Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.: sukls21879/2007, sukls21880/2007
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Maxi-Kalz 500
Maxi-Kalz 1000

Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNi SLOZENi

Maxi-Kalz 500 : 1 Sumiva tableta obsahuje calcii carbonas 1250mg (odpovida 500 mg vapniku).
Maxi-Kalz 1000 : 1 Sumiva tableta obsahuje calcii carbonas 2500mg (odpovida 1000 mg vapniku).
Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumivé tablety

Popis pfipravku :

Maxi-Kalz 500 — kulaté, ploché, bilé tablety
Maxi-Kalz 1000 — kulate, ploché, bilé tablety

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

- Ke kryti zvySené potfeby kalcia v obdobi rustu, t&éhotenstvi, kojeni.

- K écbé stavu provazenych nedostatkem vapniku nejriznéjsi etiologie, kde je vhodné peroralni
podani napf. jako podplrna léCba osteopordzy, osteomalacie, spazmofilie, tetanického
syndromu a alergickych reakci.

4.2. Davkovani a zpuasob podani

Dospéli : 500 — 1500 mg / den
Déti : 500 — 1000 mg / den

Zpusob podani:
Tabletu rozpustte ve sklenici vody (cca 1/4 I) a vypijte.

Upozornéni pro diabetiky:
Je vhodné pro diabetiky.

Pripravek Ize uzivat dlouhodobé za pfedpokladu, Ze budou dle potfeby kontrolovany hladiny
sérového kalcia.

Délka lécby pfipravkem Maxi-Kalz zavisi na davodu, pro ktery je pfipravek uzivan.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na nékterou ze sloZek pfipravku.

Hyperkalcemie (napf. pfi hyperparathyreoidismu, pfedavkovani vitaminem D, nadory se zvySenou
hladinou kalcia, jako plazmocytom, kostni metastazy, v akutni fazi osteoporézy vzniklé pfi
imobilizaci); t&éZka renalni insuficience, zavazna hyperkalciurie, t&ézka nefrokalcinéza a
nefrolithiaza. Chronicka infekce moc€ovych cest s prikazem bakterii Stépicich ureu (nebezpedi
tvorby struvitovych konkrementu).

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouziti

V pfipadé lehké hyperkalciurie (pfesahujici 300 mg / 24 hodin) a také chronické renalni
insuficience, nebo u pacientl se zvySenou tvorbou konkrement v moc€ovych cestach, je nutno
peclivé kontrolovat vylu€ovani kalcia moci; v pfipadé zvySeného vyluCovani je potfeba snizit
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davky, nebo IéCbu kalciovymi preparaty ukoncit. V pribéhu léEby kalciem je tfeba vyhnout se
vysokym davkam vitaminu D, pokud k tomu neni zvlastni davod.

Opatrnosti je tfeba u sou€asné medikace digitalisovych glykosida.

Pokud je kalcium aplikovano pfi osteopordze, je tfeba mit na zfeteli, ze samotny vapnik nema

abusem alkoholu apod.

4.5 Interakce s jinymi Ié€ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Kalcium mUze ovlivnit resorpci peroralné podavanych tetracyklind, fluoridovych preparatd nebo
preparatli zeleza. V pfipadé souCasné medikace téchto IéCiv je tfeba dodrzet minimalné
tfihodinovy Casovy odstup mezi aplikacemi.

Souc€asné uzivany vitamin D urychluje vstfebavani vapniku.

Jsou-li zaroven pouZzivany pfipravky s obsahem hliniku (napf. antacida), mize dojit ke zvySené
resorpci hliniku.

Kalcium zvySuje ucinek digitalisu na srdec¢ni sval, a proto je pfi sou¢asné medikaci digitalisovych
glykosidu tfeba opatrnosti.

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

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

Kortikosteroidy mohou ovlivnit resorpci vapniku.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Maxi-Kalz je mozno uzivat v pribéhu téhotenstvi a kojeni.
Nejsou znamy embryo- nebo genotoxické ucinky.

4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni

4.8 Nezadouci ucinky
V fidkych pfipadech byly pozorovany gastrointestinalni poruchy (nadymani, zacpa nebo prijem).
Vysoké davky mohou vést k hyperkalcémii a hyperkalciurii.

4.9 Predavkovani
Hyperkalcemie muaze vést ke vzniku poruch srde¢niho rytmu. Hyperfosfatemie se souasnou
hyperkalcémii zvySuje riziko tvorby konkrementa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamika
Farmakoterapeuticka skupina : Vapnik, uhli¢itan vapenaty
ATC kod:A12AA04

Maxi-Kalz je preparat s obsahem kalcia, ur€eny k IéCbé stavu provazenych nedostatkem vapniku
nejriznéjsi etiologie. Dostate€ny pfivod vapniku vyznamnym zpusobem ovlivriuje rast kosti a zuba,
a také normalni funkci nervové a svalové tkané i krevni srazlivost.

Vapnik je dulezitym elementem funkce a stability buné&cné stény; pouziva se v |éEbé alergickych
onemocnéni (zejm. u alergie |. typu). Bé€Zzna denni potfeba kalcia se pohybuje mezi 500 mg a 1500
mg. V pfipadé jednostranné vyzivy, v pribéhu téhotenstvi, kojeni a v obdobi rdstu je proto vhodna
podpulrna lécba kalciem.

5.2 Farmakokinetika

Soli vapniku se ze 30 % vstfebavaji pfedevsim v duodenu a v jejunu. Sérova hladina vapniku je
udrzovana na konstantni urovni; 40-60 % se nachazi v iontové formé, 5-10 % je vazano
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v komplexech, zbytek se vaze na plazmatické bilkoviny. VyluCovani vapniku moci a stolici
dosahuje maximalni hodnoty za 24 hodin po aplikaci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pfipravku
Zadné relevantni udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACE

6.1 Seznam pomocnych latek

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, uhli¢itan sodny

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveijte pri teploté do 25°C. Uchovavejte v dobfe uzavifeném vnitfnim obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Polypropylenova tuba s polyethylenovym uzavérem, krabiCka
Velikost baleni :

Maxi-Kalz 500 — 20 tablet

Maxi-Kalz 1000 — 10 tablet

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Tubu nechavejte stale dobfe uzavienou a v suchém prostfedi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Meda Pharma GmbH

Guglgasse 15

A-1110 Vider

Rakousko

8. REGISTRACNI CisSLO
Maxi Kalz 500: 39/665/92-A/C
Maxi Kalz 1000: 39/665/92-B/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
16.9.1992/7.4.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
7.4.2010
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