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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Maxi-Kalz 500
500 mg Sumivé tablety

Maxi-Kalz 1000
1000 mg Sumivé tablety
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Maxi-Kalz 500
Jedna Sumiva tableta obsahuje 1250 mg uhli¢itanu vapenatého, ¢o zodpoveda 500 mg vapnika.

Pomocna latka so znamym Géinkom: Jedna Sumiva tableta obsahuje 56,46 mg sodika a 0,68 mg
sorbitolu.

Maxi-Kalz 1 000
Jedna Sumiva tableta obsahuje 2500 mg uhli¢itanu vapenatého, ¢o zodpoveda 1000 mg vapnika.

Pomocna latka so znamym uéinkom: Jedna Sumiva tableta obsahuje 5,24 mg sodika a 1,00 mg
sorbitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sumiva tableta.

Maxi-Kalz 500
Okrthle, ploché, biele tablety s ruzovymi ¢iastoc¢kami, s voiiou a prichut’ou pomaranca.

Maxi-Kalz 1000
Okruhle, ploché, biele tablety s prichut’ou citrona.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Sumivé tablety Maxi-Kalz st indikované pri zvySenych narokoch organizmu na vapnik, najma

v obdobi rastu organizmu, gravidity a doj¢enia.

Sumivé tablety Maxi-Kalz st tiez indikované na prevenciu nedostatku vapnika a ako podporna lie¢ba
pri osteoporoze.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04667-TR, 2022/04668-TR

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli
Maxi-Kalz 500
Podl'a predpisu lekara, 1 az 3 tablety denne.

Maxi-Kalz 1000
Podl'a predpisu lekara, 1 az 1 a % tablety denne.

Deti vo veku od 6 rokov

Maxi-Kalz 500

Deti vo veku 6 az 10 rokov: 1 tableta denne.
Deti starsie ako 10 rokov: 2 tablety denne.

Maxi-Kalz 1000
Deti starsie ako 10 rokov: 1 tableta denne.

Sposob podavania

Peroralne pouzitie.
Tabletu je potrebné rozpustit’ v pohari vody (priblizne Y4 litra) a vypit.

4.3 Kontraindikacie

Maxi-Kalz je kontraindikovany:

- u pacientov so znamou precitlivenost’ou na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1,

- pri hyperkalciémii (napr. pri hyperparatyredze, predavkovani vitaminom D, tumoroch
zvySujucich hladinu vapnika v krvi ako plazmocytom, kostné metastazy, v akitnom §tadiu
osteoporoézy vzniknutej pri imobilizacii), hyperkalciurii, kalciovej litiaze, kalcifikacii tkaniva,

- pri dlhodobej imobilizacii spojenej s hyperkalcitiriou a/alebo hyperkalciémiou: liecba vapnikom
sa ma zacat’ len v spojeni s obnovou fyzickej aktivity,

- pri fenylketontrii,

- pri aktitnom zlyhani obli¢iek,

- pri chronickej infekcii mocovych ciest baktériami Stiepiacimi ureu (riziko vzniku struvitovych
konkrementov).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Stibezné uzivanie vapnika a vitaminu D sa musi vykonavat’ za prisneho monitorovania kalciémie
a kalcitrie. Pocas liecby je nutné vyhybat’ sa vysokym davkam vitaminu D, ak nie je Specialne
indikovany.

V pripade zlyhania obli¢iek sa ma pravidelne monitorovat’ kalciémia a kalcitria a podavaniu vysokych
davok je potrebné sa vyhnut'.

Pri dlhodobe;j liecbe, v pripade tvorby konkrementov v mocovych cestach a/alebo zlyhani obliciek je
dolezité monitorovat’ kalcitriu a znizit' davku alebo docCasne prerusit’ liecbu, ak prekro¢i hodnotu

7,5 mmol/24 hod (300 mg/24 hod) u dospelych a 0,12 az 0,15 mmol/kg/24 hod (5 az 6 mg/kg/24 hod)
u deti.

Maxi-Kalz pravdepodobne interaguje s niektorymi potravinami bohatymi na kyselinu §tavelova
(Spenat, rebarbora, stuka, kakao, ¢aj atd’.) a kyselinu fytova (celozrmné cerealie, strukoviny, olejnaté
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semienka, cokolada atd’.); preto medzi uzitim tohto lieku a pozitim tychto potravin je potrebné dodrzat’
¢o najdlhsi ¢asovy odstup (pozri Cast’ 4.5).

Pri subeznom podavani digitalisovych glykozidov je potrebna opatrnost’.

Pri pouziti vapnika na lie¢bu osteoporozy je potrebné vziat’ do uvahy, Ze vapnik sam o sebe nema
ziaden vplyv na zvySované rednutie kosti spdsobené inaktivitou, nedostatkom pohlavnych horménov,
pri alkoholizme a pod.

Maxi-Kalz 500 obsahuje 56,46 mg sodika v jednej Sumivej tablete, ¢o zodpoveda 2,8 % WHO
odportacaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelil osobu.

Maxi-Kalz 1000 obsahuje 5,24 mg sodika v jednej Sumivej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Maxi Kalz 500 mg obsahuje 0,68 mg sorbitolu v jednej Sumivej tablete.
Maxi Kalz 1000 mg obsahuje 1,00 mg sorbitolu v jednej Sumivej tablete.

4.5 Liekové a iné interakcie
Stbezné uzivanie vitaminu D s Maxi-Kalzom podporuje vstrebavanie vapnika.

Opatrnost’ je potrebna pri podavani Maxi-Kalzu v nasledujucich kombinaciach:

- Kortikosteroidy:
Mo6zu ovplyvnit’ vstrebavanie vapnika.

- Lieky s obsahom hlinika (napr. antacida):
Moze dochadzat’ k zvySenej resorpcii hlinika.

- Tetracykliny:
Dochadza k znizeniu gastrointestinalnej absorpcie tetracyklinov. Soli vapnika sa nemaji uZivat’
subezne s tetracyklinmi (ak je to mozné, je potrebné dodrzat’ Casovy odstup viac ako dve
hodiny).

- Fluoridové preparaty:
Dochadza k ovplyvneniu gastrointestindlnej absorpcie fluoridovych preparatov (je potrebné
dodrzat’ ¢asovy odstup aspon tri hodiny).

- Srdcové glykozidy (digitalis):
Riziko portch srdcovej frekvencie/rytmu, pretoze vapnik zosiliiuje t€inok srdcovych
glykozidov na srdce. Odporuca sa klinické sledovanie a v pripade potreby monitorovanie EKG
a kalciémie.

- Bisfosfonaty:
Riziko znizenia gastrointestinalnej absorpcie bisfosfonatov. Soli vadpnika sa nemaji uzivat
subezne s bisfosfonatmi (ak je to mozné, je potrebné dodrzat’ Casovy odstup viac ako dve
hodiny).

- Estramustin:
Dochédza k znizeniu gastrointestindlnej absorpcie estramustinu. Soli vapnika sa nemaju uzivat’
subezne s estramustinom (ak je to mozné, je potrebné dodrzat’ ¢asovy odstup viac ako dve
hodiny).

- Zelezo (soli) (peroralne pouzitie):
Dochédza k zniZeniu gastrointestindlnej absorpcie soli Zeleza. Soli Zeleza sa nemaji uzivat
s jedlom a subezne s vapnikom (je potrebné dodrzat’ casovy odstup aspoi tri hodiny).

- Verapamil:
Pri sibeznom uzivani vapnika vo vysokych davkach a vitaminu D, bol pozorovany znizeny
ucinok verapamilu.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04667-TR, 2022/04668-TR

Je potrebné zvazit’ podavanie Maxi-Kalzu v nasledujucich kombinaciach:

- Tiazidové diuretika:
Riziko hyperkalciémie v dosledku zniZenia vylu¢ovania vapnika mocom.

- Potraviny:
Moznost interakcie s potravinami (napriklad tymi, ktoré obsahuji kyselinu st'avel'ovi, fosfaty
alebo kyselinu fytova).

- Levotyroxin:
Utinnost’ levotyroxinu sa moZe znizit ak sa subeZne uZiva spolu s vapnikom v dosledku
znizenej absorpcie levotyroxinu. Pri uzivani vapnika a levotyroxinu je potrebné dodrzat’ casovy
odstup najmene;j $tyri hodiny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Maxi-Kalz sa méze uzivat’ pocas gravidity a dojCenia, dennd davka vapnika v§ak nema prekrocit
1 500 mg. Nie su zname ziadne embryotoxické ani genotoxické ucinky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Maxi-Kalz nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

- Gastrointestinalne t'azkosti ako flatulencia, obstipacia, nauzea, hnacka (frekvencia vyskytu
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)).

- Hyperkalciémia a hyperkalcitria (pri dlhodobom uzivani vysokych davok).

- Pruritus, kozna vyrazka a urtikaria.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptémy

Preddvkovanie méze viest’ k vyskytu priznakov ako je sméd, polytria, polydipsia, nauzea, vracanie,
dehydratacia, hypertenzia, vazomotorické poruchy, zapcha. Hyperkalciémia méze viest’ k vzniku
poruch srdcového rytmu. Hyperfosfatémia so sucasnou hyperkalciémiou zvysuje riziko tvorby
konkrementov.

U deti mdze neschopnost’ rastu a vyvoja predchadzat’ vSetkym tymto prejavom.

Liecba
Odporuca sa ukoncit’ podavanie vSetkych doplnkov vapnika a pripadne vitaminu D, rehydratacia

a v zavislosti od zavaznosti intoxikacie sa moze zacat’ s podavanim diuretik v monoterapii alebo
v kombinacii, kortikosteroidov, kalcitoninu, pripadne v kombinacii s peritonedlnou dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Mineralne doplnky, vapnik
ATC kod: A12AA04


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Maxi-Kalz je liek s obsahom vapnika na liecbu stavov z nedostatku vapnika roznej etiologie.
Adekvatny privod véapnika je nevyhnutny pre rast kosti a zubov a pre normalnu funkciu svalovej
sustavy, nervovej sustavy, zrazanie krvi, na stabilitu a funkciu bunkovej steny. Pouziva sa pri lieCbe
alergicky podmienenych ochoreni (imunitna odpoved’ typu I).

Denna potreba vapnika sa pohybuje medzi 500 mg — 2000 mg. Pri nevyvazenej strave, pocas
gravidity, pocas dojcenia a v obdobi rastu sa odporti¢a podporit’ prisun vapnika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Z uhlic¢itanu vapenatého sa v zavislosti od pH v prostredi zaludka uvol'iiuje vapenaty iéon. Vapnik sa

primarne absorbuje v hornej ¢asti tenkého ¢reva (duodenum a jejunum) prostrednictvom saturacne
aktivneho transportného mechanizmu, ktory zavisi od vitaminu D. Po uziti davky je miera absorpcie
vapnika v tejto forme priblizne 30 %.

Distribucia
V sére sa udrzuje konstantna hladina vapnika 40-60 % v ionizovanej forme, 5-10 % viazanej
v komplexoch a zvySok je viazany na plazmatické bielkoviny.

Eliminacia

Vapnik sa eliminuje potenim a traviacimi $tavami. Vylu¢ovanie vapnika mocom zavisi od
glomerularne;j filtracie a tubularnej reabsorpcie. VyluCovanie vapnika dosahuje maximum v moci aj
v stolici po 24 hodinach od podania.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Nie su zname relevantné udaje o mutagénnosti, teratogenite ani o ovplyvneni fertility.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych liatok

Maxi-Kalz 500

kyselina citronova
cyklamat sodny

sodnd sol’ sacharinu
pomarancova aroéma
hydrogenuhli¢itan sodny
racemat kyseliny jablcnej
uhli¢itan sodny

Maxi-Kalz 1000
kyselina citronova
cyklamat sodny
sodna sol’ sacharinu
citrébnova aréma

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.
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6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v dobre uzavretom povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Maxi-Kalz 500
Polypropylénova tuba s bielym vrchnakom, obsahujuca 20 tabliet.

Maxi-Kalz 1000
Polypropylénova tuba s bielym vrchnakom, obsahujuca 10 tabliet.

6.6  Specialne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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