sp.zn. sukls132663/2022, sukls132034/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV PRIPRAVKU
Maxi Kalz 500 mg Sumivé tablety
Maxi Kalz 1000 mg Sumivé tablety
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Maxi Kalz 500 mg: Jedna Sumiva tableta obsahuje calcii carbonas 1250 mg, coz odpovida calcium 500 mg.
Maxi Kalz 1000 mg: Jedna Sumiva tableta obsahuje calcii carbonas 2500 mg, coz odpovida calcium 1000
mg.
Pomocné latky se znamym u¢inkem

Maxi Kalz 500 mg: Jedna sumiva tableta obsahuje 56,46 mg sodiku a 0,68 mg sorbitolu.
Maxi Kalz 1000 mg: Jedna Sumiva tableta obsahuje 1,00 mg sorbitolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Sumiva tableta

Maxi Kalz 500 mg — kulaté, ploché, bilé tablety o priméru 25 mm $ vini a pfichuti pomerance
Maxi Kalz 1000 mg — kulaté, ploché, bilé tablety o praiméru 30 mm S vini a pfichuti citronu

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ke kryti zvysené potieby kalcia v obdobi rustu, t€hotenstvi, kojeni.

K 1é¢bé stavii provazenych nedostatkem kalcia nejriznéjsi etiologie, kde je vhodné peroralni podani, napt.
jako podptrna 1é¢ba osteoporozy, osteomalacie, spazmofilie, tetanického syndromu a alergickych reakei.

4.2. Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospéli:
500-1500 mg / den

Pediatricka populace.:
500-1000 mg / den

Zpisob podani

Tabletu rozpust'te ve sklenici vody (cca 1/4 1) a vypijte. Ptipravek se uziva pfi jidle nebo tésn€ po ném.

Pripravek lze uzivat dlouhodob¢ za ptedpokladu, Ze budou dle potieby kontrolovany hladiny sérového
kalcia.

Délka 1é¢by piipravkem Maxi Kalz zavisi na dtivodu, pro ktery je piipravek uzivan.
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4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Hyperkalcemie (napf. pii hyperparatyreoze, ptedavkovani vitaminem D, nadorech se zvySenou hladinou
kalcia jako je napt. plazmocytom, kostnich metastazach, v akutni fazi osteoporézy vzniklé pii imobilizaci).

Tézka renalni insuficience.
Zavazna hyperkalciurie.
Teézka nefrokalcindza a nefrolithiaza.

Chronicka infekce mocovych cest s prikazem bakterii $t€picich ureu (nebezpeci tvorby struvitovych
konkrementu).

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

V ptipadé¢ lehké hyperkalciurie (ptesahujici 300 mg / 24 hodin) a také chronické renalni insuficience, nebo
U pacientli se zvySenou tvorbou konkrementti v mocovych cestach, je nutno peclivé kontrolovat vylu¢ovani
kalcia mo¢i; v ptipadé zvyseného vylucovani je potieba snizit davky, nebo 1é¢bu kalciovymi preparaty
ukoncit. V pribehu 1é¢by kalciem je tfeba vyhnout se vysokym davkam vitaminu D, pokud k tomu neni
zvlastni divod.

Pii 1é¢be vysokymi davkami Kalcia, a zvlasté pii soucasné 1é€bé vitaminem D, existuje riziko vzniku
hyperkalcémie s naslednym poskozenim renalnich funkci. U téchto pacientii je nutno sledovat sérové hladiny
kalcia a monitorovat renalni funkce.

Opatrnosti je tfeba u soucasné medikace digitalisovych glykosidu.

Pokud je kalcium aplikovano pii osteopordze, je tieba mit na zieteli, Ze samotné kalcium nema zadny vliv na

%

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Piipravek Maxi Kalz 500 mg obsahuje 56,46 mg sodiku v jedné Sumivé tableté, coz odpovida 2,8 %
doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého ¢loveka, ktera ¢ini
2 g sodiku. Maximalni denni davka odpovida 8,4 % maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou podle
WHO pro dospélého ¢lovéka.

Piipravek Maxi Kalz 1000 mg obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné Sumivé tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

Piipravek Maxi Kalz 500 mg obsahuje 0,68 mg sorbitolu v jedné Sumivé tableté.
Piipravek Maxi Kalz 1000 mg obsahuje 1,00 mg sorbitolu v jedné Sumivé tableté.

Je nutno vzit v Gvahu aditivni u¢inek soucasné podavanych pripravkt s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a
ptijem sorbitolu (nebo fruktozy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost jinych
soucasné podavanych lécivych piipravki uzivanych peroralné.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
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Kalcium muze snizit resorpci peroralné podavanych tetracyklint, fluoridovych preparati nebo preparatt
zeleza. V pripadé soucasné medikace téchto 1éCiv je tfeba dodrZzet minimalné tiihodinovy ¢asovy odstup
mezi aplikacemi.

Soucasné uzivany vitamin D urychluje vstiebavani kalcia.

Jsou-li zaroven uzivany ptipravky s obsahem hliniku (napt. antacida), mize dojit ke zvysené resorpci
hliniku.

Kalcium zvySuje t¢inek digitalisu na srde¢ni sval, a proto je pii soucasné medikaci digitalisovymi glykosidy
tieba opatrnosti. U téchto pacientl je nutno monitorovat EKG a sérové hladiny kalcia.

Pti soucasné aplikaci kalcia, podavaného ve vysokych davkach, a vitaminu D bylo pozorovano snizeni
ucinnosti verapamilu.

Pacienti, ktefi uzivaji Maxi Kalz sumivé tablety, nemaji konzumovat potraviny s obsahem kyseliny
Stavelové (Spenat, rebarbora) a fytové kyseliny (otruby, celozrnné vyrobky), nebot’ tyto potraviny mohou
branit absorpci kalcia tvorbou nerozpustnych sloucenin s ionty kalcia.

Kortikosteroidy mohou ovlivnit resorpci kalcia.

V dtsledku snizené absorpce levothyroxinu pii souc¢asném podavani s kalcium-karbonatem muze byt
ucinnost levothyroxinu snizena. Mezi podanim kalcium-karbonatu a levothyroxinu ma byt nejméné
¢tythodinovy ¢asovy odstup.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Maxi Kalz je mozno uzivat v pribéhu té¢hotenstvi a v obdobi kojeni. Denni piijem kalcia nema piekrocit
1500 mg.

Nejsou znamy embryotoxické nebo genotoxické ucinky.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Maxi Kalz nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci uinky

V nasledujici tabulce jsou neZzadouci Géinky sefazeny podle klasifikace ¢etnosti MedDRA:

Velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 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 udajt nelze urdit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci u¢inky sefazeny podle Klesajici zavaznosti.

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce

Poruchy kiize a podkozni tkané
Vzacné: svédeni, vyrazka a koptivka

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: zacpa, nadymani, nauzea, bolest biicha a prijem.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Velmi vzacné: hyperkalcémie a hyperkalciurie.

Hl4aSeni podezieni na nezddouci Gcinky
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Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

49. Predavkovani

Predavkovani mize mit za nasledek hyperkalcémii. Mezi ptiznaky hyperkalcémie muZze pattit nauzea,
zvraceni, zizen, polydipsie, polyurie, dehydratace a zacpa. Chronické pfedavkovani s naslednou
hyperkalcémii mtze zptisobit vznik kalcifikaci v cévach a organech. Mezi pozdni ptiznaky predavkovani
patii poruchy srde¢niho rytmu (abnormality na EKG). Hrani¢ni hodnota pro intoxikaci kalciem je pfi
suplementaci vice nez 2000 mg za den, uzivanych po dobu né€kolika mésica.

Lécba hyperkalcémie: V piipadé€ intoxikace je tieba ihned ukonéit podavani kalcia a korigovat deficit
tekutin. V ptipadé chronického predavkovani a souc¢asné hyperkalcémii je prvnim 1é¢ebnym krokem
hydratace fyziologickym roztokem. Poté 1ze pouzit klickové diuretikum (napt. furosemid) k dal$imu zvySeni

vylucovani kalcia a k prevenci objemového pietizeni, ale je nutno se vyvarovat thiazidovych diuretik.
U pacientt s renalnim selhanim neni hydratace u¢inna a je nutno provést dialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Mineralni dopliky, vapnik, uhli¢itan vapenaty, ATC kod: A12AA04

Maxi Kalz je ptipravek s obsahem kalcia. Dostate¢ny piivod kalcia vyznamnym zptisobem ovliviiuje rast
kosti a zubti, a také normalni funkci nervové a svalové tkané i krevni srazlivost.

Kalcium je dulezitym elementem funkce a stability buné¢né stény; pouziva se v 16¢bé alergickych
onemocnéni (zejm. u alergie 1. typu).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Soli kalcia se ze 30 % vstiebavaji piedevsim v duodenu a v jejunu. Sérova hladina kalcia je udrzovana na
konstantni urovni; 40-60 % se nachazi v iontové formé&, 5-10 % je vazano v komplexech, zbytek se vaze na
plazmatické bilkoviny. Vyluéovani kalcia moc¢i a stolici dosahuje maximalni hodnoty za 24 hodin po podani.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Zadné relevantni udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACE
6.1. Seznam pomocnych latek
Maxi Kalz 500 mg:

bezvoda kyselina citronova, natrium-cyklamat, sodna stl sacharinu, pomeran¢ové aroma v prasku (obsahuje
sorbitol), hydrogenuhli¢itan sodny, racemicka kyselina jablecna, uhli¢itan sodny.

Maxi Kalz 1000 mg:
bezvoda kyselina citronova, natrium-cyklamat, sodna sul sacharinu, citronové aroma v prasku (obsahuje
sorbitol).
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6.2. Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

Maxi Kalz 1000 mg:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 1 rok.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobie uzaviené tubg, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti a svétlem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Polypropylenova tuba s polyethylenovym uzavérem obsahujicim vysousedlo, krabicka.

Velikost baleni
Maxi Kalz 500 mg: 20 tablet
Maxi Kalz 1000 mg: 10 tablet

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2022:

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 01. 01. 2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO

Maxi Kalz 500 mg: 39/665/92-A/C
Maxi Kalz 1000 mg: 39/665/92-B/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 9. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 6.1.2016
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10. DATUM REVIZE TEXTU

9. 8.2022
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