Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03391-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Calcii carbonas Galvex 500 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 500 mg uhlic¢itanu vapenatého, ¢o zodpoveda 200 mg vapnika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele, okruhle, ploché tablety hladkého neporuseného povrchu so skosenymi hranami, bez skvin
a zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek sa pouziva ako prevencia na doplnenie hladiny kalcia pri jednostrannej vyzive, pocas rastu,

v tehotenstve a pri dojceni, pri dlhodobe;j lie¢be kortikoidmi, u starSich 0os6b ako prevencia zlomenin
(spolocne s vitaminom D).

Ako sucast’ lieCby pri osteopordze, osteomalacii, poruchadch metabolizmu vapnika, pri alergickych
opuchoch hrtana a hltana, pri chronickych zapalovych ochoreniach, réznych dermatdzach a tetanii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Pri preventivnom podévani dospeli uzivaju 1-4 tablety denne. Detom sa ma podavat’ polovica az
1 tableta denne.
Pri lie¢ebnom podavani davky urci lekar.

Spdsob podavania

Na peroralne pouZitie.

Tablety sa prehitaju celé a zapij sa dostatoénym mnoZstvom tekutiny pocas jedla alebo po jedle.
Pacienti nad 50 rokov s nedostato¢nym prijmom vapnika v potrave maju liek uzivat’ po jedle.

Pri dlhodobom uzivani lieku je nutné sledovat’ hladinu vapnika v moci aj v krvi.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Hyperkalciémia

- Hyperkalcitiria

- Renalna insuficiencia

- Nefrolitiaza

- Cholecystolitiaza
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Liek nie je vhodny pre pacientov so znizenym vylu¢ovanim kyseliny chlorovodikovej v Zaladocnej
Stave.

Neodporuca sa subezne uzivat’ iné lieky s obsahom mineralnych latok.

Dlhodobé podavanie liekov s obsahom véapnika vo vysokych davkach moze viest’ k ukladaniu vapnika
v oblickach.

Upozornenie pre diabetikov
Liek neobsahuje cukor, preto je vhodny aj pre diabetikov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Tetracykliny spomal’uju vstrebavanie vapnika, preto pri ich subeznom uZzivani je nutné dodrzat’
trojhodinovy odstup.

Kalciové tablety zvysuju ucinok kardiotonik.

Liek sa nema uzivat’ sibezne s lickmi obsahujucimi fluor.

Lieky s obsahom kyseliny stavelovej, kyseliny fytovej a soli draslika a sodika znizuji vstrebavanie
vapnika.

Nadmerné pozivanie alkoholu, fajcenie, prijem vlakniny a cerealnych potravin znizuje vstrebavanie
vapnika ¢revom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liek mo6zu uzivat’ tehotné a dojciace Zeny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce ucinky

Liek je dobre znaSany, ojedinele sa mozu objavit traviace tazkosti (sméd, nechutenstvo, vracanie,
zapcha).

Pri dlhodobom podévani vysokych davok (viac ako 8 tabliet denne) moze dojst’ k poskodeniu obliciek
a v tehotenstve k hyperkalciémii plodu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani sa méze objavit’ nechutenstvo, malatnost’, nevol'nost, vracanie, sméid, bolesti svalov
a klbov, poruchy frekvencie a rytmu srdca.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Mineralne doplnky, vapnik
ATC koéd: A12AA04

Mechanizmus ucinku

Kalcium mé vyznam pre stavbu kosti, pre zaistenie spravnej funkcie nervového a svalového systému.
Je dolezité pre udrzanie fyziologickej funkcie srdca, obli¢iek, dychania, krvnej zrazanlivosti, pri
hormonalnej regulécii, pri vstrebavani vitaminu B1, a pri vylu¢ovani zaladoc¢nej kyseliny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podani vapnika sa 1/5 az 1/3 davky takmer okamzite absorbuje v tenkom Creve, v zavislosti od
hladiny vitaminu D, pH v ¢revnom limene a od dietetickych faktorov. Absorpcia kalcia je zvySena
u pacientov s hypokalciémiou. Naopak, u pacientov s achlorhydriou je absorpcia znizena. Na
plazmaticke bielkoviny sa viaze asi 45 % resorbovaného kalcia.

Kalcium sa vylu€uje do materského mlieka, stolice a potu a len malé mnoZzstvo sa vyluc¢uje mocom.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Stadie s liekom neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

ryzovy Skrob

mastenec

magnéziumstearat

povidon K 30

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouzitelnosti
4 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Obal uchovavajte dokladne uzatvoreny.
Chrante pred mrazom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
a) polyetylénovy obal so $titkom, pisomna informacia pre pouZzivatel'a, papierova Skatulka

Velkost balenia: 50 tabliet
100 tabliet

b) polypropylénovy obal so stitkom
Velkost balenia: 500 tabliet (klinické balenie)
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1 300 tabliet (klinické balenie)
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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