CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium Sandoz + Vitamin C, 260 mg jonow wapnia + 1000 mg witaminy C, tabletki musujgce
Calcii glubionas + Calcii carbonas + Acidum ascorbicum

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka musujgca (o smaku pomaranczowym) zawiera:
Substancje czynne:

Wapnia laktoglukonian 1,0 g } réwnowazne 260 mg lub 6,5 mmola
Weglan wapnia 0,327 g J wapnia zjonizowanego

Kwas askorbowy (witamina C) 1,0 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zwigkszone zapotrzebowanie na wapn i witaming C:
- w okresie spadku odporno$ci organizmu,
- W przebiegu choréb infekcyjnych,
- w okresie rekonwalescencji.
Leczenie nastepstw niedoborow wapnia i witaminy C.
Wspomagajaco w leczeniu przezigbien i grypy.
U os06b palacych papierosy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 7 lat: 1 tabletka musujgca raz na dobg.
Dzieci w wieku od 3 do 7 lat: 0,5 tabletki musujacej raz na dobe.
Niemowlgta: zgodnie z zaleceniami lekarza.

Tabletk¢ musujacg nalezy rozpusci¢ w szklance wody.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg.
Choroby i (lub) schorzenia powodujace hiperkalcemig i (lub) hiperkalciurig.
Zwapnienie nerek, kamica nerkowa.

Niedokrwistos¢ syderoblastyczna, hemochromatoza, wrodzony deficyt krwinkowej
dehydrogenazy-G-6-P.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z tagodna hiperkalciurig (przekraczajaca 300 mg/24 godz. = 7,5 mmol/24 godz.),
Z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek lub kamicg drég moczowych
w wywiadzie wymagane jest monitorowanie stezenia wapnia wydalanego z moczem. Je$li okaze si¢ to
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konieczne, nalezy zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego lub zaprzesta¢ jego stosowania. Pacjentom
ze sklonnoscig do tworzenia si¢ kamieni w drogach moczowych zaleca si¢ przyjmowanie wiekszej
ilosci ptynow.

U pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek sole wapnia nalezy stosowac pod kontrolg lekarza
i zaleca sie kontrolowanie st¢zenia wapnia i fosforanéw w surowicy.

Podczas stosowania duzych dawek, a zwtaszcza podczas jednoczesnego leczenia witaming D istnieje
ryzyko hiperkalcemii z nastepowymi zaburzeniami czynnosci nerek. U tych pacjentéw nalezy
kontrolowac¢ stezenie wapnia w surowicy i monitorowa¢ czynno$¢ nerek.

Niewskazane jest podawanie witaminy C pacjentom w czasie radio- i (lub) chemioterapii.

W trakcie leczenia produktem Calcium Sandoz + Vitamin C zaleca si¢ unikanie przyjmowania
witaminy D lub jej pochodnych w dawkach powyzej 400 j.m. na dobe, jesli nie jest to specjalnie
wskazane.

Calcium Sandoz + Vitamin C zawiera kwas cytrynowy. Poniewaz istnieja doniesienia, ze zwigksza on
wchlanianie glinu, a tym samym zwigksza toksyczne dziatanie tego pierwiastka na organizm, produktu
nie nalezy bezwzglednie stosowac u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, szczegdlnie
gdy otrzymuja oni produkty zawierajace glin.

U chorych na cukrzyce nalezy wzia¢ pod uwagg, ze jedna tabletka musujaca Calcium Sandoz +
Vitamin C zawiera 2 g cukru, a w przypadku pacjentow wymagajacych stosowania diety
ubogosodowej - to, ze w jednej tabletce musujacej znajduje sie 0,27 g sodu.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharozy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego, ze wzgledu na zawarto$¢ w nim sacharozy.

Produkt Calcium Sandoz + Vitamin C powinien by¢ przechowywany w miejscu niedostgpnym dla
dzieci.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z powodu mozliwosci tworzenia niewchtanialnych komplekséw, Calcium Sandoz + Vitamin C moze
zmniejsza¢ wchtanianie estramustyny, etydronianu i prawdopodobnie innych bisfosfonianow,
fenytoiny, chinolondw lub produktéw zawierajacych fluor. Gdy konieczne jest ich rownoczesne
stosowanie, nalezy zachowa¢ co najmniej 3 godzinny odstep miedzy przyjeciem Calcium Sandoz +
Witamin C i wymienionych lekdw.

Wapn moze zmniejsza¢ wchlanianie jednoczes$nie stosowanych tetracyklin. Dlatego produkty lecznicze
zawierajgce tetracykliny nalezy podawac co najmniej 2 godziny przed lub od 4 do 6 godzin po
doustnym podaniu wapnia.

Skojarzone leczenie wapniem i witaming D oraz jej pochodnymi zwieksza wchianianie wapnia.

Wapn podawany w dawkach powyzej 1000 mg razem z witaming D lub z jej pochodnymi moze ostabié¢
dziatanie podawanego rownocze$nie werapamilu i prawdopodobnie innych antagonistow kanatéw
wapniowych.

U pacjentdw leczonych glikozydami naparstnicy doustne podanie duzych dawek wapnia moze
zwiekszy¢ ryzyko niemiarowos$ci pracy serca. Nalezy monitorowac zapis EKG 1 st¢zenie wapnia w
surowicy.

Diuretyki tiazydowe zmniejszaja nerkowe wydalanie wapnia. Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko
hiperkalcemii w przypadku ich réwnoczesnego stosowania z produktem Calcium Sandoz + Vitamin C



1 systematycznie kontrolowa¢ w tym czasie stgzenie wapnia w Surowicy.

Dawka dobowa kwasu askorbowego powyzej 1 g moze fatszowa¢ wyniki analiz we krwi i w moczu,
opartych na reakcjach utleniania i redukcji.

Nie nalezy stosowaé witaminy C z lekami zobojetniajgcymi oraz produktami zawierajacymi sole zelaza
i (lub) miedzi.

Kwas acetylosalicylowy i jego pochodne zmniejszajg stezenie kwasu askorbowego W 0soczu i ptytkach
Krwi.

Witamina C w dawce powyzej 1 g na dobe moze obniza¢ skutecznos¢ trojpierscieniowych lekdw
przeciwdepresyjnych, nasila¢ dziatanie i toksycznos$¢ doustnych lekow przeciwzakrzepowych oraz
sulfonamidow, zwickszac stezenie w surowicy krwi jednocze$nie stosowanych estrogenow.

Kwas askorbowy dziata synergicznie z lekami flawonowymi.

Kortykosteroidy stosowane og6lnie zmniejszajg wchtanianie wapnia. Podczas jednoczesnego
stosowania moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki wapnia.

Kwas szczawiowy (zawarty w szpinaku i rabarbarze) oraz kwas fitynowy (zawarty w ziarnach zbdz)
moga hamowa¢ wchtanianie wapnia przez tworzenie nierozpuszczalnych zwigzkow z jonami wapnia.
Pacjenci nie powinny przyjmowac preparatOw wapnia w ciagu 2 godzin od spozycia produktow
bogatych w kwas szczawiowy i kwas fitynowy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Wapn mozna stosowac w okresie cigzy w przypadku niedoboru tego pierwiastka. Jesli jednak pacjentka

rozpoczyna przyjmowanie wapnia w trzecim trymestrze cigzy, jego dawka dobowa nie powinna by¢
wigksza niz 1500 mg.

U kobiet w cigzy nalezy unika¢ przedawkowania wapnia ze wzgledu na mozliwos$¢ niepozadanego
wplywu utrzymujgcej si¢ hiperkalcemii na rozwijajacy si¢ ptod.

Badania epidemiologiczne nad stosowaniem produktow wapnia nie wykazaty zwiekszenia ryzyka
dziatania teratogennego dla ptodu.

Karmienie piersia

Chociaz przyjmowany wapn moze przenika¢ do mleka kobiet, stezenie, jakie osigga w pokarmie nie
wywotuje dziatan niepozadanych u dzieci karmionych piersia.

Nie zaleca si¢ stosowania dawek terapeutycznych kwasu askorbowego u kobiet w cigzy ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia objawow jego niedoboru u noworodkow i niemowlat.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Calcium Sandoz + Vitamin C nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nizej wymieniono dziatania niepozgdane wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czgstosci.
Czgstosci zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czgsto (>1/10), czgsto ((=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 do 1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub czgsto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia immunologiczne
Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci, np. wysypka, §wiad, pokrzywka




Bardzo rzadko: pojedyncze przypadki uogdlnionych reakcji alergicznych (reakcja anafilaktyczna,
obrzek twarzy, obrzek naczynioruchowy).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto: hiperkalcemia, hiperkalciuria

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: wzdecia, zaparcie, biegunka, nudnosci, wymioty, bole brzucha.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzi do hiperkalcemii i hiperkalciurii. Objawy hiperkalcemii mogg obejmowac:
nudnosci, wymioty, nadmierne pragnienie, wielomocz, odwodnienie i zaparcie. Przewlekle
przedawkowanie w hiperkalcemig moze spowodowac zwapnienie naczyn krwionosnych i narzadow
wewngtrznych.

Trwajaca kilka miesi¢cy suplementacja wapnia w ilo§ciach wigkszych niz 2000 mg/dobe stanowi
warto$¢ progowa dla zatrucia wapniem.

Leczenie przedawkowania

W razie zatrucia nalezy natychmiast przerwac leczenie i wyréwnac niedobor ptynow.

Jesli przedawkowanie wymaga leczenia, pacjenta nalezy nawodni¢, podajgc w razie koniecznosci
np. dozylnie roztwor soli. Nastepnie mozna zastosowa¢ diuretyki petlowe (np. furosemid) w celu
zwigkszenia wydalania wapnia 1 zapobiegania zwigkszenia objgtosci ptynow. Nalezy unikac
podawania tiazydowych lekow moczopednych.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek nawodnienie jest nieskuteczne, dlatego nalezy zastosowac
dialize. W razie utrzymujacej si¢ hiperkalcemii nalezy wykluczy¢ czynniki predysponujace,

np. hiperwitaminoze A lub D, pierwotng nadczynnos$¢ przytarczyc, nowotwory, niewydolnos¢ nerek
lub unieruchomienie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa framakoterapeutyczna: preparaty ztozone zawierajace kwas askorbowy, preparaty ztozone
zawierajgce zwigzki wapnia i inne leki.
Kod ATC: A11GB 01, A12AX

Wapn jest podstawowym sktadnikiem mineralnym, niezb¢ednym do utrzymania rownowagi
elektrolitowej w organizmie i wlasciwego funkcjonowania wielu mechanizméw regulacyjnych.
Niedobor wapnia prowadzi do zaburzen nerwowo-mi¢$niowych i demineralizacji kosci.

Kwas askorbowy (witamina C) odgrywa wazng role w biologicznych procesach oksydo-redukcyjnych
oraz w oddychaniu komérkowym. Jest niezbedny rowniez w procesach tworzenia kolagenu, tkanki
chrzestnej, z¢biny, elastyny, odbudowie tkanek i detoksykacji organizmu.

Stosowanie duzych dawek witaminy C (do 1 g na dobe) okazato si¢ pomocne w profilaktyce i leczeniu
zakazen goérmych drog oddechowych.

Niedobor wapnia i witaminy C moze by¢ skutkiem nieprawidtowego sposobu zywienia lub wynika¢

z roznych przyczyn zwigzanych ze zwigkszonym zapotrzebowaniem (patrz punkt 4.1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okoto 30% zjonizowanego wapnia jest wchtaniane z przewodu pokarmowego. Kosci | zgby zawieraja
okoto 99% wapnia znajdujacego si¢ w organizmie. Okoto 50% wapnia catkowitego w surowicy
wystepuje w formie jonowej, 5% w kompleksach z anionami, a 45% zwigzane jest z biatkami. Okoto
20% wapnia jest wydalane w moczu, a 80% z katem, w ktorym znajduje si¢ wapn niewchtonigty

I wydzielony do zo6fci i soku trzustkowego.



Po podaniu doustnym kwas askorbowy ulega natychmiastowemu wchtonieciu, szerokiej dystrybucji do
tkanek organizmu i jest wydalany w moczu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych informacji dotyczacych oceny bezpieczenstwa poza danymi zawartymi w innych
cze$ciach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharyna sodowa

Makrogol 4000

Sacharoza

Sodu wodorowgglan

Kwas cytrynowy bezwodny

Beta-karoten

Aromat gorzki (Grade PO 430/02)

Aromat cytrynowy (Grade 987.323 PO5.51)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Tube przechowywaé szczelnie zamkniets.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki musujace Calcium Sandoz + Vitamin C sg umieszczone W polipropylenowej tubie
z zamknigciem polietylenowym zawierajacym srodek suszacy.

Opakowanie zawiera 10 tabletek musujacych.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie stosowac po uplywie terminu waznosci umieszczonego na opakowaniu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2524



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

01.02.1993/07.06.1999/23.09.2004/15.06.2005/12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



