sp.zn. sukls184897/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

BIOMIN H
peroralni prasek

Calcii carbonas ex testae ovi

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 30 dni nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Biomin H a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Biomin H uZivat
Jak se Biomin H uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Biomin H uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1. Co je Biomin H a k ¢emu se pouZiva

Biomin H je 1éCivy piipravek s vysokym obsahem biologicky dostupného vapniku, ktery je
ziskavan z vajecnych skotapek. Dale obsahuje hoicik, fosfor a stopové prvky.

Pripravek je uren k 1é¢bé a prevenci nedostatku vapniku. Pouze na doporuceni 1ékare se
pripravek dale uziva k 1écbe fidnuti kosti (osteoporozy), meknuti kosti (osteomalacie), u
Sudeckova syndromu, pti nékterych poruchach metabolismu vapniku, pii trazech a pti
rekonvalescenci.

U déti se ptipravek uziva ptedevsim pii nedostatecném piijmu vapniku potravou, tedy pro
zabezpeceni riistu kosti a zubtl.

Pripravek lze uzivat i u t€hotnych a kojicich zen z divodu vyssi potieby vapniku béhem
téhotenstvi a v obdobi kojeni.

U deéti, dospivajicich, t€hotnych a kojicich zen se ptipravek uziva pouze pod dohledem I¢karte.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Biomin H uZzivat
Neuzivejte Biomin H:

- jestlize jste alergicky(4) na uhli¢itan vapenaty,
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- jestliZe trpite zacpou, mate nedostatek vody v organismu (dehydratace, napt. v disledku
prijmu, zvraceni ¢i nedostatecného piijmu tekutin),

- pti krvaceni v travicim traktu, obstrukei (nepriichodnosti) traviciho traktu, nebo pokud
mate vied Zaludku,

- mate-li zvySenou hladinu vapniku v krvi,

- mate-1i ledvinové a mocové kameny nebo trpite nadmérnym ukladanim vapniku do tkani,
napfiklad do ledvin,

- pfi snizeni zaludecni motility (pohyblivosti),

- pii poruse funkce ledvin,

- pti zvysené funkci piistitnych télisek.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Biomin H se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Opatrnosti je tfeba pii prijmu, srde¢nich onemocnénich, onemocnéni ledvin, sarkoidoze
(onemocnéni charakterizované tvorbou ohranic¢enych uzlikd v tkanich) a poruchach vstiebavani.
Pti vyskytu zazivacich obtizi pii uzivani tohoto ptipravku se musi upravit stravovaci zvyklosti,
podava se citrébnova nebo pomerancova §t'ava. Lékat Vam rovnéz mize upravit davkovani
pripravku.

Pti dlouhodobé 1é¢be 1ékat bude pravidelné sledovat hladiny vapniku v moci a v krvi a krevni
tlak.

Soucasné podavani ptipravku Biomin H a jinych 1ékd nebo dopliiki stravy obsahujicich vapnik
nebo vitamin D je mozné pouze pod dohledem a na doporuceni lékaie, nebot’ vyzaduje 1ékatsky
dohled a sledovani hladin vapniku v krvi a mo¢i.

Pti soucasném uzivani fluoridovych pfipravki a piipravku Biomin H je potfebné dodrzet ¢asovy
odstup nejméné 2 hodiny mezi podanim téchto piipravk.

Déti a dospivajici

Podavani u déti (do 10 let véku) musi byt ordinovano lékafem, ktery rozhodne o velikosti davky a
zpusobu podavani.

U déti a dospivajicich se ptipravek musi uzivat pouze pod dohledem lékate.

Dalsi 1écivé pripravky a Biomin H

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pti soucasném uzivani fluoridovych pfipravki a pfipravku Biomin H je potfebné dodrzet ¢asovy
odstup nejméné 2 hodiny mezi podanim téchto piipravki. Jinak by mohlo dojit k tvorb&
nerozpustného fluoridu vapenatého.

Biomin H mtize pti sou¢asném uzivani snizovat G¢inek téchto 1é¢iv: antikoagulancia (I€ky na
snizeni krevni srazlivosti), fenylbutazon, fenytoin, chlorpromazin, kalcitonin, kortikosteroidy,
kyselina fytova, nalidixova kyselina, nikardipin, nimodipin, oxyfenbutazon, paraaminosalicylova
kyselina, penicilinova antibiotika, pentobarbital, pfipravky s obsahem Zeleza, tetracyklinova
antibiotika (nejméné doxycyklin) a vitamin A.

Pti soucasném uzivani vapniku mize dojit ke zvySeni ¢inku chinidinu, srde¢nich glykosida,

(k 1écbé srdecnich onemocnéni; napt. digitoxin, digoxin), meperidinu, pseudoefedrinu, salicylatt
a vitaminu D.

Biomin H s jidlem, pitim a alkoholem

Biomin H se ma uzivat nala¢no nebo nejmén¢ 2 hodiny po jidle. Béhem uZivani tohoto ptipravku
se nesmi pit alkoholické napoje, protoze alkohol snizuje vstiebavani vapniku. Marihuana a
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koufeni tabaku také snizuji vstfebavani vapniku. Kéava a ptipravky s obsahem kofeinu zvysuji
vyluCovani vapniku. Vapnik zpomaluje vstiebavani tukl a v tucich rozpustnych vitamint.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Uzivani ptipravku Biomin H béhem té€hotenstvi a v obdobi kojeni se povazuje za vhodné, nebot’
v téchto obdobich dochazi k ibytku vapniku v organismu Zeny. O davkovani, délce 1écby a
ptipadnych kontrolach hladiny vapniku musi rozhodnout 1ékat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Biomin H nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Biomin H uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesne v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Prasek se rozmicha ve 100 ml tekutiny (napf. ovocné §t’avy, pitné vody, mléka, kakaa,
mineralni vody) a ihned se vypije.

Dospéli:
Uziva se 1krat denné 1 sacek (odpovida 1110 mg vapniku).

Déti ve véku 2-3 roky:
Uziva se 1krat denn€ 250 mg vapniku (pfiblizné % sacku).

Déti ve véku 3-6 let:
Uziva se 1krat denné 500 mg véapniku (pfiblizn€ 2 sacku).

Déti ve véku 7-10 let:
Uziva se lkrat denn€ 500 mg — 1000 mg véapniku (pfiblizné % - 1 sacek).

Podavani u déti (do 10 let) musi byt vzdy doporuceno lékafem, ktery rozhodne o velikosti davky
a zpusobu podavani.
U déti a dospivajicich se ptipravek musi uzivat pouze pod dohledem lékate.

Zpisob podani:

Ptipravek se uziva na la¢no nebo nejméné 2 hodiny po jidle.

Pokud se do 30 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékafem.
Bez porady s 1ékafem lze piipravek uzivat nejdéle 30 dni. O delsim uzivani pripravku (déle nez
30 dni) je nezbytné se poradit s Iékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Biomin H, nezZ jste mél(a)

Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem neprodlené vyhledejte 1ékate.

Mohou se vyskytnout pfiznaky jako nechutenstvi, nevolnost, zvraceni, zacpa, zizen, bolest hlavy,
bolest bricha, svalova slabost, ospalost, neobvykla inava nebo vycerpani.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit Biomin H

Vezméte si davku ihned, jakmile si vzpomenete a pokracujte v uzivani dalsi davkou tak, jak je
uvedeno v této piibalové informaci. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsim nezddoucim tcinkem je zacpa.

Muze se také vyskytnout plynatost, paleni zahy, pocit ziznég, snizena hladina fosforu v krvi, vied
zaludku, fihani, nepravidelna srdecni Cinnost (srde¢ni arytmie), zvySena hladina vapniku v krvi,
nizky krevni tlak, nechutenstvi, nevolnost a zvraceni. Cetnost vyskytu neni znama.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Biomin H uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25°C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na sacku a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Biomin H obsahuje

- Lécivou latkou je calcii carbonas ex testae ovi 3 g v jednom sacku (odpovida calcium 1110

mg, magnesium 15 mg, phosphorus 1,8 mg a microelementa q.s.).
- Pripravek neobsahuje zadné pomocné latky.
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Jak Biomin H vypada a co obsahuje toto baleni

Biomin H je jemny, bily az hnédobily prasek. Prasek je baleny v papirovych saccich, které jsou
vlozeny do papirové krabicky.

Velikost baleni: 30 sackii po 3 g prasku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BIOMIN,a.s., Poto¢na 1/1, 919 43 Cifer, Slovenska republika

Vyrobce
BIOMIN, a.s., Poto¢na 1/1, 919 43, Cifer, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 9. 2019
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