené hladiny vapnika v moci).

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob): zapcha, plynatost’, nevol'nost’, bolest’ brucha,
hnacka, svrbenie, kozna vyrazka a zihl'avka.

Nezname (Castost vyskytu sa nedad odhadnut z dostupnych udajov): tazké alergické reakcie.
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Osobitné populacie

Pacienti so znizenou funkciou obli¢iek maju mozné riziko vzniku nezvycajne vysokych hladin fosfatu
v krvi (to je zvyCajne bez priznakov), oblickovych kamenov a usadenin vapnika v obli¢kach (priznaky
mozu zahiiat’ krv v moci, bolest’ chrbta alebo bolest’ brucha).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Kombi-Kalz po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety obsahuje

- Lieciva su uhli¢itan vapenaty, ¢o zodpoveda 500 mg vapnika a 20 mikrogramov
cholekalciferolu, ¢o zodpoveda 800 IU vitaminu Ds.

— Dalsimi zlozkami st maltodextrin, sacharéza, all-rac-alfa-tokoferol, sodna sol kroskarmelézy,
bezvody koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty, hypromel6za, makrogol, parafin,
triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom, sodné sol’ oktenylsukcinylskrobu (E1450), oxid
kremicity, askorbat sodny. Pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Kombi-Kalz obsahuje sachardzu a Obsah sodika”.

Ako vyzera Kombi-Kalz 500 mg/800 IU filmom obalené tablety a obsah balenia
Kombi-Kalz st filmom obalené tablety, biele, ovalne s vyrytym R150 na jedne;j strane.
Verlkosti balenia po 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100 a 180 tabliet v plastovych obaloch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Healthcare Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca )
Rottapharm Ltd, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Irsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Calciduran Vit D3

Dansko, Spojené kralovstvo (Severné frsko): Kalcipos-D

Finsko, frsko: Kalcipos-D forte

Taliansko: Calciduran

Holandsko: Calcium/Vitamine D3 Mylan 500 mg/800 IE

4


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Norsko: Kalcipos-Vitamin D
Portugalsko: Recifor

Slovensko: Kombi-Kalz
Svédsko: Recikalc-D forte

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



