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Pisomna informacia pre pouZivatela

Maxi-Kalz 500
500 mg Sumivé tablety

Maxi-Kalz 1000
1000 mg Sumivé tablety

uhli¢itan vapenaty

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Maxi-Kalz a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Maxi-Kalz
Ako uzivat’ Maxi-Kalz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Maxi-Kalz

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk~ wnE

1. Co je Maxi-Kalz a na &o sa pouZziva

Maxi-Kalz je liek s obsahom vapnika, ktory sa pouZiva na lie¢bu stavov spdsobenych nedostatkom
vapnika rézneho povodu. Dostato¢ny prisun vapnika je nevyhnutny pre rast kosti a zubov, pre
normalnu funkciu svalovej sustavy, nervovej sustavy, zraZanie krvi, pre spravne fungovanie a stabilitu
bunkovych stien. Okrem toho sa vapnik pouziva aj pri liebe alergicky podmienenych ochoreni.
Denna potreba vapnika sa pohybuje medzi 500 mg — 2 000 mg. Pri nevyvazenej strave, v obdobi rastu,
pocas tehotenstva a dojCenia sa odporuca podporit’ prisun vapnika.

Maxi-Kalz sa pouZiva na:
- pokrytie zvySenej potreby vapnika, najméa pocas rastu, tehotenstva a dojéenia,
- zabranenie nedostatku vapnika a ako podporna lieba pri osteopordze (bytku kostnej hmoty).

Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Maxi-Kalz

Neuzivajte Maxi-Kalz

- ak ste alergicky na uhli¢itan vapenaty alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate zvySeny obsah vapnika v krvi (napr. pri nadmernej ¢innosti pristitnych teliesok, pri
predavkovani vitaminom D, pri nddoroch zvysujtcich hladinu vépnika v krvi ako su
plazmocytomy, pri kostnych metastazach a pri rychlom tibytku kostnej hmoty sp6sobenom
znehybnenim (napr. po priputani na 16zko po tazkych urazoch)),
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- ak mate zvySené vyluCovanie vapnika mocom,

- ak mate stav spojeny s ukladanim vépnika v tkanivach,

- ak ste dlhodobo imobilizovany (pripitany na 16zko) a mate zvySeny obsah vapnika v krvi
a/alebo zvysené vyluovanie vapnika mocom. Liecbu vapnikom mdzete zacat’ len v spojeni
s obnovou fyzickej aktivity.

- ak mate nahle zlyhanie obliciek,

- ak ste nachylny na tvorbu obli¢kovych kamefiov s obsahom vapnika,

- ak mate fenylketonuriu (vrodena porucha latkovej premeny aminokyseliny fenylalaninu),

- ak mate dlhodobé infekcie mocovych ciest spdsobené baktériami, ktoré rozkladaju mocovinu
(nebezpecenstvo tvorby kamerniov).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Maxi-Kalz, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

V pripade stibezného uzivania Maxi-Kalzu a vitaminu D vam bude vas lekar prisne kontrolovat’
hladiny vapnika v krvi a mnozstvo vyla¢eného vapnika moc¢om. Pocas liecby tymto liekom sa
vyhybajte uzivaniu vysokych davok vitaminu D, pokial’ vam neboli $pecialne odporuc¢ené lekarom.

Lekar vam bude kontrolovat’ hladiny vapnika v Krvi a mnozstvo vylaé¢eného vapnika moc¢om aj

Vv pripade, ak Maxi-Kalz uzivate dlhodobo, ak mate zlyhanie obli¢iek alebo Vv pripade tvorby kamenov
v moc¢ovych cestach. Lekar méze v tychto pripadoch rozhodnut’ o znizeni davky alebo lie¢bu tymto
liekom prerusit’.

Iné lieky a Maxi-Kalz
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

- vitamin D, pretoze zvySuje vstrebavanie vapnika z traviaceho traktu,

- srdcové glykozidy (digitalis) (lieky na lie¢bu srdcovej nedostato¢nosti), pretoze vapnik zosiliiuje
ucinok tychto liekov na srdce, ¢o moze sposobit’ poruchy srdcového rytmu. Lekar vam bude
sledovat hladinu vapnika v krvi a EKG (elektrokardiogram, zaznam elektrickej aktivity srdca).

- verapamil (na lie¢bu portich srdcového rytmu), najmé ak subezne s nim uzivate vysoké davky
vapnika a vitaminu D, pretoze sa G¢inok verapamilu moze znizit’,

- tetracykliny (na lie¢bu infekcii spdsobenych baktériami), bifosfonaty (na lie¢bu ochoreni kosti),
estramustin (na lie¢bu rakoviny) alebo pripravky s obsahom zZeleza. Vapnik méze znizit
vstrebavanie tychto liekov z traviaceho traktu, preto medzi ich uzivanim dodrziavajte asovy
odstup najmenej dve hodiny.

- fluoridové preparaty, pretoze vapnik méze ovplyvnit’ vstrebavanie tychto liekov z traviaceho
traktu, preto medzi ich uzivanim dodrziavajte ¢asovy odstup najmenej tri hodiny.

- lieky s obsahom hlinika (pouzivaja sa na znizenie kyslosti zalido¢nych §tiav), pretoze sa moze
zvysit vstrebavanie hlinika do organizmu,

- kortikosteroidy (lieky proti zapalu a alergii), pretoZze mézu ovplyvnit’ vstrebavanie vapnika
zZ traviaceho traktu.

- tiazidové diuretika (lieky zvysujice tvorbu a vyluCovanie mocu), pretoze mézu sposobit’ zvysenie
hladin vapnika v Krvi.

Maxi-Kalz a jedlo a napoje

Maxi-Kalz sa pravdepodobne vzajomne ovplyviiuje S niektorymi potravinami, ktoré obsahuju kyselinu
Stavel'ovi (Spenat, rebarbora, st'uka, kakao, ¢aj atd’.) a kyselinu fytovi (celozrnné ceredlie, strukoviny,
olejnaté semienka, ¢okolada atd’.). Preto medzi uzitim tohto lieku a pozitim jedal obsahujucich tieto
potraviny dodrziavajte ¢o najdlhsi ¢asovy odstup.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.
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Maxi-Kalz sa moze uzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia, denna davka vapnika vSak nema prekrocit’
1500 mg.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Maxi-Kalz nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Maxi-Kalz 500 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 56,46 mg sodika (hlavnej zloZzky kuchynskej soli) v jednej Sumive;j tablete.
To sa rovna 2,8 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Maxi-Kalz 100 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej Sumivej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Maxi-Kalz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Sumiva tabletu je potrebné rozpustit’ v pohari vody (priblizne ¥ litra) a vypit. Dizka trvania lie¢by
bude zavisiet’ od vasho zdravotného stavu a typu ochorenia.

Dospeli
Maxi-Kalz 500:
Ak lekar neodporucil inak, odporti¢ana davka je 1 az 3 tablety denne.

Maxi-Kalz 1000:
Ak lekér neodporucil inak, odporti¢ana davka je 1 az 1 a ' tablety denne.

Deti vo veku od 6 rokov

Maxi-Kalz 500:

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

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

AK uzijete viac Maxi-Kalzu, ako mate

Ak uzijete viac Maxi-Kalzu, ako mate, mdze sa U vas zvysit’ hladina vapnika v krvi. Priznaky
vysokych hladin vapnika v Krvi st smédd, zvySena tvorba mocu, nevolnost’, vracanie, dehydratacia,
zvyseny tlak krvi, poruchy srdcového rytmu, zapcha a zvysené riziko tvorby kamenov. Ak si myslite,
Ze ste uzili viac Maxi-Kalzu, ako ste mali alebo ak sa u vas vyskytli niektoré z uvedenych priznakov,
prestarite uzivat’ tento liek ako aj iné doplnky vapnika a pripadne vitaminu D a ihned’ kontaktujte
svojho lekara.

AK zabudnete uZzit’ Maxi-Kalz

Ak zabudnete uzit’ davku Maxi-Kalzu vo zvycajnom ¢ase, uzite ju ¢o najskor ako si spomeniete. Ak
uz takmer nastal Cas pre uzitie nasledujucej davky, zabudnuta davku vynechajte. NeuZzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechan tabletu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani Maxi-Kalzu sa u vas mézu vyskytnut’ poruchy zalido¢no-¢revného traktu napriklad
naduvanie, zapcha a nevol'nost’ a hnacka (Castost’ vyskytu tychto vedl'ajsich ucinkov je zriedkava,
mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb). Pri dlhodobom uzivani vysokych davok sa méze zvysit
hladina vapnika v Krvi a zvysit vyluCovanie vapnika mo¢om. Moze sa tiez vyskytnut’ svrbenie, kozna
vyrazka a zihl'avka.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Maxi-Kalz
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v dobre uzavretom pévodnom obale na ochranu pred
vlhkostou a svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Maxi-Kalz obsahuje

Maxi-Kalz 500

- Lie¢ivo je uhli¢itan vapenaty. Jedna Sumiva tableta obsahuje 1250 mg uhli¢itanu vapenatého (¢o
zodpoveda 500 mg vapnika).

- Dalsie zlozky su kyselina citronova, cyklamat sodny, sodné sol’ sacharinu, pomaran¢ové aréma,
hydrogenuhli¢itan sodny, racemat kyseliny jablénej, uhli¢itan sodny.

Maxi-Kalz 1000

- Liecivo je uhlic¢itan vapenaty. Jedna Sumiva tableta obsahuje 2500 mg uhli¢itanu vapenatého (Co
zodpoveda 1000 mg vapnika).

- Dal3ie zlozky su kyselina citrénové, cyklaméat sodny, sodna sol’ sacharinu, citronova aréma.

AKo vyzera Maxi-Kalz a obsah balenia
Maxi-Kalz 500 st okruhle, ploché, biele tablety s ruzovymi ¢iastoCkami, s vofiou a prichut'ou
pomaranca. Dodavaju sa v polypropylénovej tube s bielym vrchnakom, obsahujucej 20 tabliet.

Maxi-Kalz 1000 su okrihle, ploché, biele tablety s prichut'ou citrona. Dodavajt sa v polypropylénovej
tube s bielym vrchnakom, obsahujucej 10 tabliet.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
Mylan IRE Healthcare Limited )
Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko

Vyrobca:
HERMES PHARMA GmbH, Allgdu 36, 9400 Wolfsberg, Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktulizovana v decembri 2018.



