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LISA I

EUROOPA RAVIMIHINDAMISAMETI (EMEA) POOLT ESITATUD TEADUSLIKUD
JARELDUSED JA RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE MUUTMISE ALUSED
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TEADUSLIKUD JARELDUSED

KIHISEVATE TABLETTIDE CALCIUM SANDOZ (KOOS SELLEGA SEOTUD
NIMEDEGA —VT LISA 1) TEADUSLIKU HINNANGU ULDKOKKUVOTE

Ko6igi mudgiloa hoidjate (vt lisa I) nimel tegutsev Novartis Consumer Health SA on taotlenud vastavalt
muudetud 2001/83/EU artiklile 30 tihtlustamist oma toodete Calcium Sandoz 500 mg kihisevad tabletid
(kaltsiumlaktaat gliikonaat + kaltsiumkarbonaat 1132 + 875 mg) ja Calcium Sandoz 1000 mg kihisevad
tabletid (kaltsiumlaktaat gliikonaat + kaltsiumkarbonaat 2263 + 1750 mg) suhtes. Menetlus hdlmas
meetmeid, mis on vajalikud Uhtlustatud ravimi omaduste kokkuvétte saavutamiseks ja toimiku mooduli
3 Uhtlustamiseks, milles milgiloa hoidja tegi ettepaneku asendada k8ik olemasolevad koostised the
kahe tugevusega koostisega ning optimeerida tootmisprotsessi selle koostise kasutamiseks.

Kasitleti jargmisi kvaliteedi, efektiivsuse ja ohutusega seotud kisimusi:
- kvaliteedikiisimused

Selle ravimi kvaliteeti loetakse vastuvletavaksj seda kasutatakse vastavalt ravimi omaduste
kokkuvottes maaratletud tingimustele. Ravimi Uhtlase Kliinilise toimega seotud fuusikalis-keemilisi ja
bioloogilisi aspekte on uuritud ja need on rahuldatavalt kontrolli alla vdetud.

- efektiivsuse kisimused

Kaltsium on oluline mineraal, mis on vajalik luudeoodustamiseks ja sailitamiseks, elektrolutide
tasakaalu sailitamiseks kehas ja arvukagelezrimismehhanismide digeks toimimiseks.

Lepiti kokku, et naidustuse sOnastuses vdljendatakse kolme tingimust: 0ldsdnaline naidustus
"kaltsiumivaeguse ennetamiseks ja raviks”, mis hdlmab kaltsiumivajaduse eeldatavat/potentsiaalset
suurenemist; "osteoporoos”, mille puhul kaltsiumilisandite roll on hasti kindlaks maaratud; "rahhiidi ja
osteomalaatsia” edukas ravi nduab piisavat D-vitamiiniga varustamist ja selle toimet ning piisavat
kaltsiumiga varustamist, et tagada luude normaalne mineraliseerumine.

- ohutuse kisimused

Kattesaadava teabe ja kirjanduses tehtud otsingute pdhjal néib, et kaltsiumi suukaudse manustamisega
olulisi ohutuse kisimusi ei kaasne. Kuid ravimi omaduste kokkuvdttes tehti siiski mitu muudatust.
Vastunaidustuste 18ik jai samaks. Seega on Cal@amdoz vastunadidustatud patsientidele, kellel on
ulitundlikkus kihiseva aine toimeainete voi Uksk6ik millise abiaine suhtes; hiuperkaltseemiat ja/voi
hiperkaltsiuuriat pdhjustavate haiguste ja/vdi seisundite puhul; nefrokaltsinoosi ja nefrolitiaasi puhul.
Rasedust ja imetamist kasitleva I18igu sBnastust muudeti veidi, et teha seda selgemaks ja viia see ravimi
omaduste kokkuv@tte koostamise suunistega vastavusse.

Korvaltoimeid kasitlevat 16iku muudeti viimaste mutgijargse jarelevalve andmete pdhjal ja viidi samuti
ravimi omaduste kokkuvdtte koostamise suunistega vastavusse. Liigitust ja terminoloogiat muudeti
MedDRA organsisteemi klasside kohaselt.

Kasulikkuseja riskiga seotud kaalutlused

Ravimite Calcium Sandoz 500 mg ja 1000 mg kihisevad tabletid toimeainete (kaltsiumlaktaat gliikonaat
ja kaltsiumkarbonaat) efektiivsust ja vastuvdetavat ohutuse taset on téendatud paljude erinevate ravimite
kasutamisega inimeste poolt aastakiimnete jooksul arvukates riikides.

Muugiloa hoidjate poolt esitatud dokumentide ja komitees peetud teadusliku arutelu pdhjal leidis
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, et Calcium Sandoz 500 mg ja 1000 mg kihisevate
tablettide kasulikkuse ja riski suhe on kokkulepitud ja Uhtlustatud néidustuste puhul positiivne.

11



ALUSRAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE MUUTMISEKS

Arvestades, et

- aruteluks suunatud kisimuseks oli ravimi omaduste kokkuvbtte Uhtlustamine ja
farmaatsiaalase dokumentatsiooni Ghtlustamine — moodul 3 (kvaliteet)

- midgiloa hoidjate poolt pakutavat ravimi omaduste kokkuvdtet on esitatud dokumentatsiooni
ja komitees peetud teadusliku arutelu p&hjal hinnatud,

on inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitanud muuta muidgiluba, mille kohta ravimi
omaduste kokkuvdte on esitatud kdesoleva arvamuse lll lisas.
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LISA LI

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Calcium Sandoz ja sarnased nimetused (vaata Lisa 1) 500 mg, kihisevad tabletid
Calcium Sandoz ja sarnased nimetused (vaata Lisa 1) 1000 mg, kihisevad tabletid

2 KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 500 mg suurune kihisev tablett sisaldab:

1132 mg kaltsiumlaktaatglikonaati ja 875 mg kaltsiumkarbonaati (vastab 500 mg vdi 12,5 mmol
kaltsiumile).

Iga 1000 mg suurune kihisev tablett sisaldab:

2263 mg kaltsiumlaktaatglikonaati ja 1750 mg kaltsiumkarbonaati (vastab 1000 mg vdi 25 mmol
kaltsiumile).

Abiained vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Kihisev tablett
Valged, immargused, lameda pinna ja viltuselt I8igatud servadega apelsinimaitselised kihisevad
tabletid.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1. Naidustused

- Kaltsiumipuuduse ennetamine ja ravi
- Kaltsiumi manustamine lisaks spetsiifilisele ravile osteoporoosi ennetuses ja ravis
- Rahhiit ja osteomalaatsia, lisaks vitamiigravile

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Taiskasvanud: 500 - 1500 mg paevas

Lapsed: 500 - 1000 mg paevas

Kihisevad tabletid tuleb lahustada klaasis vees (umbes 200 ml) ning seejarel saadud lahus kohe &ra juua.
Calcium Sandoz kihisevaid tablette v8ib kasutada nii koos s66giga kui ka tiihja kdhuga.

4.3. Vastunaidustused

- Ulitundlikkus toimeainete vdi kihiseva tableti Uikskdik millise abiaine suhtes.
- Haigused ja seisundid, mille korral tekib hiiperkaltseemia vdi hiiperkaltsiuuria.
- Nefrokaltsinoos, neerukivitdbi.

4.4, Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kerge hiuperkaltsiuuriaga (rohkem kui 300 mg/24 h jooksul vdi enam kui 7,5 mmol/24 h jooksul) voi
kuseteede kivide anamneesiga patsientide puhul on vajalik kaltsiumi ekskretsiooni jalgimine uriinis.
Vajadusel tuleb manustatava kaltsiumi kogust vahendada vGi ravi katkestada. Patsientidel, kellel esineb
oht kivide moodustumiseks kuseteedes, sookisattarvitada tavaparasest rohkem vedelikku.

Hairitud neerufunktsiooniga patsiendid vBivad kaltsiumisoolasid kasutada arsti jarelvalve all, seejuures
tuleb pidevalt jalgida kaltsiumi ja fosfaadi kontsentratsioone seerumis.
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K6rgedoosilise ravi korral ning eriti koos samaaegse vitamiin D raviga esineb hiiperkaltseemia ning
sellest tingitud neerupuudulikkuse tekke oht. Nendel patsientidel tuleb jalgida kaltsiumi kontsentrat-
siooni vereseerumis ning neerude talitlust.

On avaldatud andmeid, mis viitavad vdimalikule tsitraatsoolade kasutamisest tingitud alumiiniumi
imendumise suurenemisele. Calcium Sandoz kihisevaid tablette (sisaldavad sidrunhapet) peab raske
neerukahjustusega patsientidel, eriti neil, kellele on lisaks ordineeritud alumiiniumisisaldavaid ravimeid,
kasutama ettevaatusega.

Iga Calcium Sandoz kihisev tablett sisaldab aspant, millest metabolismi kaigus tekib 15 mg annu-
sele vastav kogus fentilalaniini; ravim vdib seet6ttu olla ohtlik fenttlketonuuriaga patsientidele.
Patsiendid, kellel on diagnoositud sellised harvaesinevad parilikud haigused nagu fruktoosi talumatus
vOi glukoosi-galaktoosi malabsorptsioon, ei tohiks antud ravimit kasutada.

Iga Calcium Sandoz 500 mg tablett sisaldz876 mmol (vastavalt 68,45 mg) naatriumi.

Iga Calcium Sandoz 1000 mg tablett sisal8#@b mmol (vastavalt 136,90 mg) naatriumi.

Calcium Sandoz kihisevaid tablette tuleb hoida lastele kattesaamatus kohas.

Teave diabeetikutele:

Uks kihisev tablett sisaldab 0,002 leivaiihikut ning on seetdttu sobiv kasutamiseks ka diabeetikutel.

4.5, Koostoimed teiste ravimitegaja muud koostoimed

uleks samaaegselt tiasiiddiureetikume saavatel patsientidel regulaarselt kontrollida seerumi kaltsiumi -
kontsentratsiooni.

Sisteemselt kasutatavad kortikosteroidid vahendavad kaltsiumi imendumist. Kortikosteroidide kasu-
tamise ajal vBib osutuda vajalikuks Calcium Sandoz annuse suurendamine.

Kaltsiumipreparaatide ja tetratsukliini sisaldavate ravimite samaaegne manustamine v8ib vahendada
tetratsukliini imendumist. Tetratsukliini sisaldavaid ravimeid soovitatakse seet6ttu manustada véahemalt
kaks tundi enne vdi neli kuni kuus tundi péarast kaltsiumi suukaudset kasutamist.

Kaltsiumravi t6ttu tekkinud hiperkaltseemia vdib suurendada siidamegliikosiidide toksilisi toimeid.
Ohustatud patsientidel tuleb rakendada elektrokardiograafiline monitooring (EKG) ja mddta kaltsiumi
kontsentratsiooni vereseerumis.

Kui samaaegselt kasutatakse kas bisfosfonaati voi naatriumfluoriidi, tuleks need ravimid sisse votta
vahemalt kolm tundi enne Calcium Sandoz manustamist, sest vastasel korral v6ib vaheneda kas
bisfosfonaadi v6i naatriumfluoriidi imendumine seedetraktist.

Oksaalhape (sisaldub spinatis ja rabarbris) ja futiinhape (leidub taisteratoodetes) vdivad takistada
kaltsiumi imendumist, sest on vBimelised kaltsiumiioonidega moodustama mittelahustuvaid Ghendeid.
Patsiendil ei ole soovitav kasutada kaltsiumisisaldatesitkid kahe tunni jooksul enne vdi parast kdrge
oksaalhappe voi fuTiasiiddiureetikumid vahendavad kaltsiumi véljutamist uriiniga. Suurenenud
hiperkaltseemia ohu tdttu ttiinhappe sisaldusega toitude s6omist.

4.6. Rasedusjaimetamine

Killaldane terve raseda voi imetava naise paevane kaltsiumivajadus (koos toidu ja lisanditega) on
1000...1300 mg kaltsiumi.

Raseduse ajal ei tohiks paevane tarbitav kaltsiumikogus Uletada 1500 mg. Imetamise ajal sekreteeritakse
rinnapiima markimisvaarne kaltsiumikogus, kuid k&rvaltoimeid see imikul ei tekita.

Kaltsiumipuuduse esinemise korral v8ib Calcium Sandoz kihisevaid tablette kasutada ka raseduse ja
imetamise ajal.

4.7. Toime reaktsioonikiirusele

Calcium Sandoz ei oma toimet autojuhtimise v8i masinate kasitsemise vBimele.
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4.8. Korvatoimed

Kdrvaltoimed on jargnevalt loetletud organsisteemide ning esinemissageduse alusel. Kdrvaltoimeid
esineb vastavalt kasaeg-ajalt (>1/1000, <1/100),harv (>1/10000, <1/1000) v0ivdga harv
(<1/10000), sealhulgas Uksikjuhud.

Immuunsuiisteemi haired:

Harv: Ulitundlikkusnahud, nagu naiteks l66ve, siigelemine, urtikaaria.

Véaga harv: On teateid Uksikute siisteemsete allergiliste reaktsioonide juhtude esinemise kohta (anaftlak-
tiline reaktsioon, ndo turse, angioneurootiline 6deem).

Ainevahetus- ja toitumishaired:

Aeg-gjalt: Huperkaltseemia, hlperkaltsiuuria

Seedetrakti haired:

Harv: kBhupuhitus, kdhukinnisus, kdhulahtisus, iiveldamine, oksendamine, kdhuvalu

4.9. Uleannustamine

Uleannustamine pdhjustab hiiperkaltsiuuriat jaenkmitseemiat. Hiperkaltseemia siimptomite hulka
vlivad kuuluda: iiveldus, oksendamine, janu, poludipsia, poltuuria, dehtdratatsioon ja kdhukinnisus.
Kroonilisest Uleannustamisest tingitud hiperkaltseemia vdib p&hjustada veresoonte vdi organite
kaltsifitseerumist.

Kaltsiumi toksiliste toimete tekke piiriks loetakse kaltsiumi lisatarbimist paevas tle 2000 mg mitme kuu
valtel.

Uleannustamise ravi:

Intoksikatsiooni nahtude tekkel tuleb ravi kaltsiumipreparaatidega koheselt katkestada ning korrigeerida
organismi vedelikupuudus.

Huperkaltseemiaga kulgeva kroonilise Uleannustamise korral tuleb patsient esmaselt fusioloogilise
lahusega adekvaatselt rehiidreerida. Taiendava kaltsiumi ekskretsiooni saavutamiseks ja mahutlekoor-
muse valtimiseks vBib kasutada lingudiureetikume (naiteks furosemiidi), kuid tiasiiddiureetikume tuleks
valtida. Neerupuudulikkusega patsientidel ei ole hidreerimine efektiivne ning neil tuleks rakendada
dialitsravi. Pusiva hiperkaltseemia korral tuleks valistada seisundit potentseerivate tegurite olemasolu,
milleks vBivad olla vitamiin A vdi D hipervitaminoosid, primaarne hiperparatireoidism,
pahaloomulised kasvajad, neerupuudulikkus vdi pisiv immobilisatsioon.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp:  Mineraalsed lisandid

ATC-kood: kaltsiumkarbonaat (A 12 AA 04), kaltsiumlaktaatglikonaat (A 12 AA 06)

Kaltsium on eluliselt oluline mineraal, mis on vajalik luude moodustumiseks ning luustruktuuri sailita-
miseks, keha elektroliititide tasakaalu tagamiseks ning paljude regulatoorsete mehhanismide korrektseks
talitluseks.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Calcium Sandoz sisaldab kahte kaltsiumisoola, kaltsiumlaktaatglikonaati ja kaltsiumkarbonaati, mis
vees kergesti lahustudes vabastavad ravimi toimiva vormi — ioniseeritud kaltsiumi.

Imendumine;

Sisse voOetud kaltsiumist imendub ligikaudu 25...50%, peamiselt peensoole proksimaalosas, seejérel
muutub imendunud kaltsium diinaamiliselt vahetuva organismi kaltsiumivaru osaks.

Jaotumine ja metabolism:
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Luude ja hammaste mineraalses osas paikneb 99% organismi kaltsiumivarudest. Ulejaanud 1% sisaldub
keha intra- ja ekstratsellulaarses vedelikus. Ligikaudu 50% veres sisalduvast kaltsiumist esineb
flsioloogiliselt toimival, ioniseeritud, kujul; umbes 5% kaltsiumist moodustab komplekse tsitraadi,
fosfaadi ja teiste anioonidega. Ulejaanud 45% seerumi kaltsiumist on seondunud valkude, peamiselt
albumiiniga.

Eliminatsioon:

Kaltsium eritatakse organismist uriini, rooja ja higiga. Eritumine uriiniga  sOltub
glomerulaarfiltratsiooni kiirusest ja tubulaarsest tagasiimendumisest.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kogu oluline ohutusalane teave on juba &ra toodud teistes ravimi omaduste kokkuvdtte osades.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiaineteloetelu

Veevaba sidrunhape (peengranulaarne)

Apelsinimaitseline pulber (sisaldab: apelsini eeterlikud 6lid, maltodekstriin, kummiaraabik, sorbitool (E
420), dekstroos)

Aspartaam (E 951)

Makrogool 6000

Naatriumvesinikkarbonaat

6.2. Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3. Kodlblikkusaeg

2 aastat.

6.4. Sailitamise eritingimused

Toru hoida tihedalt suletuna. Hoida originaalpakendis.

6.5. Pakendi iseloomustusjasisu

Kihisevad tabletid on 10 vdi 20 kaupa pakendatud poltpropuleenist valmistatud torusse ning on suletud
niiskustimavat ainet sisaldava juhuslikku avamist valistava polletileenist korgiga. Torud on
pakendatud karpidesse, milles on 10, 20, 30, 40, 60, 80, 100 vdi 600 (ainult 500 mg tabletid) tabletti.
Ko6ik pakendi suurused ei pruugi olla maugil.

6.6 Kasutamis- ja kasitsemisjuhend

Erinbuded puuduvad.

1. MUUGILOA HOIDJA

Taidetakse liikmesriigis.

17



18



8. MUUGILOA NUMBRID

Taidetakse liikmesriigis.

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGIL OA UUENDAMISE KUUPAEV

Taidetakse liikmesriigis.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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