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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Biomin H
peroralny prasok

uhlicitan vapenaty, soli hor¢ika a fosforu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’al$ie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 30 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Biomin H a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Biomin H
Ako uzivat’ Biomin H

Mozné vedrlajsie u¢inky

Ako uchovavat’ Biomin H

Obsah balenia a d’alSie informacie

SANNANE ol o

1. Co je Biomin H a na ¢o sa pouZiva

Biomin H je liek s vysokym obsahom biologicky dostupného vapnika, ktory sa ziskava z vajecnych
Skrupin. Okrem vapnika obsahuje aj hor¢ik, fosfor a stopové prvky. Dostatocny prisun vapnika je
nevyhnutny pre rast kosti a zubov, pre normalnu funkciu svalovej sustavy, nervovej sustavy, zraZanie
krvi, pre spravne fungovanie a stabilitu bunkovych stien.

Biomin H sa pouziva:

- na liecbu a prevenciu nedostatku vapnika,

- na prevenciu a liecbu rednutia kosti (osteoporoza),

- na lie¢bu méknutia kosti (osteomalacia),

- pri Sudeckovom syndrome (dlhodobé bolestivé ochorenie postihujiice kozu, svaly, kiby a kosti
jednej alebo viacerych koncatin ako nésledok trazu),

- pri niektorych poruchach metabolizmu vapnika,

- po trazoch a pri zotavovani z chordb,

- u deti pri nedostato¢nom prijme vapnika potravou, teda pre zabezpecenie rastu kosti a zubov,

- u tehotnych zien kvéli vyssim potrebam vapnika pocas tehotenstva a pocas dojcenia.

Biomin H je urceny dospelym, dospievajucim a detom vo veku od 2 rokov. U deti, dospievajucich,
tehotnych a dojciacich Zien sa lick m6ze uzivat’ iba pod dohl'adom lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Biomin H

Neuzivajte Biomin H

- ak ste alergicky na uhliCitan vapenaty, soli hor¢ika a fosforu,
- ak mate zapchu,

- ak mate odvodnenie organizmu (dehydrataciu),
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- ak mate zvySenu hladinu vapnika v krvi (hyperkalciémia),

- ak mate krvacanie v traviacom trakte,

- ak mate zalido¢né vredy,

- ak mate nepriechodnost’ niektorej Casti traviaceho traktu,

- ak mate znizenu zalido¢nu motilitu (pohyblivost’),

- ak mate oblickové alebo mocové kamene (nefrolitiaza),

- ak mate nadmerné ukladanie vapnika do tkaniv, napriklad do obliciek (nefrokalcinoza),
- ak mate oblickovu nedostatocnost’ alebo stavy tazkej oblickovej nedostatocnosti,

- ak mate zvySenu funkciu pristitnych teliesok.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat' Biomin H, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika najmaé ak:

- mate vysoké hladiny vapnika v krvi, hnacku, ochorenie srdca, oblickové kamene, ochorenie
oblic¢iek, sarkoiddzu (ochorenie, pri ktorom sa tvoria tzv. granulomy (uzliky) v r6znach
organoch a tkanivach, najma v plicach a lymfatickom systéme) a poruchy vstrebavania
v trdviacom trakte.

- subezne uzivate kardioglykozidy (pouzivaju sa na liecbu ochoreni srdca, napriklad digitalin,
digitoxin, digoxin). Vapnik zvySuje u€inok a toxicitu kardioglykozidov a tym dochadza
k zhorSeniu ich znasanlivosti.

- uzivate iné lieky, vratane liekov, ktoré st dostupné bez lekarskeho predpisu.

Pokial’ mate poc¢as uzivania Biominu H traviace t'azkosti, je vhodné podavat’ citronovu alebo
pomarancovu $tavu, pripadne moze lekar upravit’ davku lieku.

Deti a dospievajuci
Deti vo veku od 2 rokov a dospievajiici mézu uzivat tento liek len pod lekarskym dohl'adom.

Iné lieky a Biomin H
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak subezne s Biominom H uzivate lieky s obsahom fluéru, je potrebné dodrzat’ medzi uzivanim tychto
liekov a Biominu H najmenej dvojhodinovy odstup.

Biomin H méze znizovat’ G¢inok liekov na znizenie zrazanlivosti krvi, fenylbutazénu (na lieCbu
zapalu), fenytoinu (na liecbu epilepsie), chlorpromazinu (na liecbu psychickych ochoreni), kalcitoninu
(hormon stitnej zl'azy), kortikosteroidov (na liecbu zapalu a alergie), kyseliny listovej, kyseliny
nalidixovej (na liecbu bakterialnych infekcii), nikardipinu (na lie¢bu srdcovych ochoreni), nimodipinu
(na liecbu problémov stvisiacich s nedokrvenim mozgu), oxyfenbutazonu (na liecbu zapalu), kyseliny
paraaminosalicylovej (na liecbu zapalu), penicilinovych a tetracyklinovych antibiotik (na liecbu
bakterialnych infekcii), pentobarbitalu (na liecbu epilepsie), lickov s obsahom Zeleza a vitaminu A.

K zvyseniu ucinku méze dochadzat pri pouzivani chinidinu (na liecbu malarie), kardiotonik (srdcové
glykozidy: digitalin, digitoxin, digoxin, na liecbu srdcovych ochoreni), meperidine (na liecbu bolesti),
pseudoefedrine (znizuje prekrvenie nosnej sliznice), salicylatoch (na liecbu bolesti a horucky)

a vitamine D.

Vstrebavanie vapnika moze znizovat’ alkohol, jedlo (potrebné dodrziavat’ casovy odstup 1 az 2 hodiny
po uziti Biominu H), marihuana a fajéenie. Kava a pripravky s obsahom kofeinu zvySuja vylu¢ovanie
vapnika. Vapnik spomal’uje vstrebavanie tukov a v tukoch rozpustnych vitaminov.

Biomin H a jedlo, napoje a alkohol

Biomin H sa ma uzivat’ nala¢no alebo najmenej dve hodiny po jedle, pretoze moze dochadzat’

k znizeniu vstrebavanie vapnika. V ¢ase uzivania Biominu H nepite alkoholické napoje, pretoze
alkohol znizuje vstrebavanie vapnika.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Uzivanie Biominu H pocas tehotenstva a dojcenia je vhodné, pretoze pocas tehotenstva a doj¢enia
dochadza k vyS$8im stratdm vapnika z organizmu Zeny. O vhodnosti lieku pocas tehotenstva a dojcenia
a o davke rozhodne lekéar a liek sa ma uzivat’ len pod lekarskym dohl'adom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Biomin H nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

3. Ako uzivat’ Biomin H

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.

Biomin H je urceny na vnutorné pouzitie (peroralne pouzitie). Obsah vrecka rozmiesajte v 100 ml
tekutiny (ovocnej Stavy, pitnej vody, mlieka, kakaa, mineralnej vody) a ihned’ vypite, najlepSie
nalacno.

Odporacana davka pre dospelych a dospievajucich je 1 vrecko denne. Bez odporucania lekéra sa liek
moze uzivat maximalne 30 dni, ak sa priznaky ochorenia nezlepsia.

Liek mozete uzivat’ dlhsie ako jeden mesiac (viac ako 30 vreciek) len pod dohl'adom lekara a je
potrebné, aby lekar stanovil intervaly kontroly obsahu vapnika v krvi a v moci.

Pouzitie u deti
U deti mladsich ako 10 rokov sa ma liek podavat’ len pod dohl'adom lekara. Lekar rozhodne o velkosti
davky a sposobe podavania lieku.

Deti vo veku 2 — 3 roky:
Odporacana davka je 250 mg véapnika denne (priblizne Y4 vrecka).

Deti vo veku 3 — 6 rokov:
Odporacana davka je 500 mg vépnika denne (priblizne Y2 vrecka).

Deti vo veku 7 — 10 rokov:
Odporucana davka je 500 mg — 1000 mg vapnika denne (priblizne %2 — 1 vrecko).

Ak uZijete viac Biominu H, ako mate

Ak sa u vas vyskytnl priznaky predavkovania, ako je nechutenstvo, nevol'nost, vracanie, bolesti
hlavy, ospalost’ alebo zavrat, bezodkladne navstivte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Biomin H

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku, a pokracujte v predpisanom

uzivani d’alSou davkou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Najcastejsim vedl'ajsim u¢inkom Biominu H je zapcha.

Mobze sa vyskytnut plynatost’, palenie zahy, pocit smédu, znizena hladina forsforu v krvi, pepticky
vred, grganie, srdcové arytmie, zvySena hladina fosforu v krvi, nechutenstvo, nevolnost’ a vracanie.
Castost’ vyskytu nie je znama.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Biomin H

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Po priprave podl'a navodu (pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat’ Biomin H*)
vzite liek ihned’. Po prvom otvoreni, pri uziti mensiecho mnozstva, ako je obsah vrecka, je potrebné

vrecko spotrebovat’ v priebehu dna.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete poskodenie obalu lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Biomin H obsahuje

- Liec¢iva v jednom 3 g vrecku peroralneho prasku su 1 110 mg vapnika (vo forme uhlic¢itanu
vapenatého); 15 mg horcika (vo forme hore¢natych soli); 1,8 mg fosforu (vo forme
fosforecnanovych soli) a iné stopové prvky.

- Tento liek neobsahuje Ziadne pomocné latky.

Ako vyzera Biomin H a obsah balenia

Biomin H je jemny biely az hnedobiely prasok. Dodava sa vo vreckach z papiera vrstvenych na

vnutornej strane polyetylénom v papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 30 vreciek.

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2019.


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

	Príloha č. 2 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2019/03931-ZIB
	Písomná informácia pre používateľa
	V tejto písomnej informácii sa dozviete:
	1. Čo je Biomin H a na čo sa používa
	2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Biomin H
	Neužívajte Biomin H
	Upozornenia a opatrenia
	Predtým, ako začnete užívať Biomin H, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika najmä ak:
	Tehotenstvo a dojčenie
	Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojim lekárom predtým, ako začnete užívať tento liek.
	Vedenie vozidiel a obsluha strojov
	3. Ako užívať Biomin H
	Ak užijete viac Biominu H, ako máte
	Ak sa u vás vyskytnú príznaky predávkovania, ako je nechutenstvo, nevoľnosť, vracanie, bolesti hlavy, ospalosť alebo závrat, bezodkladne navštívte lekára.
	Ak zabudnete užiť Biomin H
	4. Možné vedľajšie účinky
	Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.
	5. Ako uchovávať Biomin H
	Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v júli 2019.

