CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALCIUM-SANDOZ Forte, 500 mg, tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka musujgca zawiera:

1132 mg wapnia laktoglukonianu i 875 mg wapnia weglanu (co odpowiada 500 mg lub 12,5 mmol
jondéw wapnia).

Substancje pomocnicze: 1662 mg kwasu cytrynowego bezwodnego (granulat), 30 mg aspartamu
(E951), 250 mg sodu wodoroweglanu, 30 mg aromatu pomaranczowego (zawiera: sorbitol (E420)

i dekstroze).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujgca

Biata, okragta, ptaska, o fazowanej krawedzi tabletka musujaca o pomaranczowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Zapobieganie niedoborom wapnia i ich leczenie.

- Suplementacja wapnia - wspomagajgco w zapobieganiu i leczeniu osteoporozy.

- W krzywicy i osteomalacji, jako uzupetnienie terapii witaming Ds.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli: 500 - 1500 mg na dobg

Dzieci: 500 - 1000 mg na dobe

Tabletke musujaca nalezy rozpusci¢ w szklance wody (okoto 200 ml) i wypi¢ bezposrednio po

rozpuszczeniu. Calcium Sandoz Forte, tabletki musujgce mogg by¢ przyjmowane z positkiem lub bez

positku.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza preparatu.

- Choroby i (lub) schorzenia powodujace hiperkalcemig¢ i (lub) zwigkszenie wydalania wapnia
Z moczem.

- Zwapnienie nerek, kamica nerkowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentdow z nieznacznym zwickszeniem wydalania wapnia w moczu (wigkszym niz 300 mg/24
godziny lub 7,5 mmol/24 godziny), lub kamica drog moczowych w wywiadzie, wymagane jest
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monitorowanie wydalania wapnia z moczem. Jesli okaze si¢ to konieczne, nalezy zmniejszy¢ dawke
wapnia lub zaprzesta¢ jego stosowania. Pacjentom ze sktonnoscig do tworzenia si¢ kamieni w drogach
moczowych zaleca si¢ przyjmowanie wickszej ilosci ptynow.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek, sole wapnia powinny by¢ przyjmowane pod kontrola
lekarza i nalezy monitorowac stgzenie wapnia i fosforanéw w surowicy krwi.

W okresie leczenia duzymi dawkami, a szczegolnie podczas jednoczesnego leczenia witaming D
istnieje ryzyko wystapienia hiperkalcemii z nastgpowym zaburzeniem czynnosci nerek. U tych
pacjentow zaleca si¢ kontrole stezenia wapnia w surowicy oraz monitorowanie czynnos$ci nerek.

Z danych literaturowych wynika, ze mozliwe jest zwigkszenie wchtaniania glinu z solami
cytrynianowymi. Calcium Sandoz Forte, tabletki musujace (zawierajace kwas cytrynowy) nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek, szczeg6lnie, gdy otrzymuja
oni réwniez preparaty zawierajace glin.

Kazda tabletka musujaca Calcium Sandoz Forte zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny w ilosci
rownowaznej 15 mg/dawke i moze by¢ szkodliwa dla oséb z fenyloketonuria.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancija
fruktozy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Kazda tabletka Calcium Sandoz Forte 500 mg zawiera 2,976 mmol (rownowazne 68,45 mg) sodu.
Calcium Sandoz Forte, tabletki musujace nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Informacja dla pacjentéw z cukrzyca:

Jedna tabletka musujaca zawiera 0,002 jednostki chlebowe, dlatego produkt moze by¢ stosowany
U pacjentéw z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Tiazydowe leki moczopedne zmniejszaja wydalanie wapnia z moczem. Z powodu ryzyka wystapienia
hiperkalcemii, st¢zenie wapnia w surowicy powinno by¢ regularnie monitorowane w przypadku
roOwnoczesnego stosowania tiazydowych lekow moczopednych.

Kortykosteroidy stosowane ogdlnie zmniejszajg wchianianie wapnia. Podczas jednoczesnego
stosowania moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki Calcium Sandoz Forte.

Tetracykliny podawane jednoczes$nie z preparatami zawierajacymi wapn moga by¢ niezbyt dobrze
wchtaniane. Dlatego preparaty zawierajace tetracykliny powinny by¢ podawane przynajmniej dwie
godziny przed lub cztery do szesciu godzin po doustnym zazyciu wapnia.

Hiperkalcemia spowodowana leczeniem preparatami zawierajagcymi wapn moze powodowac
zwigkszenie toksycznosci glikozydow nasercowych. Pacjentow nalezy monitorowac uwzgledniajac
wyniki elektrokardiogramu (EKG) oraz stezenie wapnia w surowicy.

W przypadku jednoczesnego zazywania bisfosfonianow lub fluorku sodu preparaty te powinny by¢
przyjmowane przynajmniej trzy godziny przed zazyciem preparatu Calcium Sandoz Forte, poniewaz
zotadkowo-jelitowe wchtanianie zarowno bisfosfonianow, jak i fluorku sodu moze by¢é zmniejszone.

Kwas szczawiowy (zawarty w szpinaku i rabarbarze) i kwas fitynowy (zawarty w pelnych ziarnach
zb6z) moga hamowac¢ wchlanianie wapnia poprzez formowanie nierozpuszczalnych zwigzkow

Z jonami wapnia. Pacjenci nie powinni przyjmowac preparatow zawierajacych wapn w ciagu dwoch
godzin od spozycia produktow bogatych w kwas szczawiowy i kwas fitynowy.
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4.6 Cigza i laktacja

Zalecana dobowa dawka wapnia (wlaczajac zywnos¢ 1 suplementy) dla kobiet w prawidtowo
przebiegajacej ciazy i laktacji wynosi 1000-1300 mg.

W okresie ciazy dawka dobowa wapnia nie powinna by¢ wigksza niz 1500 mg. Znaczaca ilo$¢
przyjmowanego wapnia jest wydzielana do mleka kobiecego podczas laktacji, co nie
powoduje zadnych dziatan niepozadanych u noworodka.

Podczas cigzy i w okresie laktacji Calcium Sandoz Forte, tabletki musujace moze by¢ stosowany
w przypadku niedoboru wapnia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat Calcium Sandoz Forte nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane s3 wymienione ponizej z uwzglednieniem klasyfikacji narzadow i uktadow
oraz czgstosci wystepowania. Czgsto$¢ wystepowania jest zdefiniowana jako: niezbyt czesto (>1/1
000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1 000) lub bardzo rzadko (<1/10 000), tacznie z pojedynczymi
przypadkami.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: nadwrazliwo$¢ z objawami, takimi jak wysypka, $wiad, pokrzywka

Bardzo rzadko: zgtaszano pojedyncze przypadki uogdlnionych reakcji alergicznych (reakcje
anafilaktyczne, obrzek twarzy, obrzgk naczynioruchowy)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Niezbyt czesto: hiperkalcemia, zwigkszenie wydalania wapnia w moczu

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Rzadko: wzdecia, zaparcia, biegunka, nudnosci, wymioty, bole brzucha

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzi do hiperkalcemii i zwigkszenia wydalania wapnia w moczu. Objawy
hiperkalcemii mogga obejmowac: nudno$ci, wymioty, pragnienie, wzmozone pragnienie, wielomocz,
odwodnienie i zaparcia. Dlugotrwate przedawkowanie prowadzace do hiperkalcemii moze
powodowac zwapnienie naczyn krwionosnych i narzadéw wewnetrznych.

Suplementacja wapnia w iloSciach wigkszych niz 2000 mg/dobe przez kilka miesigcy stanowi wartosé
progowa, i moze by¢ przyczyng zatrucia.
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Postepowanie w przypadku przedawkowania:

W przypadku zatrucia nalezy natychmiast przerwaé leczenie i uzupetni¢ niedobor ptynow.

W przypadku dtugotrwatego przedawkowania z hiperkalcemia nalezy w pierwszym okresie
zastosowa¢ nawodnienie roztworem soli. Nastgpnie mozna zastosowac diuretyki petlowe

(np. furosemid), aby zwigkszy¢ wydalanie wapnia i zapobiec zwigkszeniu objgtosci ptynéw. Nalezy
jednak unika¢ podawania tiazydowych lekow moczopednych.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek nawodnienie jest nieskuteczne i pacjenci tacy powinni zostac¢
poddani dializom. W przypadku utrzymujacej si¢ hiperkalcemii nalezy wykluczy¢ czynniki
predysponujace np. hiperwitaminoza witaminy A lub D, pierwotna nadczynno$¢ przytarczyc,
nowotwory, niewydolnos¢ nerek lub unieruchomienie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Zwigzki mineralne
Kod ATC: Wapnia weglan (A 12 AA 04), wapnia laktoglukonian (A 12 AA 06)

Wapn jest podstawowym sktadnikiem mineralnym, niezbgdnym do budowania kosci oraz utrzymania
rownowagi elektrolitowej w organizmie i wlasciwego funkcjonowania wielu mechanizmow

regulacyjnych.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Preparat Calcium Sandoz Forte zawiera dwie sole wapnia: wapnia weglan i wapnia laktoglukonian,
ktore tatwo rozpuszczajg si¢ w wodzie tworzac aktywna zjonizowang forme tatwo przyswajalnego
wapnia.

Wchtanianie:
25-50% zazytej dawki wapnia jest wchlaniane w przewazajacej mierze w gérnym odcinku jelita
cienkiego i dostarczane do puli wapnia krazacego w organizmie.

Dystrybucja i metabolizm:

Kosci 1 zgby zawieraja okoto 99% wapnia znajdujgcego si¢ w organizmie. Pozostal)' 1% zawarty jest
w wewnatrz- i pozakomorkowych ptynach. Okoto 50% wapnia znajdujacego si¢ w surowicy
wystepuje w fizjologicznie aktywnej formie jonowej w tym okoto 5% jest kompleksowane przez
cytryniany, fosforany lub inne aniony. Pozostate 45% wapnia znajdujacego si¢ w surowicy jest
zwiazane z biatkami, gtéwnie z albuminami.

Wydalanie:

Wapn jest wydalany z moczem, katlem i potem. Wydalanie nerkowe zalezy od przesaczania
kiebuszkowego i wchtaniania zwrotnego w kanalikach nerkowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania poza informacjami
zamieszczonymi w innych cze$ciach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny (granulat)

Aromat pomaranczowy (zawiera: olejek pomaranczowy, maltodekstryne, gume arabska, sorbitol
(E420), dekstroze)

4 SE/H/1675/001/1A/028



Aspartam(E951)

Makrogol 6000

Sodu wodoroweglan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki musujace umieszczone sa w polipropylenowe;j tubie zawierajacej 10 lub 20 tabletek

zamknietej polietylenowym korkiem, w ktoérym znajduje si¢ srodek pochtaniajacy wilgo¢. Tuba jest

umieszczona w tekturowym pudetku zawierajacym 10, 20, 30, 40, 60, 80, 100 i 600 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Certyfikat Rejestracyjny Nr 2765/Z

Swiadectwo Rejestracji Nr R/2522
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Nr R/2522

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 25.01.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.12.2016 .
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