sp.zn. sukls63344/2013

Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
Biomin H
Peroralni prasek

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 sacek (3 g prasku) obsahuje calcii carbonas ex testae ovi 3 g (odp. calcium 1110 mg
magnesium 15 mg, phosphorus 1,8 mg a microelementa q.s.).

Calcii carbonas (uhli¢itan vapenaty) je anorganicka latka, kterd je v ptipadé ptipravku
BIOMIN H latkou vzniklou zcela biologicky a tedy pfipravek je mozné povazovat za
biopreparat.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni prasek.
Popis ptipravku : jemny, bily az hnédobily prasek.

4. KLINICKE UDAIJE

4.1. Terapeutické indikace

Lécba a prevence deficitu vapniku; demineralizace kosti zplisobena nedostatkem
vapniku, osteoporozy, osteomalacie, Sudeckliv syndrom, nékteré poruchy metabolismu
vapniku, Urazy a pii rekonvalescenci. Za hlavni indikaci pro podavani u déti se povazuje
nedostatecny ptivod vapniku potravou, tedy pro zabezpeceni riistu kosti a zubt. Uziti
piipravku u t€hotnych zen se povazuje za uzitecné pro zvysené riziko deplece vapniku
béhem tehotenstvi a kojeni. Lék je vhodny 1 pro diabetiky.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Podava se podle doporuceni Iékaie, 1krat denné€ se obsah jednoho sacku poda rozmichany
ve 100 ml tekutiny. Pod4vat se ma na la¢no kvilli maximalnimu vstfebavani volného
kalcia.

Davkovani je pfi rendlni insuficienci obvyklé, ale monitoruje se hladina vapniku v krvi.
Maximalni denni davka 1 sac¢ek denn€, neni uréena maximalni davka pro celou 1écbu.
Doba podavani ptipravku a Cetnosti pottebnych kontrol je na rozhodnuti 1€kare.

Pti dlouhodobé 1écbé se pravidelné sleduje kalciurie a pii nedostatecnosti ledvin i hladina
véapniku v krvi.

Doporucené davkovani vapniku u déti:

2 - 3 roky 250 mg

3—-6let 500 mg (%2 sa€ku ptipravku)

7 —10 let 500 mg — 1000 mg

Podavani u déti (méné nez 10 rokti véku) musi byt ordinovano lékarem, ktery rozhodne o
velikosti davky a zptisobu podévani.
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4.3. Kontraindikace

Zacpa, dehydratace, krvaceni v gastrointestinalnim traktu, obstrukce v
gastrointestinalnim traktu, hyperkalcémie, viedova choroba zaludku, nefrolitiaza,
nefrokalcindza, ledvinova nedostate¢nost, snizeni zalude¢ni motility, tézké stavy
ledvinové nedostatecnosti, zvySend funkce pfistitnych télisek.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti

Neuzivat u alergie na kalcium a pfi vysoké hladin¢ vapniku v krvi.

Upozornit Iékate pfi prijmu, srde¢nich nemocech, ledvinovych kamenech, onemocnéni
ledvin, sarkoidoze a poruchach vstrebavani.

Nejsou zvlastni pozadavky u v€ku nad 60 rokd, v t¢hotenstvi, pfi kojeni, pii opalovani na
slunci, pfi fizeni vozidel, pti pilotovani a pfi rizikovych pracich.

U déti a mladeze uzivat pouze pod dohledem 1ékare.

Jakékoliv podédvani 1é¢iv ze skupiny vitaminu D je moZzné soucasné s piipravkem pouze
pod dohledem a preskripci Iékate. Pii sou¢asném uzivani fluoridovych ptipravki je
potfebné interval ddvkovani upravit tak, aby mezi ptipravky byl ¢asovy odstup (nejméné
2 hodiny). Jinak dochézi k tvorbé nerozpustného fluoridu vapenatého. Vapnik zvysuje pti
soucasném podavani kardioglykosidi (digitalin, digitoxin, digoxin) jejich G¢inek a
toxicitu a tim dochdzi ke zhorSeni jejich snaSenlivosti.

U dlouhodobéjsiho pouZivani jsou nezadouci u¢inky castéjsi. Je pottebné laboratorné
sledovat vapnik v krvi, krevni tlak a moc.

4.5. Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy interakce

Pti souc¢asném uZivani fluoridovych ptipravka by mohlo dojit k tvorbé nerozpustného
fluoridu vapenatého (viz 4.4.).

Viapnik s ptipravky pro jiné indikace sniZzuje G€inek téchto 1éCiv:

antikoagulancia, fenylbutazon, fenytoin, chlorpromazin, kalcitonin, kortikosteroidy,
kyselina fytova, nalidixova kyselina, nikardipin, nimodipin, oxyfenbutazon,
paraaminosalicylova kyselina, penicilinova antibiotika, pentobarbital, pfipravky s
obsahem Zeleza, tetracyklinové antibiotika (nejméné doxycyklin) a vitamin A.

Ke zvySeni uc¢inku dochazi u chinidinu, kardiotonik (digitalisové ptipravky), meperidinu,
pseudoefedrinu, salicylatii a vitaminu D.

Vsttebavani vapniku snizuji alkohol, jidlo (nutna prestavka je 1 az 2 hodiny po uziti
ptipravku), marihuana a kouteni. Kava a ptipravky s obsahem kofeinu zvysuji vylu¢ovani
vapniku. Vapnik zpomaluje vstiebavani tukl a v tucich rozpustnych vitaminti. Pfevazna
vétsina interakci je zplisobena vznikem pfislusnych vapenatych soli, které jsou tézce
rozpustné, dale vSemi chelatotvornymi latkami schopnymi vazat kalcium. S latkami s
velkym povrchem a schopnosti vazat vapnik — vlakniny.

4.6. T¢hotenstvi a kojeni

Moznost uziti ptipravku u t€hotnych zen se povazuje za uzitecné pro zvysené riziko
deplece vapniku béhem téhotenstvi a kojeni. Indikaci je zabezpeceni dostatecného
mnozstvi vapniku pro matku i plod. Vzhledem k délce t€hotenstvi a kojeni je potfebné
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uzivat pouze pod dohledem Iékate. U Zen ve fertilnim véku se vapnik povazuje za
bezpecny. Vapnik se do mléka vylucuje a je to pokladano za pozitivni.

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Podavani vapniku je bezpecné s nepravdépodobné moznym ovlivnénim pozornosti pii
fizeni motorovych vozidel, pilotovani a obsluze strojt.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsi pozorovany nezadouci Gcinek je zacpa.

Miize se vyskytnout flatulence, zaludecni hypersekrece, Ziznivost, hypofosfatémie, vznik
peptidického viedu, fihani, srde¢ni arytmie, hyperkalcémie, hypotense, nechutenstvi,
nausea, zvraceni.

4.9. Predavkovani

Akutni toxicita u zvifat je popsana v 5.3.

Vede k hyperkalcémii, kterd se vyznacuje symptomy jako nechutenstvi, nausea, zvracent,
bolesti hlavy, ospalost, to¢eni hlavy a pocit zaujaté hlavy. Monitoruje se klinickou
biochemii a nasledné se upravi davkovaci schéma.

Uprava hyperkalcémie je podavanim fyziologického roztoku s diuretiky, jako je
furosemid infuzi. Dochézi k vyluovani vapniku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATC skupina: Al12AA

Calcium carbonicum

Obsahuje vapnik ve formé vhodné k peroradlnimu podavani.

Ptipravek je bezpe¢ny za podminky dodrzeni vSech, v ptibalové informaci uvedenych
pokynil a doporucenych dietetickych zasad.

Ptedpis 1ékate a nasledné kontroly, v€etné klinické biochemie je potfebny u déti,
téhotnych, pacientil s t€Z8i ledvinovou insuficienci a vSeobecné pacientil s jinymi
zavaznéjSimi nemocemi. Takeé u téch, ktefi jiz uzivaji jiné 1€ky, které mohou zptisobit
interakce s vapnikem.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Mineralni suplement. Elektrolyt pro oralni uziti. Kalciovy ptipravek. Uhli¢itan vapenaty
se v zaludku s kyselinou chlorovodikovou zméni na chlorid vapenaty, vzniké voda a oxid
uhlicity. Chlorid vapenaty neni dobie vstiebatelny a z ¢asti se opét méni na nerozpustny
uhli¢itan vapenaty, ¢ast se méni na fosfore¢nan vapenaty, ¢ast na stearan vapenaty,
vSechny tfi uvedené latky se z tenkého stteva vstiebavaji Spatné a malo. Pouze malé
mnozstvi se uplatni jako volny ionizovany véapnik. Je-1i jeho mnozZstvi dostate¢né, muize
dojit az k hyperkalcémii. Vapnik se vylucuje moci. Hyperkalciurie je u pacientl
uzivajicich uhli¢itan vapenaty obvykla. Nerozpustné vapenaté soli se vylucuji stolici.
Vliv potravy je zna¢ny a doporucuje se alespont dvouhodinovy odstup. Z potravy dochazi
k od¢erpani fosforu za vzniku fosfore¢nanu vapenatého a také k interakci s vlakninami.
Nevyhodou uhli¢itanu je vznik oxidu uhli¢itého, ktery vede nasledné ke zvySovani
acidity soucasn¢ s ptisobenim vapniku na zvyseni sekrece gastrinu.
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Profidnuti kosti — osteoporoza je zpiisobeno v nejveétsi mife chybénim vapniku v podobé
hydroxyapatitu /Ca;o(PO4)s(OH),/.

Tvorba hydroxyapatitu je zalozena na dodavani ptipravku s obsahem vapniku z vnéjsku,
v potiebném mnozstvi, které spole¢né se slouceninami fluoru, nejcastéji fluoridu
sodného, vytvareji fluoroapatit, ktery slouzi k transportu vapniku do kosti, kde se
nasledné preméni v hydroxyapatit. Ve slozitém mechanizmu se uplatiiuji rovnéz hormony
Stitné zlazy, ptistitnych télisek, vitaminu D, steroidi, kalcitoninu.

Vépnik je v plasmé v koncentraci asi 2,5 mM (10 mg / 100 ml), ale 40% tohoto mnozZstvi
je vazano na bilkoviny, pfedev§im albumin, asi 10 % je v podobé& komplexnich sloucenin
(citraty, fosfaty) a pouze zbyvajici mnozstvi je reprezentovano ionizovanym vapnikem.
Pouze tento je pro vystavbu kosti a dalsi aktivni biochemické pochody k dispozici.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vépnik je patym prvkem podle mnozstvi v lidském téle s nejvetsi ¢asti v kostech. Je to
dvojmocny kov nezbytny pro nervovy systém, svaly, kostru, buné¢nou sténu a
permeabilitu kapilar. Dilezity je rovnéz pro krevni srazlivost, vedeni nervovych vzruchi
a elektrickych impulsi v srdci. Véapnik stimuluje sekreci gastrinu. Vapnik se akumuluje v
aterosklerotickych placich, ale bez dokazané pfi¢inné souvislosti s podavanim véapniku z
vnéjsku. Rovnovahu vapniku ovliviiuji parathyreoidalni hormony, vitamin D, kalcitonin,
glukokortikoidy a hoi¢ik. Vapnik s kardioglykosidy (digitoxin, digitalin, digoxin) zvySuje
riziko nepravidelného srde¢ného rytmu. Vitamin D zvySuje vstiebavani vapniku z
gastrointestinalniho traktu do krve.

5.3. Pfedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

Ptipravek se podaval laboratornim krysdm Wistar (SPF Velaz, Praha) za standardnich
podminek. Peroralni podani sondou v suspenzi (+Aq.pro inj.) v mnozstvi 2000 mg, 5000
mg a 10 000 mg na kg hmotnosti. Nejvyssi davka byla zaroven davkou limitni z hlediska
moznosti objemu pii aplikaci suspenze. Nebylo mozné dosahnout toxickeé davky a tedy
vztah mezi mortalitou a davkou nemohl byt hodnocen. Histopatologické stanoveni bylo
provedeno pouze u nejvyssi davky, tj. 10 000 mg na kg hmotnosti. U Zadného zvifete se
na organech a tkanich nenaSly zadné patologické zmény. Z uvedeného vyctu je mozné
ucinit zaver, ze se jedna o velmi bezpecny piipravek z hlediska toxikologického.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Farmaceutické pomocné latky
Ptipravek neobsahuje zadné cizi latky, ani latky pomocné.

6.2. Inkompatibility

Obecné se vSemi anionty, které vedou ke vzniku téZzce rozpustnych vapenatych soli. Se
vSemi chelatotvornymi latkami schopnymi vézat kalcium. S latkami s velkym povrchem
a schopnosti vazat fyzikalni sorpci vapnik — vldkniny.

6.3. Doba pouzitelnosti
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V neporuseném obalu je 4 roky. Po ptiprave dle navodu se pripravek uzije okamzité. Po
prvnim otevieni, pii uziti mensiho mnozstvi, je nutné sacek spotiebovat béhem dne.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teplot¢ do 25°C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Papirovy sacek, krabicka.

6.5.1. Velikost baleni

30 sacki po 3 g pripravku
60 sacki po 3 g pripravku
64 sacki po 3 g pripravku
90 sacki po 3 g pripravku

6.6. Navod k pouziti ptipravku, zachazeni s nim

Obsah 1 sacku se rozmicha do 100 ml tekutiny (ovocné $tavy, pitné vody, mléka, kakaa,
mineralni vody). Vice citronové a pomerancové stavy se doporucuje u vyskytu
zazivacich tézkosti.
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