CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium Sandoz + Vitamin D;, 1000 mg + 880 U, tabletki do rozgryzania i zucia

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 1000 mg wapnia w postaci 2500 mg wapnia weglanu oraz 880 1U
(22 mikrogramy) cholekalcyferolu (witaminy D3) w postaci 8,8 mg koncentratu (proszku).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 1,00 mg aspartamu (E 951), 119,32 mg sorbitolu (E 420), 370,00 mg izomaltu
(E 953) oraz 1,694 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.

Okragta, biala tabletka o gtadkiej powierzchni, z linig utatwiajacg podziat.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Calcium Sandoz + Vitamin Ds jest wskazany:
W zapobieganiu i leczeniu niedoboru witaminy D i wapnia u 0s6b w podesztym wieku;
jako suplement witaminy D i wapnia uzupetniajacy specyficzne leczenie 0Steoporozy u pacjentow
zagrozonych niedoborem witaminy D i wapnia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i pacjenci w podesziym wieku

1 tabletka do zucia na dobg (co odpowiada 1000 mg wapnia i 880 IU [jednostek mi¢dzynarodowych,

ang. International Units] witaminy Ds).

Dawkowanie w zaburzeniach czynnosci wgtroby
Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

Dawkowanie w zaburzeniach czynnosci nerek
Produktu Calcium Sandoz + Vitamin D3 nie nalezy stosowac u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 4.3).

Dawkowanie w czasie cigzy
W okresie cigzy nie nalezy przyjmowac¢ wigcej niz 1500 mg wapnia i 600 1U witaminy Dz na dobe.
Dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz pot tabletki (patrz punkt 4.6).

Sposéb stosowania
Podanie doustne.
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Produkt Calcium Sandoz + Vitamin D; mozna przyjmowaé o dowolnej porze, niezaleznie 0d positkow.
Tabletke nalezy zu¢, a nastgpnie potknac.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci lub mtodziezy (patrz punkt 4.3).
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza

Hiperkalciuria i hiperkalcemia oraz choroby i (lub) stany, ktore prowadza do hiperkalcemii i (lub)
hiperkalciurii (tj. szpiczak, przerzuty raka do kosci, pierwotny hiperparatyroidyzm, dlugotrwate
unieruchomienie, ktéremu towarzyszy hiperkalciuria i (lub) hiperkalcemia)

Kamica nerkowa

Wapnica nerek

Hiperwitaminoza D

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Stosowanie produktu leczniczego u dzieci lub mtodziezy nie jest wskazane ze wzgledu na duza
zawarto$¢ witaminy D.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas dlugotrwatego stosowania nalezy sprawdzac stezenie wapnia w surowicy oraz czynno$¢ nerek
(przez oznaczanie stgzenia kreatyniny w surowicy). Jest to szczegdlnie istotne u pacjentow
otrzymujgcych jednocze$nie glikozydy naparstnicy lub tiazydowe leki moczopedne (patrz punkt 4.5)
oraz u pacjentéw z duzg sktonnoscig do powstawania kamieni moczowych. W razie hiperkalcemii,
objawow zaburzen czynnosci nerek lub wydalania wapnia w moczu przekraczajacego

300 mg/24 godziny (7,5 mmol/24 godziny), dawke nalezy zmniejszy¢ lub przerwaé leczenie.

Witamine D nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek i monitorowac jej
wplyw na st¢zenie wapnia i fosforanow. Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko zwapnienia tkanek migkkich.
U pacjentdéw z ciezka niewydolnoscig nerek witamina D w postaci cholekalcyferolu nie jest prawidtowo
metabolizowana, dlatego nalezy stosowa¢ witamine D w innych postaciach (patrz punkt 4.3).

Produkt Calcium Sandoz + Vitamin D3 nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentoéw z sarkoidoza ze wzgledu
na nasilony metabolizm witaminy D do jej czynnej postaci. U pacjentow tych nalezy kontrolowac
stezenie wapnia w surowicy i w moczu.

Produkt Calcium Sandoz + Vitamin D3 nalezy stosowa¢ ostroznie u unieruchomionych pacjentow
Z osteoporozg ze wzgledu na ryzyko hiperkalcemii.

Zawarto$¢ witaminy D (880 1U) w produkcie Calcium Sandoz + Vitamin Ds nalezy uwzglednic,
przepisujac pacjentowi inne produkty lecznicze zawierajace witamine D. Dodatkowe dawki wapnia lub
witaminy D nalezy stosowa¢ pod $cista kontrolg lekarza. W takich przypadkach konieczne jest czegste
kontrolowanie stezenia wapnia w surowicy i jego wydalania w moczu.

Zazwyczaj nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z tetracyklinami lub chinolonami, albo potaczenia
takie wymagaja zachowania ostroznosci (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy zawiera aspartam (E 951), ktory jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla
pacjentéw z fenyloketonurig. Zawiera rowniez sorbitol (E 420), izomaltoz¢ (E 953) oraz sacharozg.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowacé
produktu leczniczego.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tiazydowe leki moczopedne zmniejszajg wydalanie nerkowe wapnia. Podczas ich jednoczesnego
stosowania z produktem Calcium Sandoz + Vitamin D nalezy systematycznie kontrolowaé stgzenie
wapnia w surowicy ze wzgledu na ryzyko hiperkalcemii.

Kortykosteroidy dziatajgce ogdlnoustrojowo zmniejszajg wchtanianie wapnia. Ponadto moga ostabiac¢
dziatanie witaminy D. Podczas jednoczesnego stosowania moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki
produktu Calcium Sandoz + Vitamin Da.

Jednoczesne stosowanie z fenytoing lub barbituranami moze ostabi¢ dzialanie witaminy D na skutek
aktywacji jej metabolizmu.

Jednoczesne stosowanie produktu Calcium Sandoz + Vitamin Ds i zywic jonowymiennych (takich jak
kolestyramina) lub lekow przeczyszczajacych (np. oleju parafinowego) moze zmniejszaé wchlanianie
witaminy D z przewodu pokarmowego. Z tego wzgledu nalezy zachowa¢ mozliwie dlugi odstep
migdzy przyjgciem wymienionych produktow leczniczych.

Kwas szczawiowy (zawarty w szpinaku i rabarbarze) oraz kwas fitynowy (znajdujacy sig¢

W peloziarnistych produktach zbozowych) moga hamowa¢ wchtanianie wapnia przez tworzenie
nierozpuszczalnych zwiazkow z jonami wapnia. Nie nalezy podawac preparatow wapnia przed
uplywem dwoch godzin od spozycia positku z duzg zawartoscig kwasu szczawiowego i kwasu
fitynowego.

Weglan wapnia moze zaktdca¢ wchtanianie jednoczesnie podawanych produktéw leczniczych
zawierajacych tetracykliny. Z tego wzgledu tetracykliny nalezy podawac co najmniej dwie godziny
przed lub cztery do szesciu godzin po doustnym podaniu wapnia.

Hiperkalcemia moze zwigkszy¢ toksycznos¢ glikozydow naparstnicy stosowanych z wapniem
i witaming D. U pacjentéw nalezy kontrolowac¢ zapis EKG i stgzenie wapnia w surowicy.

Jesli stosuje sie bisfosfonian lub fluorek sodu jednocze$nie z produktem Calcium Sandoz + Vitamin
D3, nalezy je podawac co najmniej trzy godziny wczesniej ze wzgledu na mozliwos¢ zmniejszenia
wchtaniania z przewodu pokarmowego.

Wapn moze ostabi¢ skuteczno$¢ jednocze$nie stosowanej lewotyroksyny ze wzgledu zmniejszenie jej
wchianiania. Oba produkty lecznicze nalezy przyjmowac z zachowaniem odstepu co najmniej
czterogodzinnego.

Wapn moze ostabia¢ wchianianie jednoczes$nie stosowanych antybiotykow z grupy chinolonow.
Antybiotyki te nalezy przyjmowac dwie godziny przed lub szes¢ godzin po podaniu wapnia.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt Calcium Sandoz + Vitamin D3 mozna stosowa¢ u kobiet w cigzy z niedoborem wapnia

i witaminy D. W okresie ciazy nie nalezy przyjmowac wigcej niz 1500 mg wapnia i 600 1U witaminy
Dz na dobe. Dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz pot tabletki.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze przedawkowanie witaminy D moze mie¢ dziatanie
teratogenne.

Nalezy unika¢ przedawkowania wapnia 1 witaminy D u kobiet w cigzy, gdyz dtugotrwata

hiperkalcemia wigzata si¢ niekiedy z opdznieniem rozwoju fizycznego i umystowego, a takze
z nadzastawkowym zwg¢zeniem aorty i retinopatig u dziecka.
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Karmienie piersig

Produkt Calcium Sandoz + Vitamin D3 mozna stosowa¢ w czasie karmienia piersig. Zaréwno wapn, jak
i witamina D3 przenikajg do mleka kobiecego. Nalezy to bra¢ pod uwage podajac dziecku dodatkowo
witamine D.

Plodnos¢
Nie ma dostepnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Calcium Sandoz + Vitamin D3 nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosci dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10)

czesto (>1/100 1 <1/10)

niezbyt cz¢sto (>1/1000 i <1/100)

rzadko (>1/10 000 i <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych): reakcje
nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioruchowy lub obrzegk gardta

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto: hiperkalcemia, hiperkalciuria

Zaburzenia zolgdka i jelit
Rzadko: nudnosci, biegunka, bél brzucha, zaparcie, wzdecia, uczucie rozpierania

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka, swiad, pokrzywka

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperwitaminozy i hiperkalcemii. Objawami hiperkalcemii mogg
by¢: jadlowstret, pragnienie, nudnosci, wymioty, zaparcie, bol brzucha, ostabienie migsni, uczucie
zmeczenia, zaburzenia mySlenia, polidypsja, wielomocz, bol kosci, wapnica nerek, kamica nerkowa

i w ciezkich przypadkach zaburzenia rytmu serca. Cigzka hiperkalcemia moze spowodowaé $pigczke

i zgon. Utrzymujace sie duze stezenie wapnia moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia nerek
i zwapnienia tkanek migkkich.

Leczenie hiperkalcemii

Nalezy przerwac stosowanie wapnia i witaminy D. Nalezy rowniez przerwac stosowanie tiazydowych
lekow moczopednych, litu, witaminy A i glikozydow naparstnicy. U pacjentow z zaburzeniami
swiadomosci nalezy oprozni¢ zotgdek. Nalezy nawodni¢ pacjenta i, zaleznie od jego stanu, zastosowaé
w monoterapii lub leczeniu skojarzonym diuretyki petlowe, bisfosfoniany, kalcytoning

i kortykosteroidy. Konieczne jest kontrolowanie stezenia elektrolitow w surowicy, czynnosci nerek

i diurezy. W ciezkich przypadkach nalezy monitorowa¢ zapis EKG i osrodkowe ci$nienie zylne.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wapn, mieszaniny z witaming D i (lub) innymi lekami
Kod ATC: A12AX

Mechanizm dziatania

Calcium Sandoz + Vitamin Djs jest produktem ztozonym zawierajacym wapn i witamine Ds. Duza ilo$¢
wapnia i witaminy D3 w kazdej dawce umozliwia wystarczajace wchianianie wapnia z ograniczone;j
liczby dawek. Witamina Ds uczestniczy w metabolizmie wapnia i fosforanéw. Umozliwia czynne
wechtanianie wapnia i fosforu z jelita oraz ich wychwyt przez kosci. Suplementacja wapnia i witaminy Ds
wyréwnuje utajony niedobo6r witaminy D i wtorny hiperparatyroidyzm.

Dziatania farmakodynamiczne

W trwajgcym 18 miesigcy kontrolowanym placebo badaniu z podwojnie $lepg probg, z udziatem

3270 kobietom w wieku 8446 lat, przebywajacym w domach opieki, podawano cholekalcyferol

(800 IU na dobg) + wapn (1,2 g/dobe). U badanych zaobserwowano znaczace zmniejszenie wydzielania
parathormonu. Po 18 miesigcach wyniki analizy w grupach wyodrgbnionych zgodnie z zaplanowanym
leczeniem (analiza ITT) wykazaty, ze ztamanie biodra nastgpito u 80 kobiet z grupy otrzymujace;j
wapn i witamine D i u 110 kobiet z grupy placebo (p=0,004). W zwiazku z tym w warunkach tego
badania leczenie zastosowane u 1387 kobiet zapobiegto 30 przypadkom ztamania biodra.

Po 36 miesigcach obserwacji co najmniej jedno ztamanie biodra stwierdzono u 137 kobiet z grupy
otrzymujacej wapn i witaming D (n=1176) 1 u 178 kobiet z grupy placebo (n=1127), p <0,02.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wapn

Wchtanianie
Wechtania si¢ 30-40% przyjetej dawki wapnia, gldwnie w proksymalnej czgéci jelita cienkiego.

Dystrybucja i metabolizm

99% wapnia w organizmie stanowi sktadnik mineralny kosci i zgbow. Pozostaty 1% znajduje si¢
w ptynie wewnatrz- i pozakomorkowym. Okoto 50% wapnia catkowitego we krwi wystepuje

W czynnej postaci zjonizowanej, okolo 5% stanowig kompleksy z cytrynianami, fosforanami Iub
innymi anionami. Pozostale 45% zwigzane jest z biatkami, gtdéwnie albuminami.

Wydalanie
Wapn wydalany jest w moczu, z katem i potem. Zakres wydalania nerkowego zalezy od filtracji

kl¢buszkowej i wchtaniania kanalikowego.
Witamina D3

Wchtanianie
Witamina D; wchtaniana jest w jelicie.

Dystrybucja i metabolizm

Witamina D3 przenoszona jest przez biatko transportowe do watroby (gdzie podlega pierwszej
hydroksylacji do 25-hydroksycholekalcyferolu) i do nerek (druga hydroksylacja do
1,25-dihydrocholekalcyferolu, czynnego metabolitu witaminy Dj).

Witamina D; niepoddana procesowi hydroksylacji przechowywana jest w mig¢sniach i tkance
tluszczowe;j.

Wydalanie
Okres poéttrwania w osoczu jest rzedu kilku dni. Witamina D3 wydalana jest z kalem 1 w moczu.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach obserwowano dziatanie teratogenne po zastosowaniu dawek znacznie
wigkszych niz zakres dawek leczniczych dla ludzi. Nie sg dostepne inne istotne dane poza
przedstawionymi w pozostatych cze$ciach Charakterystyki Produktu Leczniczego (patrz punkty
4.614.9).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Izomalt (E 953)

Ksylitol

Sorbitol (E 420)

Kwas cytrynowy, bezwodny

Sodu diwodorocytrynian

Magnezu stearynian

Karmeloza sodowa

Aromat pomaranczowy “CPB” [zawierajacy koncentrat naturalnego olejku pomaranczowego,
naturalny lub analogiczny olejek z mandarynek, naturalng lub analogiczng ptynng substancje smakowg
0 smaku owocow tropikalnych, naturalny lub analogiczny olejek pomaranczowy, naturalng lub
analogiczng statg substancje smakowa o smaku wieloowocowym, mannitol (E 421), maltodekstryne,
glukonolakton, sorbitol (E 420)]

Aromat pomaranczowy “CVT” [zawierajgcy naturalny olejek pomaranczowy, naturalny olejek

z mandarynek, naturalng lub analogiczng statg substancj¢ smakowa o smaku pomaranczowym,
mannitol (E 421), glukonolakton, sorbitol (E 420), trigliceridy nasyconych kwasow tluszczowych o
sredniej dtugos$ci tancuchal

Aspartam (E 951)

Acesulfam potasowy

Sodu askorbinian

all-rac-a-tokoferol

Skrobia (kukurydziana) modyfikowana

Sacharoza

Trigliceridy nasyconych kwasow ttuszczowych o §redniej dtugosci tancucha

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Pojemnik
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

Blister
Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki do rozgryzania i zucia dostgpne sa w polipropylenowych pojemnikach na tabletki
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zZ polietylenowymi korkami zawierajgcymi $rodek pochtaniajgcy wilgoé, w nastepujacych
wielkosciach opakowan: 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 100 (5x20).

Tabletki do rozgryzania i zucia dostgpne sa w opakowaniach z papieru laminowanego folig
aluminiows, w nastepujacych wielkosciach opakowan: 10, 20, 28, 30, 40, 48, 56, 60, 60 (2x30), 90, 90
(3x30), 96, 100 (5x20), 120.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

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

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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