sp.zn. sukls291362/2023

Piibalova informace: informace pro uzivatele

Maxi-Kalz 500 mg Sumivé tablety
Maxi-Kalz 1000 mg Sumivé tablety
vapnik

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

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dni nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Maxi-Kalz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Maxi-Kalz uzivat
Jak se pripravek Maxi-Kalz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Maxi-Kalz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wdE

1. Co je pripravek Maxi-Kalz a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Maxi-Kalz obsahuje vapnik ve formé uréené k podavani asty. Dostate¢ny ptisun vapniku je
nutny pro rust kosti a zubii a pro normalni funkci bunéénych membran, nervt a svald.

Piipravek Maxi-Kalz se pouziva bez doporuceni 1ékate ke kryti zvySené potieby vapniku v obdobi
rustu, v t€hotenstvi a v obdobi kojeni. Na doporuceni I€kate se piipravek pouziva jako soucast 1écby
u fidnuti kosti (osteopordzy) a méknuti kosti (osteomalacie), pii alergickych reakcich, a k podptrné
1é¢be spazmofilie a tetanického syndromu (zvyS$ena nervova drazdivost se sklonem ke kie¢im
svalstva).

Piipravek Maxi-Kalz je uréen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Maxi-Kalz uzivat

NeuZivejte pripravek Maxi-Kalz:

- jestlize jste alergicky(4) na uhlicitan vapenaty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6)

- jestlize mate zvySenou hladinu vapniku v Krvi, napf. pfi zvySené ¢innosti pristitnych télisek, pfi
predavkovani vitaminem D, pti nadorech spojenych s odvapnovanim kosti, v akutni fazi
osteoporodzy vzniklé pfi imobilizaci (vyrazném omezeni ¢i znemoznéni pohybu)

- pfi zvySeném ukladani vapniku do tkani (kalcifikaci tkani)

- prti ledvinnych a mo¢ovych kamenech (nefrolitiaza, urolitiaza)

- pfizvySeném vylucovani vapniku do moci
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- pfi t€Zkém selhavani ledvin
- pfi chronické infekci mocovych cest s prikazem bakterii §tépicich moc¢ovinu (ureu)

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Maxi-Kalz se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Je nezbytna opatrnost, pokud soucasné uzivate léky ze skupiny srde¢nich glykosidi (napf. digoxin, k
1é¢bé poruch srdeéniho rytmu a srdeéniho selhavani) nebo thiazidova diuretika (ptipravky zvysujici
tvorbu a vylu¢ovani moci).

Pokud mate onemocnéni ledvin, uzivejte tento ptipravek pouze po porad¢ s Iékafem. U pacientti

s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin je tfeba pouzivat tento ptipravek s opatrnosti, a
rovnéZ je tfeba, aby 1ékaf laboratorné kontroloval vylu¢ovani vapniku moéi a v pfipadé potieby
rozhodl o sniZeni davky ¢i 0 ukonéeni 1é¢by timto piipravkem. Pokud mate téZkou poruchu funkce
ledvin (selhdvani ledvin), nesmite pfipravek Maxi-Kalz uzivat.

Pfi dlouhodobém uzivani pfipravku Maxi-Kalz musi 1ékaf laboratorné sledovat hladinu vapniku v krvi
a vyluovani vapniku moci.

Bez porady s 1ékafem neuzivejte soucasné zadné dalsi piipravky s obsahem vapniku nebo s
vitaminem D.

V ptipadé€ uziti velkého mnozstvi vapniku z tohoto 1éCivého pripravku a zaroven s absorbovatelnymi
alkaliemi (zasaditymi latkami/potravinami vstfebavajicimi se v travicim traktu, napt. mléko, Iéky
pouzivané proti paleni zahy — antacida) mize dojit ke vzniku milk-alkali syndromu (Burnettiv
syndrom), pii kterém dochézi ke zvySeni hladiny vapniku v krvi, alkal6ze (nadbytek zasaditych latek v
krvi) a selhavani ledvin.

Déti a dospivajici
Pipravek mohou uzivat déti od 6 let a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Maxi-Kalz
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinky ptipravku Maxi-Kalz a jinych 1ékti se mohou navzijem ovliviiovat.

Vapnik mtze zvySovat Ginek 1ékt k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu a srde¢niho selhavani (digoxin a
jiné srde¢ni glykosidy).

Muize byt oslabena ucinnost 1é¢iv ze skupiny blokatori vapnikového kanalu (uzivanych k 1écbé
srdecnich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku a poruch srde¢niho rytmu).

Piipravek Maxi-Kalz se nesmi uzivat ve stejnou dobu s peroralné (asty) podavanymi pfipravky
obsahujicimi zelezo, fluoridy (pouzivaji se napt. k ptedchazeni zubniho kazu), bisfosfonaty (pfipravky
k 16¢b& osteoporodzy), s estramustinem (pouzivanym k 1é¢bé nadoru prostaty) a tetracyklinovymi
antibiotiky (pfipravky k 16¢bé bakterialnich infekci), protoze snizuje vstiebavani téchto 1é¢iv.

V ptipadé soucasného uzivani téchto 1€Civ je tfeba dodrzet minimalné tithodinovy ¢asovy odstup mezi
podanim téchto piipravki a piipravku Maxi-Kalz.

Piipravek Maxi-Kalz se nesmi uzivat ve stejnou dobu s peroralné (usty) podavanymi pfipravky
obsahujicimi levothyroxin (pouzivany k 1é¢b¢é snizené funkce §titné zlazy), protoze snizuje jeho
vstiebavani. V ptipadé soubézného uzivani téchto 1€¢iv je tieba dodrzet minimalné ¢tythodinovy
¢asovy odstup mezi podanim levothyroxinu a pfipravku Maxi-Kalz.

Pfi sou¢asném uzivani piipravka s obsahem vitaminu D se urychluje vstiebavani vapniku, a zvysSuje se
tak riziko zvysené hladiny vapniku v Krvi.

Pti uzivani ptipravki s obsahem hliniku (napf. antacida — 1éky na paleni zahy) muze dojit
ke zvysenému vstiebavani hliniku.
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Thiazidova diuretika (ptipravky zvysujici tvorbu a vylu¢ovani moci) snizuji vylucovani vapniku modi,
coz ma za nasledek zvySené riziko hyperkalcémie (zvySena hladina vapniku v krvi).
Vstiebavani vapniku mohou ovlivnit kortikosteroidy.

Uzivate-li kterykoli z vySe uvedenych 1ékl, porad'te se o uzivani piipravku Maxi-Kalz s 1ékafem.

Piipravek Maxi-Kalz s jidlem

Pacienti, ktefi uzivaji Maxi-Kalz Sumivé tablety, nemaji soub&ézné konzumovat potraviny s obsahem
kyseliny §tavelové (Spenat, rebarbora) a fytové kyseliny (otruby, celozrnné potraviny), protoze
vstiebavani vapniku miZze byt snizeno.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Maxi-Kalz se smi uzivat béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni. V obdobi te¢hotenstvi nema
celkovy denni ptijem vapniku piesahnout 1500 mg. V obdobi kojeni nema celkovy denni piijem
vapniku presahnout 1000 mg.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na fizeni dopravnich prostredkti a obsluhu strojt.

Pripravek Maxi-Kalz obsahuje sorbitol a sodik
Piipravek Maxi-Kalz 500 mg obsahuje 0,68 mg sorbitolu v jedné Sumivé tableté.
Ptipravek Maxi-Kalz 1000 mg obsahuje 1,00 mg sorbitolu v jedné Sumivé tablete.

Piipravek Maxi-Kalz 500 obsahuje 56,46 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné Sumivé
tableté. To odpovida 2,8 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

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

3. Jak se pripravek Maxi-Kalz uzZiva

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:

Maxi-Kalz 500 mg

Dospéli uzivaji jednu Sumivou tabletu jednou, dvakrat nebo tfikrat denné (odpovida 500—1500 mg
vapniku za den).

Maxi-Kalz 1000 mg
Dospéli uzivaji jednu Sumivou tabletu jednou denné (odpovida 1000 mg vapniku za den).

Davkovani u déti a dospivajicich
Maxi-Kalz 500 mg

Déti od 6 let a dospivajici uZivaji jednu Sumivou tabletu jednou nebo dvakrat denné (odpovida 500—
1000 mg vapniku za den).

Maxi-Kalz 1000 mg
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Déti od 6 let a dospivajici uZivaji jednu Sumivou tabletu jednou denné (odpovida 1000 mg vapniku za
den).

Davkovani U téhotnych a kojicich Zen
Té&hotné a kojici zeny mohou piipravek Maxi-Kalz uzivat pouze v ptipadé nedostatku vapniku. Pokud
1ékat neurci jinak, davkovani je nasledujici:

Tehotné zZeny

Maxi-Kalz 500 mg

Tehotné Zeny uzivaji jednu Sumivou tabletu jednou, dvakrat nebo tfikrat denné (odpovida 500-1500
mg vapniku za den).

Maxi-Kalz 1000 mg
Té&hotné Zeny uzivaji jednu Sumivou tabletu jednou denné (odpovida 1000 mg vapniku za den).

Kojici Zeny
Maxi-Kalz 500 mg
Kojici zeny uzivaji jednu Sumivou tabletu dvakrat denné (odpovida 1000 mg vapniku za den).

Maxi-Kalz 1000 mg
Kojici Zeny uzivaji jednu Sumivou tabletu jednou denné (odpovida 1000 mg vapniku za den).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Davkovani u pacienti s onemocnénim ledvin urci 1ékaf.

Zpusob pouziti:
Sumivé tablety se tésné€ pred uzitim musi rozpustit ve sklenici (asi 1/4 litru) vody. Takto pfipraveny
roztok ihned vypijte. Piipravek uzivejte pii jidle nebo té€sné po ném.

Délka 1écby:

Délka 1é¢by piipravkem Maxi-Kalz zavisi na davodu, pro ktery je pfipravek uzivan. Dlouhodoba 1é¢ba
musi vZdy probihat na doporuceni a pod dohledem 1ékaie.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Maxi-Kalz, neZ jste mél(a)

Predavkovani pripravkem Maxi-Kalz mtze zpusobit ptiznaky, jako jsou pocit na zvraceni, zvraceni,
zizen nebo zacpa. Pokud mate podezieni na predavkovani, vyhledejte ihned l1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Maxi-Kalz
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékaie nebo
1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1z 1 000 pacientii): zacpa, nadymani, pocit na zvraceni, bolest
bricha, prijem, svédéni, vyrazka a kopfivka, reakce z ptecitlivélosti (zEervenani, otoky).

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 10 000 pacientii): hyperkalcémie (zvysena hladina
vapniku v krvi) a/nebo hyperkalciurie (zvySena hladina vapniku v moci).
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Dlouhodobé uZivani nepiiméiené vysokych davek miize vést k nadmérnym hladindm vapniku v Krvi
a moci, s rizikem poskozeni ledvin a s nebezpecim sniZeni hladiny fosfatd v krvi. Pti del§im uZivani je
nutné, aby 1ékat sledoval koncentraci vapniku v moci, eventualné v Krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete 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 ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Maxi-Kalz uchovavat

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v dobie uzaviené tub¢, aby byl ptipravek chranén pied
vihkosti a svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

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

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co piipravek Maxi-Kalz obsahuje
Maxi-Kalz 500 mg:

Lécivou latkou je vapnik. Jedna Sumiva tableta obsahuje 500 mg vapniku (ve form¢ uhli¢itanu
vapenatého).

Pomocnymi latkami jsou: kyselina citronova, natrium-cyklamat, sodna st sacharinu, pomerancové
aroma v prasku (obsahuje sorbitol), hydrogenuhli¢itan sodny, racemicka kyselina jablecna, uhlicitan
sodny.

Maxi-Kalz 1000 mg:

Lécivou latkou je vapnik. Jedna Sumiva tableta obsahuje 1000 mg vapniku (ve forme uhlic¢itanu
véapenatého).

Pomocnymi latkami jsou: kyselina citronova, natrium-cyklamat, sodna sil sacharinu, citronové aroma
v prasku (obsahuje sorbitol).

Jak pripravek Maxi-Kalz vypada a co obsahuje toto baleni
Maxi-Kalz 500 mg jsou kulaté, ploché, bilé Sumivé tablety o priméru 25 mm s vini a pfichuti
pomerance.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Maxi-Kalz 1000 mg jsou kulaté, ploché, bilé Sumivé tablety o priméru 30 mm s viini a piichuti
citronu.

Velikost baleni

Maxi-Kalz 500 mg: Polypropylenova tuba s polyethylenovym uzavérem obsahujicim vysousedlo,
obsahujici 20 tablet.

Maxi-Kalz 1000 mg: Polypropylenova tuba s polyethylenovym uzavérem obsahujicim vysousedlo,
obsahujici 10 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce
Hermes Pharma GmbH, Schwimmschulweg 1a, 9400 Wolfsberg, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 9. 2024
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