sp.zn. sukls184897/2019
Souhrn udaji o pfipravku

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Biomin H
peroralni prasek

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek obsahuje calcii carbonas ex testae ovi 3 g (odp. calcium 1110 mg, magnesium 15 mg,
phosphorus 1,8 mg a microelementa g.s.)
Vyrobeno z vajecnych skotapek.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.
Jemny, bily az hnédobily prasek.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba a prevence deficitu vapniku; demineralizace kosti zptisobena nedostatkem vapniku,
osteoporo6za, osteomalacie, Sudeckliv syndrom, nékteré poruchy metabolismu vapniku, urazy a
pti rekonvalescenci.

Hlavni indikaci u déti je nedostatecny piivod vapniku potravou, tedy pro zabezpeceni ristu kosti
a zubi.

Ptipravek lze uzivat i u t€hotnych a kojicich Zen s ohledem na zvysené riziko deplece vapniku
béhem tehotenstvi a v obdobi kojeni.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani
Podava se podle doporuceni I¢kate, doporuc¢ena davka je 1 sacek 1krat denné. Pripravek se ma
uzivat na lacno nebo nejméné 2 hodiny po jidle.

Maximalni denni davka 1 sacek denné, maximalni davka pro celou 1é¢bu neni urcena. Délka
1é¢by a Cetnost potiebnych kontrol je na rozhodnuti 1ékaie.

Pti dlouhodobé 1é¢bé se pravidelné sleduje kalciurie a pii nedostate¢nosti ledvin i hladina
vapniku v krvi.

Porucha funkce ledvin

Pti poruse funkce ledvin se nevyzaduje zména davkovani, ale monitoruje se hladina vapniku v
krvi.

Pediatricka populace

Denni doporucené davkovani vapniku u déti:
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2 - 3 roky 250 mg

3—6let 500 mg (%2 sacku pripravku)

7—10 let 500 mg — 1000 mg

Podévani u déti do 10 let musi byt ordinovano 1ékatem, ktery rozhodne o velikosti davky a
zptsobu podavani.

Zputsob podani
Prasek se rozmichd ve 100 ml tekutiny (napf. ovocné §tavy, pitné vody, mléka, kakaa, mineralni

vody), ktera se poté ihned vypije. Vice citronové a pomerancové §tavy se doporucuje pii vyskytu
zazivacich obtizi.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
Zacpa, dehydratace, krvaceni v gastrointestinalnim traktu, obstrukce v gastrointestinadlnim traktu,
hyperkalcémie, viedova choroba zaludku, nefrolitidza, nefrokalcinéza, renalni insuficience
(vCetné zavazné formy), snizeni zaludecni motility, zvySena funkce pfistitnych télisek.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Opatrnosti je tfeba pii prijmu, srde¢nich onemocnénich, onemocnéni ledvin, sarkoidoze a
poruchdch vstiebavani.

U déti a dospivajicich se ma piipravek uzivat pouze pod dohledem Iékare.

Soucasné podavani lé¢iv nebo doplnkt stravy obsahujicich kalcium ¢i vitamin D vyzaduje
peclivy lékarsky dohled a monitorovani hladin kalcia v krvi a mo¢i.

Pti soucasném uzivani fluoridovych pfipravki je potfebné interval davkovani upravit tak, aby
mezi piipravky byl ¢asovy odstup (nejméné 2 hodiny). Jinak dochazi k tvorbé nerozpustného
fluoridu vapenatého.

Pti dlouhodobgjsim pouzivani jsou nezadouci G¢inky ¢astéjsi. Je pottebné laboratorné sledovat
vapnik v krvi a v mo¢i a krevni tlak.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Pti soucasném uzivani fluoridovych ptipravkd miize dojit k tvorbe nerozpustného fluoridu
vapenatého (viz bod 4.4).

Vapnik snizuje ucinek téchto 1&¢iv:

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

Ke zvyseni ucinku pfi sou¢asném podavani s vapnikem dochazi u chinidinu, kardiotonik
(digitalisové ptipravky), meperidinu, pseudoefedrinu, salicylat a vitaminu D.

Vstiebavani vapniku snizuji alkohol, jidlo (nutna piestavka je 1 az 2 hodiny po uziti pfipravku),
marihuana a koufeni tabaku. Kéava a ptipravky s obsahem kofeinu zvysuji vylu¢ovani vapniku.
Vapnik zpomaluje vstfebavani tukii a v tucich rozpustnych vitamini. Pfevazna vétSina interakei
je zpusobena vznikem piisluSnych vapenatych soli, které jsou tézce rozpustné, dale se v§emi
chelatotvornymi latkami schopnymi vazat kalcium a s latkami s velkym povrchem a schopnosti
vazat vapnik — vlakniny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Uzivani ptipravku u t€hotnych a kojicich Zen je mozné s ohledem na zvySené riziko deplece
vapniku beéhem téhotenstvi a v obdobi kojeni. Vzhledem k délce t€hotenstvi a obdobi kojeni je
potiebné piipravek uzivat pouze pod dohledem Iékate. Vapnik se vylucuje do matetského mléka.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Biomin H nem4 zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezddoucich ucinkt jsou definovany podle nésledujici konvence:

Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné
(= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze
urcit).

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté: zacpa

Neni znamo: pepticky vied, zalude¢ni hypersekrece, zvraceni, flatulence, nechutenstvi, nauzea,
ziznivost, fihani

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo: hyperkalcémie, hypofosfatémie

Srdecni poruchy
Neni zndmo: srde¢ni arytmie

Cévni poruchy
Neni znamo: hypotenze

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani vede k hyperkalcémii, ktera se vyznacuje symptomy jako nechutenstvi, nauzea,
zvraceni, zacpa, zizen, bolest hlavy, bolest bficha, svalova slabost, ospalost, neobvykla tinava
nebo vycerpani, ve vaznych piipadech srde¢ni arytmie. Trvale vysoké hladiny kalcia mohou
zpusobit nevratné poskozeni ledvin a kalcifikace mékkych tkani.

Lécba hyperkalcémie:

Lécba kalciem musi byt prerusena. Uprava hyperkalcémie se provadi podavanim fyziologického
roztoku s diuretiky, jako je furosemid, infuzi, ¢imz dochézi k vylu¢ovani vapniku. Je tfeba
sledovat elektrolyty v séru, renalni funkce a diurézu. V zavaznych piipadech je vhodné sledovat
EKG a centralni zilni tlak.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina skupina: Vapnik, kombinace s vitaminem D a/nebo jinymi 1éCivy
ATC kod: A12AX

Vapnik je patym prvkem podle mnozstvi v lidském téle s nejveétsi ¢asti v kostech. Je to
dvojmocny kov nezbytny pro nervovy systém, svaly, kostru, bunécnou sténu a permeabilitu
kapilar. Dulezity je rovnéz pro krevni srazlivost, vedeni nervovych vzrucht a elektrickych
impulst v srdci. Vapnik stimuluje sekreci gastrinu. Vapnik se akumuluje v aterosklerotickych
placich, ale bez prok4zané pti¢inné souvislosti s exogennim piijmem vapniku. Rovnovéhu
vapniku ovliviiuji parathyreoidalni hormony, vitamin D, kalcitonin, glukokortikoidy a hot¢ik.
Vitamin D zvySuje vstiebavani vapniku z gastrointestinalniho traktu do krve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biomin H je kalciovy pfipravek s obsahem mineralti. Uhlicitan vapenaty se v zaludku pii styku s
kyselinou chlorovodikovou zméni na chlorid vapenaty, vznika voda a oxid uhli¢ity. Chlorid
vapenaty neni dobie vstiebatelny a z ¢asti se op€t méni na nerozpustny uhlicitan vapenaty, ¢ast se
meni na fosforeCnan vapenaty, Cast na stearan vapenaty, vS§echny tfi uvedené latky se z tenkého
stfeva vstifebavaji Spatné a malo. Pouze malé mnozstvi se uplatni jako volny ionizovany vapnik.
Vépnik se vylucuje moci. Hyperkalciurie je u pacientl uzivajicich uhli¢itan vapenaty obvykla.
Nerozpustné vapenaté soli se vylucuji stolici. VIiv potravy je zna¢ny a doporucuje se alespon
dvouhodinovy odstup. Z potravy dochazi k od¢erpani fosforu za vzniku fosfore¢nanu vapenatého
a také k interakci s vlakninami.

Nevyhodou uhli¢itanu vapenatého je vznik oxidu uhli¢itého, ktery vede nasledné ke zvySovani
acidity soucasné s pisobenim vapniku na zvyseni sekrece gastrinu.

Osteopordza je zpusobena v nejveétsi mife chybénim vépniku v podobé hydroxyapatitu
/Cai0(PO4)s(OH),/. Tvorba hydroxyapatitu je zaloZzena na exogennim piijmu vapniku, ktery
spolecné se slouceninami fluoru, nejCasteji fluoridu sodného, vytvaii fluoroapatit, ktery slouzi k
transportu vapniku do kosti, kde se nasledné pfeméni v hydroxyapatit. Ve slozitém mechanizmu
se uplatiuji rovnéz hormony §titné zlazy a pfistitnych télisek, vitamin D, steroidy, kalcitonin.
Vapnik je v plazmé v koncentraci asi 2,5 mM (10 mg/100 ml), ale 40 % tohoto mnozstvi je
vazano na bilkoviny, pfedevsim albumin, asi 10 % je v podobé komplexnich slou¢enin (citraty,
fosfaty) a pouze zbyvajici mnozstvi je reprezentovano ionizovanym vapnikem. Pouze tento je k
dispozici pro vystavbu kosti a dalsi aktivni biochemické pochody.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pripravek se podaval laboratornim potkanim Wistar (SPF Velaz, Praha) za standardnich
podminek peroraln€ sondou v suspenzi (+Aquapro inj.) v davce 2000 mg, 5000 mg a 10 000 mg
na kg hmotnosti. Nejvyssi davka byla zaroven davkou limitni z hlediska moznosti objemu pfi
aplikaci suspenze. Nebylo mozné dosahnout toxické 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 uc€init zaver, Ze se jednd o velmi bezpecny pripravek z
hlediska toxikologického.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ptipravek neobsahuje zadné pomocné latky.

6.2 Inkompatibility

Obecné se vSemi anionty, které vedou ke vzniku téZce rozpustnych vapenatych soli. Se v§emi
chelatotvornymi latkami schopnymi vazat kalcium. S latkami s velkym povrchem a schopnosti
vazat fyzikalni sorpci vapnik — vlakniny.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.

Po pripravé dle navodu se ptipravek uzije okamzité. Po prvnim otevieni, pii uziti mensiho
mnozstvi, je nutné sacek spottebovat béhem dne.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C, v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢
6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Papirovy sacek, krabicka.

Velikost baleni: 30, 60, 64 nebo 90 sackt po 3 g piipravku
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BIOMIN, a.s.

Potoc¢na 1/1

919 43 Cifer

Slovenska republika

8. REGISTRACNI CISLO

39/125/92-S/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 6. 10. 1993
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 31.8.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

18.9.2019

Strana 6 (celkem 6)



