sp.zn. sukls291362/2023
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 500 mg vapniku (ve form¢ uhli¢itanu vapenatého).
Maxi-Kalz 1000 mg: Jedna sumiva tableta obsahuje 1000 mg vapniku (ve form¢ uhli¢itanu vapenatého).

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Maxi-Kalz 500 mg: Jedna Sumiva tableta obsahuje 56,46 mg sodiku a 0,68 mg sorbitolu.
Maxi-Kalz 1000 mg: Jedna Sumivé 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 S vini a ptichuti pomerance
Maxi-Kalz 1000 mg — kulaté, ploché, bilé tablety o priméru 30 mm S vuni a pfichuti citronu

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ke kryti zvysené potieby vapniku v obdobi ristu, téhotenstvi, kojeni.

K 1é¢bé stavii provazenych nedostatkem vapniku nejriiznéjsi etiologie, kde je vhodné peroralni podani, napt.
jako podputrna Ié¢ba osteoporozy, osteomalacie, spazmofilie, tetanického syndromu a alergickych reakeci.

Piipravek je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.
4.2. Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeli

500-1500 mg / den

Déti od 6 let a dospivajici
500-1000 mg / den

Téhotné Zeny (pouze V piipadé nedostatku vipniku)
500-1500 mg / den

Kojici zeny (pouze vV pripadé nedostatku vipniku)
1000 mg / den

Zvlastni skupiny pacientu
Pediatricka populace
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Pripravek Maxi-Kalz neni ur¢en pro déti do 6 let.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Piipravek Maxi-Kalz ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4) a nesmi
byt pouzivan v piipadé¢ tézké renalni insuficience (viz bod 4.3).

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

Délka lécby

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

Délka 1é€by ptipravkem Maxi-Kalz zavisi na davodu, pro ktery je ptipravek uzivan.
4.3. Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- hyperkalcemie (napt. pii hyperparatyredze, predavkovani vitaminem D, nadorech se zvysenou hladinou
vapniku jako je napt. plazmocytom, kostnich metastazach, v akutni fazi osteopordzy vzniklé pii imobilizaci)
- tézka renalni insuficience

- zavazna hyperkalciurie

- kalcifikace tkani

- tézka nefrokalcindza a nefrolithiaza

- chronicka infekce mocovych cest s prikazem bakterii §t€picich ureu (nebezpeci tvorby struvitovych
konkrement)

4.4, Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

V ptipadé¢ lehké hyperkalciurie (pfesahujici 300 mg / 24 hodin u dospélych a 0,1 az 0,15 mmol/kg/24 h (4 az
6 mg/kg/24 h) u déti) a také chronické rendlni insuficience, nebo u pacientli se zvysenou tvorbou
konkrementli v mo¢ovych cestach, je nutno peclivé kontrolovat vylucovani vapniku mo¢i; v pfipadé
zvySeného vylucCovéni je potieba snizit davky, nebo 1écbu kalciovymi preparaty ukoncit. V prubéhu 1écby
vapnikem je tfeba vyhnout se vysokym davkam vitaminu D, pokud k tomu neni zvlastni divod.

Hladinu vapniku v séru a mo¢i je nutno monitorovat spolu s funkci ledvin u imobilizovanych pacientt
S osteopordzou.

Pripravek Maxi-Kalz ma byt pouZzivan s opatrnosti u pacientl s lehkou az stfedné té€zkou poruchou funkce
ledvin a mél by byt sledovan vliv na hladiny vapniku. Ptipravek Maxi-Kalz nesmi byt pouzivan v ptipadé¢
tézké renalni insuficience (viz bod 4.3).

Pii 1é¢bé vysokymi davkami vapniku, a zvlasté pti soucasné 1é¢bé vitaminem D, existuje riziko vzniku
hyperkalcemie s naslednym poskozenim renalnich funkcei. U té€chto pacientt je nutno sledovat sérové hladiny
vapniku a monitorovat renalni funkce.

Tento 1éCivy ptipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u pacienti, ktefi jsou soucasné 1é¢eni digitalisovymi
glykosidy nebo thiazidovymi diuretiky.

Kdyz dojde k uziti velkého mnozstvi vapniku zaroven s absorbovatelnymi alkaliemi, mize dojit k milk-alkali
syndromu (Burnettiiv syndrom), to znamena k hyperkalcemii, alkaloze a také k selhavani ledvin (viz bod
4.9).

Pokud je vapnik podavan pfi osteoporoze, je tieba mit na zieteli, ze samotny vapnik nema zadny vliv na

Mrwe
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Pediatrickd populace
Pripravek 1ze podavat détem od 6 let a dospivajicim, ale mél by byt pouzivan pouze k 1é¢bé, nikoli k
prevenci nedostatku vapniku.

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Sodik

Piipravek Maxi-Kalz 500 mg obsahuje 56,46 mg sodiku v jedné sumivé tableté, coz odpovida 2,8 %
doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého ¢loveéka, kterd Cini
2 g sodiku. Maximalni denni davka odpovida 8,4 % maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle
WHO pro dospélého cloveka.

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

Sorbitol
Pipravek 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 ptipravki s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a
ptijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1éCivych ptipravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost jinych
soucasn¢ podavanych 1é¢ivych piipravkd uzivanych peroralné.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Thiazidova diuretika snizuji vylu¢ovani vapniku moci. Vzhledem ke zvySenému riziku hyperkalcemie je
potieba pii soucasném uzivani thiazidovych diuretik pravidelné kontrolovat hladinu vapniku v séru.

Vapnik mtze snizit resorpci peroralné podavanych tetracyklind, bisfosfonatu, estramustinu a piipravka
obsahujicich fluoridy nebo Zelezo. V piipadé soucasného uzivani téchto 1é¢iv je tieba dodrzet minimalné
ttithodinovy ¢asovy odstup.

Soucasné uzivany vitamin D urychluje vstiebavani vapniku.

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

Vapnik zvysuje G¢inek digitalisu na srde¢ni sval, a proto je pii sou¢asné medikaci digitalisovymi glykosidy
tfeba opatrnosti. U téchto pacientd je nutno monitorovat EKG a sérové hladiny vapniku.

Pfi soucasném uzivani vapniku, podavaného ve vysokych davkach, a vitaminu D bylo pozorovano sniZeni
ucinnosti verapamilu.

Pacienti, ktefi uzivaji piipravek Maxi-Kalz Ssumivé tablety, nemaji konzumovat potraviny s obsahem
kyseliny $tavelové (8penat, rebarbora) a fytové kyseliny (otruby, celozrnné potraviny), nebot’ tyto potraviny

mohou branit absorpci vapniku tvorbou nerozpustnych slouéenin s ionty vapniku.

Kortikosteroidy mohou ovlivnit resorpci vapniku. Pti sou¢asném uzivani mize byt nutné zvysit davku
ptipravku Maxi-Kalz.

V duisledku snizené absorpce levothyroxinu pifi souc¢asném podavani s uhli¢itanem vapenatym muize byt
ucinnost levothyroxinu snizena. Mezi podanim uhli¢itanu vapenatého a levothyroxinu ma byt nejméné

¢tythodinovy ¢asovy odstup.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Tehotenstvi
Pripravek Maxi-Kalz je mozno uzivat v prib¢hu te¢hotenstvi v piipad¢ deficience vapniku. Denni piijem
vapniku nema piekrocit 1500 mg. Nejsou zndmy embryotoxické nebo genotoxické t€inky.

Kojeni

Ptipravek Maxi-Kalz je mozno uzivat v obdobi kojeni v pfipadé deficience vapniku. Vapnik ptechazi do
matetského mléka, ale pii terapeutickych davkach (1000 mg) piipravku Maxi-Kalz se neoc¢ekavaji zadné
ucinky na dité.

Fertilita
Nepiedpoklada se, Ze normalni endogenni hladiny vapniku budou mit neptiznivé ucinky na fertilitu.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Piipravek Maxi-Kalz nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou neZadouci Géinky sefazeny podle tiid organovych systémi dle MedDRA a jsou
uvedeny dle nasledujicich ¢etnosti:

Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az
< 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).
V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce

Poruchy kiize a podkozni thkané
Vzacné: svédéni, vyrazka a koptivka

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

Poruchy metabolismu a vyzivy
Velmi vzacné: hyperkalcemie a hyperkalciurie

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

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

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Piedavkovani mize mit za nasledek hyperkalcemii. Pfiznaky hyperkalcemie mohou zahrnovat renalni
projevy (polyurie, zizen, ledvinové kameny, nefrokalcin6za, renalni selhani), gastrointestinalni projevy
(zacpa, nauzea, zvraceni, anorexie, bolest bficha), zmény ve funkci CNS a neuromuskularni poruchy (bolest
hlavy, deprese, psycho6za, podrazdénost, somnolence, zmatenost, svalova slabost), kardiovaskularni projevy
(hypertenze, arytmie) a kostni projevy (osteopordza, kostni bolest). Extrémni hyperkalcémie mtize vést ke
komatu a smrti. Chronické predavkovani s naslednou hyperkalcémii mize zpusobit vznik kalcifikaci v
cévach a organech nebo k nevratnému poskozeni ledvin. Mezi pozdni pfiznaky ptedavkovani patii poruchy
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srde¢niho rytmu (abnormality na EKG). Hrani¢ni hodnota pro intoxikaci vapnikem je pii suplementaci vice
nez 2000 mg za den, uzivanych po dobu nékolika mésici.

Milk-alkali syndrom se mutize objevit u pacientd, ktefi uzivaji velké mnozstvi vapniku s absorbovatelnou
zdsadou. Pfiznaky jsou Casté nutkdni mocit, nepiestavajici bolest hlavy, pokracujici ztrata chuti k jidlu,
nauzea nebo zvraceni, neobvykla tinava, popfipad¢ slabost, hyperkalcemie, alkal6za a poskozeni ledvin.

Lécba hyperkalcemie: V piipad¢ intoxikace je tieba ihned ukoncit podavani vapniku a korigovat deficit
tekutin. Soubézna 1é¢ba thiazidovymi diuretiky, lithiem, vitaminem A, vitaminem D a srde¢nimi glykosidy
musi byt pferusena. V piipadé¢ chronického predavkovani a soucasné hyperkalcemii je prvnim 1écebnym
krokem hydratace fyziologickym roztokem. Poté lze pouzit klickové diuretikum (napft. furosemid),
bisfosfonaty, kalcitonin a kortikosteroidy k dalsimu zvySeni vylu¢ovani vapniku a k prevenci objemového
pretiZzeni. Je nutné monitorovat sérové elektrolyty, renalni funkce a diurézu. V zavaznych piipadech je
potieba sledovat EKG a CVP (centralni zilni tlak). U pacientd s renalnim selhanim neni hydratace G¢inna a
je nutno provést dialyzu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Mineralni dopliiky, vapnik, ATC kod: A12AA04

Maxi-Kalz je ptipravek s obsahem vapniku. Dostate¢ny piivod vapniku vyznamnym zptsobem ovliviiuje
rast kosti a zubt, a také normalni funkci nervové a svalové tkan€ i krevni srazlivost.

Véapnik je dilezitym elementem funkce a stability bunécéné stény; pouziva se v 1écbe alergickych

onemocnéni (zejm. u alergie L. typu).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Soli vapniku se ze 30 % vstiebavaji pfedevsim v duodenu a v jejunu.

Distribuce

Sérova hladina vapniku je udrzovana na konstantni urovni; 40-60 % se nachazi v iontové forme, 5-10 % je
vazano v komplexech, zbytek se vaze na plazmatické bilkoviny. V tvrdé struktufe kosti a zubu je
koncentrovano 99 % vapniku téla. Zbyvajici 1 % je pfitomno v intracelularnich a extracelularnich
tekutinach.

Eliminace
Vylucovani vapniku mo¢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:

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

Maxi-Kalz 1000 mg:
kyselina citronova, natrium-cyklamat, sodna stl 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 opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi 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 pripravku a pro zachizeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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

10. DATUM REVIZE TEXTU

18. 9. 2024
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