Piiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.: sukls21879/2007, sukls21880/2007
PFibalova informace - Informace pro uzivatele

MAXI-KALZ 500
MAXI-KALZ 1000
Sumivé tablety
Calcii carbonas

Drzitel rozhodnuti o registraci : Meda Pharma GmbH, Videri, Rakousko.
Vyrobce : Hermes Pharma GmbH, Vider, Rakousko

SloZeni: 1&Civa latka:
Calcii carbonas 1250 mg (odpovida 500 mg vapniku) v 1 Sumivé tableté Maxi- Kalz 500
Calcii carbonas 2500 mg (odpovida 1000 mg vapniku) v 1 Sumivé tableté Maxi- Kalz 1000

Pomocné latky :

Maxi-Kalz 1000:

kyselina citronova, natrium-cyklamat, sodna sul sacharinu, citronové aroma v prasku
Maxi-Kalz 500:

kyselina citronova, natrium-cyklamat, sodna sul sacharinu, pomeranové aroma v prasku,
hydrogenuhli€itan sodny, racemicka kyselina jable€na, uhliCitan sodny

Indikacni skupina:
Soli a ionty. Kalciovy pfipravek.

Charakteristika:

PFipravek obsahuje vapnik ve formé vhodné k podavani usty. DostateCny pfisun vapniku je
nutny pro rust kosti a zubu a pro normalni funkci buné€nych membran, nervl a svalu.
Vapnik se pouziva i pfi léEbé nékterych alergickych stavi Bézna denni potfeba vapniku se
pohybuje mezi 500-1500 mg.

Indikace:

Pripravek se pouZiva bez doporuceni lIékafe ke kryti zvySené potfeby vapniku v obdobi
rustu,v téhotenstvi a dobé kojeni. Na doporuceni Iékafe se pouziva jako soucast I1éCby u
fidnuti kosti (osteopordzy) a méknuti kosti (osteomalécie), u patologicky zvySené
propustnosti kapilar pfi alergickych reakcich, jako podpudrna IéCba spazmofilie (zvySena
nervova drazdivost se sklonem ke kifeim svalstva), tetanického syndromu a urychluje téz
hojeni zlomenin. Pfipravek mohou uzivat dospéli i déti. Maxi-Kalz je vhodny i pro diabetiky.

Kontraindikace:

Pripravek se nesmi uzivat pfi zvySené hladiné vapniku v krvi napf. pfi ~ zvySené €innosti
pristitnych télisek, hypervitaminéze D, pfi nadorech s odvapriovanim kosti, pfi ledvinnych a
mocovych kamenech (nefrolitidza, urolitiaza), abnormalnim ukladani vapniku do tkani napf.
ukladani vapniku do ledvin, téZkém selhavani ledvin a pfi pfecitlivélosti na nékterou ze
slozek pFipravku.

NeZadouci ucinky:

V ojedinélych pfipadech se muze objevit nevolnost, bolest bficha, zacpa, fihani a nadmérny
odchod stfevnich plynt. Dlouhodobé uzivani nepfiméfené vysokych davek muze vést

k nadmérnym hladinam vapniku v krvi a modi, s rizikem poSkozeni ledvin a s nebezpecim
snizeni hladiny fosfata v krvi. Pfi delSim uzivani je nutné, aby Iékar sledoval koncentraci
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vapniku v moci, eventuelné v krvi. V ojedinélych pfipadech se mohou vyskytnout reakce
z precitlivélosti na vapnik (z€ervenani, kopfivka, otoky).

Pfi vyskytu nezadoucich ucinkd nebo jinych neobvyklych reakci se o dalSim uzivani
pfipravku neprodlené poradte s Iékafem.

Predavkovani

Pfedavkovani pfipravkem Maxi-Kalz mize zpUsobit pfiznaky jako jsou pocit na zvraceni,
zvraceni, Zizef nebo zacpa. Pokud mate podezfeni na pfedavkovani, vyhledejte ihned svého
Iékare.

Interakce:

Uginky pfipravku Maxi-Kalz a jinych lékii se mohou navzajem ovliviiovat. Vapnik maze
zvySovat ucinek a zhorSovat snasenlivost Iékl proti srdeCnimu selhavani (digoxin a jiné
kardioglykosidy). Muze byt oslabena uc€innost 1éCiv ze skupiny blokatort kalciového kanalu.
Maxi-Kalz se nesmi uzivat ve stejnou dobu s peroralné podavanymi pfipravky Zeleza,

s fluoridem sodnym a tetracyklinovymi antibiotiky, protoZe sniZzuje vstfebavani téchto IéCiv.
V pfipadé souCasného uzivani téchto IéCiv je tfeba dodrzet minimalné tfihodinovy Casovy
odstup mezi aplikacemi. Pfi sou¢asném uzivani pfipravki s obsahem vitaminu D se zvySuje
riziko hyperkalcémie (nadmeérné hladiny vapniku v krvi).

Pacienti, ktefi uzivaji Maxi-Kalz Sumivé tablety, by neméli pouzivat potraviny s obsahem
kyseliny Stavelové (Spenat, rebarbora) a fytinové kyseliny (otruby, celozrnné vyrobky),
protoze vstfebavani vapniku muze byt snizeno.

Davkovani:
Neurci-li Iékaf jinak, uzivejte pfipravek Maxi-Kalz podle pfedepsaného davkovani.

Maxi-Kalz 500

Déti uzivaji jednu Sumivou tabletu (jednordzova davka) jednou nebo dvakrat denné
(odpovida 500 - 1000 mg vapniku).

Dospéli uzivaji jednu Sumivou tabletu (jednordzova davka) jednou, dvakrat nebo tfikrat
denné (odpovida 500 - 1500 mg vapniku).

Maxi-Kalz 1000

Déti i dospéli uzivaji jednu Sumivou tabletu (jednorazova davka) za den.

Davkovani u chronické poruchy funkce ledvin urci Iékafr.

Zpusob pouZiti:

Sumivé tablety se t&sné pFed uZitim musi rozpustit ve sklenici ( asi 1/4 litru) vody.
Rozpusténim 1 Sumivé tablety pfipravku Maxi-Kalz 500

(Maxi-Kalz 1000) ve vodé vznikne roztok obsahujici 500 mg (1000 mg) vapniku ve formé soli
s kyselinou citronovou. Takto pfipraveny roztok se vypije pfi jidle nebo tésné po ném.

Délka lécby pfipravkem Maxi-Kalz zavisi na davodu, pro ktery je pfipravek uzivan.
Dlouhodobou IéCbu Fidi vzdy Iékaf.

Upozornéni:

O vhodnost soucasného uzivani pfipravku Maxi-Kalz 500 a Maxi-Kalz 1000 s jinymi léky se
poradte s Iékafem. Pfi pfedpisu jinych Iéki oznamte Iékafi, Ze uzivate nebo podavate ditéti
Maxi-Kalz. Bez porady s Iékafem lIze pfipravek uZivat nejdéle po dobu 14 dni. Pfi
dlouhodobém uzivani musi Iékaf laboratorné sledovat sérovou hladinu vapniku a vyluCovani
vapniku moc€i. U onemocnéni, kde pfipravek uzivate na doporuéeni l€ékafe, urci davku i
délku IéCby Iékar. Bez porady s |ékafem neuzivejte souasné zadné dalSi pfipravky

s obsahem vapniku nebo vitaminem D.
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PFi pfedavkovani nebo nahodném poziti Sumivych tablet ditétem se poradte Iékafem.

Uchovavani:
Uchovaveijte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitfnim obalu.

Varovani:
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.!
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.!

Baleni:
Maxi-Kalz 500: 20 Sumivych tablet.
Maxi-Kalz 1000: 10 Sumivych tablet.

Datum posledni revize:
7.4.2010
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