LIITEI

LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOISTA, VAHVUUKSISTA,
ANTOREITEISTA JA MYYNTILUVAN HALTIJOISTA JASENVALTIOISSA



Jasen-valtio

Itavalta

Itavalta

Belgia

Kypros

Tsekin tasavalta

Myyntiluvan haltija

Novartis Consumer Health-Gebro
GmbH, Bahnhofbichl 13

6391 Fieberbrunn/Tirol,

Itavalta

Attn: Dr. D. Werner

Attn: Dr. Volker Eisenreich

Novartis Consumer Health-Gebro
GmbH, Bahnhofbichl 13

6391 Fieberbrunn/Tirol,

Itavalta

Attn: Dr. D. Werner

Attn: Dr. Volker Eisenreich

Novartis Consumer Health SA/NV
Medialaan, 30 Bus5 -

1800 VILVOORDE

Belgium

Attn: Mr Pieter De Pourcqg

Varnavas Hadjipanayis Ltd. 7A

Androcleous Str. 1060 Nicosia Cyprus.

Attn: G. Tseriatis

Novartis s.r.o. Divison Consumer
Health

Nagano I11.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha3

Kauppanimi
Vahvuus

Mega-Calcium-Brausetabletten  n. 1000 mg

Cadcium "Sandoz" forte - n. 500mg
Brausetabl etten

SANDOZ CALCIUM, comprimés n. 500mg
effervescents

Cdcium-Sandoz® forte 500mg  n. 500mg

CALCIUM-SANDOZ® FF n. 1000 mg
1000mg

L adkemuoto

poretabl etit

poretabl etit

poretabl etit

poretabl etit

poretabl etit

Antor eitti

suun kautta

suun kautta

suun kautta

suun kautta

suun kautta



Tsekin tasavalta

Denmark

Finland

Finland

Ranska

Tsekin tasavalta
Attn: Ugo Di Francesco &
Dr. H. Blehova

Novartis s.r.o. Divison Consumer
Health

Nagano I11.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha3

Tsekin tasavalta

Attn: Ugo Di Francesco &

Dr. H. Blehova

Novartis Healthcare
A/S, Lyngbyve 172,
2100 Kobenhavn,
Denmark

Attn: J. Grevsen

Novartis Finland Oy,
Metsdnneidonkuja 10,
02130 Espoo, Finland,
Attn: Torbjérn Sonck &
Eeva Liisa Karkkainen

Novartis Finland Oy,
Metsdnneidonkuja 10,
02130 Espoo, Finland,
Attn: Torbjérn Sonck &
Eeva Liisa Karkkainen

Novartis Santé
Familiadle SA.S,
14 Bld Richdieu
92845 Rueil
Malmaison Cedex,
France

CALCIUM-SANDOZ® FF
500mg

Calcium-
Sandoz,
brusetabl etter

Mega-Calcium 1g
C&?* poretabletti

Calcium-Sandoz
500mg Ca?* poretabl etti

CALCIUM SANDOZ
500mg, comprimés
effervescents

n. 500mg

n. 500mg

n. 1000 mg

n. 500mg

n. 500mg

oretabl etit

poretabl etit

poretabletit

poretabletit

poretabl etit

suun kautta

suun kautta

suun kautta

suun kautta

suun kautta



Saksa

Saksa

Unkari

Idanti

Attn: M. Lours

Novartis Consumer
Health GmbH,
Zidstattstrasse 40,
81379 Miinchen,
Germany

Attn: Dr. M. Unkauf

Novartis Consumer
Health GmbH,
Zidstattstrasse 40,
81379 Miinchen,
Germany

Attn: Dr. M. Unkauf

Novartis (Hellas)
AEBE -120Km
National Road
No1,14451
Metamorfosis Attikis,
Greece

Attn: C. Hatzidakis

Novartis Hungéria Kft.

Consumer Health
1027 Budapest
Horvét u. 14-24. 11.
Emeet

Postacim: 1525
Budapest, Pf. 118
Hungary

Attn: P. Miko

Novartis Healthcare
A/S, Lyngbyve 172,
2100 Kobenhavn,

Calcium-Sandoz®
fortissimum 1000mg

Calcium-Sandoz®
forte 500mg

Mega-Cal ¢ um®
Sandoz

Calcium-Sandoz
pezsgotabl etta

Calcium-Sandoz,
freyoitoflur

n. 1000 mg

n. 500mg

n. 1000 mg

n. 500mg

n. 500mg

poretabl etit

poretabletit

poretabletit

poretabletit

poretabletit

suun kautta

suun kautta

suun kautta

suun kautta

suun kautta



Irlanti

Italia

Italia

Luxemburg

Denmark
Attn: J. Grevsen

Novartis Consumer
Health UK Ltd,
Wimblehurst Road,

Horsham, West Sussex

RH12 5AB
United Kingdom
Attn: Dr Jacinta
Keogh-Bennett

Novartis Consumer
Health Sp.A,

Largo U. Boccioni, 1
21040 Criggio (VA),
Italy

Attn: Ms Maria Carla
Baggio &

Mr Carlo Candiani

Novartis Consumer
Health Sp.A,

Largo U. Boccioni, 1
21040 Criggio (VA),
Italy

Attn: Ms Maria Carla
Baggio &

Mr Carlo Candiani

Novartis Consumer
Health SA/NV
Medialaan, 30 Bus5 -
1800 VILVOORDE
Belgium

Sandocal 1000

CALCIUM SANDOZ
1 000mg compresse
effervescenti

CALCIUM SANDOZ
500mg compresse
effervescenti

Calcium-Sandoz®
fortissmum
1000mg

n. 1000 mg

n. 1000 mg

n. 500mg

n. 1000 mg

poretabletit

poretabletit

poretabletit

poretabletit

suun kautta

suun kautta

suun kautta

suun kautta



Alankomaat

Alankomaat

Norja

Puola

Portugal

Attn: Mr Pieter De
Pourcq

Novartis Consumer
Health B.V,
Claudius Prinsenlaan
140

4818 CP Breda,
Netherlands

Attn: W. VanBercke

Novartis Consumer
Health B.V,
Claudius Prinsenlaan
140

4818 CP Breda,
Netherlands

Attn: W. VanBercke

Novartis Norge A/S
Consumer Health,
Brynsalléen 4
Postboks 237 @kern
0510 Oslo, Norway
Attn: J. Lam

Novartis Consumer Health

GmbH,
Zidstattstrasse 40,

81379 Miinchen, Germany
Attn: Mr Martin Bischof &

Dr. Markus Unkauf

NCH Produtos
Farmaceuticos e
Nutricao Lda, Av.
Poeta Mistral n°2-2°,

Sandoz Calcium
fortissimum,
brui stabl etten

Sandoz Calcium forte,
brui stabl etten

Calcium-Sandoz®
500mg effervescent

CALCIUM-SANDOZ
Forte

CALCIUM-
SANDOZ® FORTE
500mg

. 1000 mg

. 500mg

. 500mg

. 500mg

. 500mg

poretabletit

poretabl etit

poretabletit

poretabletit

poretabletit

suun kautta

suun kautta

suun kautta

suun kautta

suun kautta



Slovakia

Slovakia

Slovenia

Espanja

1069-172 Lishoa,
Portugal

Attn: Ms Mariado Céu
Correia &

Ms Margarida Moraes

Novartis s.r.o. Divison
Consumer Health
Nagano I11.

U Nakladového nadrazi
10

130 00 Praha3

Tsekin tasavalta

Attn: Ugo Di

Francesco & Dr. H.
Blehova

Novartis s.r.o. Divison
Consumer Health
Nagano I11.

U Nakladového nédrazi
10

130 00 Praha3

Tsekin tasavalta

Attn: Ugo Di

Francesco & Dr. H.
Blehova

Medis, d.o.o.
P.O. 2646,
Brngiceva 1
1000 Ljubljana,
Slovenia

Mr Tone Strnad

Novartis Consumer

CALCIUM-
SANDOZ® Forte

CALCIUM-
SANDOZ® FF
1000mg

Calcium-Sandoz Forte

Calcium Sandoz Forte

n. 500mg

n. 1000 mg

n. 500mg

n. 500mg

poretabletit

poretabletit

poretabletit

poretabletit

suun kautta

suun kautta

suun kautta

suun kautta



Sweden

Sweden

Y hdistynyt
kuningaskunta

Health SA,

Gran ViaCorts
Catalanes 764, 08013
Barcelona

Spain

Attn: A. Catasus

Novartis Sverige AB Consumer
Health, Kemistvégen 1B,

PO Box 1150

183 11 Tahy, Sweden

Attn: R. Sigerud

Novartis Sverige AB
Consumer Health,
Kemistvagen 1B,

PO Box 1150

183 11 Tahy, Sweden
Attn: R. Sigerud

Novartis Consumer
Health UK Ltd,
Wimblehurst Road,
Horsham, West Sussex
RH12 5AB

United Kingdom

Attn: Dr Jacinta
Keogh-Bennett

comprimidos
efervescentes

Calcium-Sandoz 1 g n. 1000 mg
brustabl ett

Calcium-Sandoz n. 500mg
500mg brustabl ett

SANDOCAL 1000 n. 1000 mg

poretabletit

poretabl etit

poretabletit

suun kautta

suun kautta

suun kautta



LITEII

EMEA:N ESITTAMAT TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET JA
VALMISTEYHTEENVEDON MUUTTAMISEN PERUSTEET



TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

YHTEENVETO CALCIUM SANDOZ -PORETABLETTIEN (JA LIITANNAISNIMIEN —KS.
LIITE 1) TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA

Novartis Consumer Health SA, joka toimii kaikkien myyntiluvan haltijoiden (ks. liite I) puolesta, on
hakenut direktiivin 2001/83/EY, sdlasena kuin se on muutettuna, 30 artiklan mukaista harmonisointia
vamisteilleen Calcium Sandoz 500 mg:n poretabletit (kal s uml aktaattiglukonaatti + kal siumkarbonaatti
1132 + 875mg) ja Caddum Sandoz 1000 mg:n poretabletit (kalsiumlaktaattiglukonaatti +
ka s umkarbonaatti 2263 + 1750 mg). Menettely koski tarvittavia toimenpiteita val misteyhteenvetojen
harmonisoimiseksi sek& asiakirjojen osan 3 harmonisointia. Tété varten myyntiluvan hatija ehdotti, ettéa
kaikki olemassa olevat |éékemuodot korvataan yhddla lé8kemuodolla, jolla on kaksi vahvuutta, ja etté
optimoidaan téman | &kemuodon val mistusprosessia.

Seuraavia laatua, tehokkuutta ja turvalli suutta koskevia kysymyksiéa tarkastdtiin:
- Laatua koskevat kysymykset

Taman valmisteen laatua pidetéén hyvaksyttéavang, kun sita kaytetdan val mi steyhteenvedossa esitettyjen
ehtojen mukaan. Vamisteen yhdenmukaisen kliinisen toi mimisen kannalta térkeét fysikaalis-kemialliset
jabiologiset ndkokohdat on tutkittu, ja niité valvotaan tyydyttava la tavdla

- Tehokkuutta koskevat kysymykset

Kalsum on térkea kivenndisaine, joka on tarpeen luun muodostuksdle ja yll&pidolle, dimiston
e ektral yyttitasapainolle ja lukuisten sédtel ymekanismien toiminnalle.

Sovittiin, ettd kayttdaiheen sanamuoto koskisi seuraavia kolmea tilaa: yleisluonteisesti muotoiltu
kayttoaihe, joka koskee kalsiumin puutteen ehkaisyé ja hoitoa, tilanteissa, joissa on odotettavissa tai on
mahdollisesti lisdantynyt kalsiumin tarve; osteoporoosi, jossa kal siumtdydennyksen merkitys on sdvasti
osoitettu, ja riisitaudin ja osteomalasian hoito, joka edelyttdd D-vitamiinin riittévéd saantia ja
va kutusta seka kalsiumin riittévéa saantia, jotta luusto voi luutua normaalisti.

- Turvallisuutta koskevat kysymykset

K éytettavissa olevien tietojen ja kirjallisuushaun perustedla suun kautta tapahtuvaan kalsiumin antoon
e nayta liittyvan merkittavia turvalisuutta koskevia kysymyksia. Valmisteyhteenvetoon tehtiin kuitenkin
useita muutoksia.

Vastaraiheita koskeva kohta pysyi ennallaan. Calcium Sandoz on dis vasta-aihe potilaille, joilla on
yliherkkyys vaikuttaville aineille tai jollekin poretablettien apuainedle; sairaus jalta tila, joka aiheuttaa
hyperkd semiaa jaltai hyperkalsiuriaa; nefrokalsinoos ja nefrolitiaasi.

Raskautta ja imetysté koskevaan kohtaan tehtiin pieni & sanamuodon muutoksia sd vyyden liséémiseksi ja
sanamuodon yhtendistémiseksi va misteyhteenvetoa koskevien ohje den kanssa.

Haittavaikutuksia koskevaa kohtaa muutettiin vastaamaan viimeisimpid markkinoille saattamisen
jalkeisen valvonnan tigtgja, ja ne myds yhtendistettiin valmisteyhteenvetoa koskevien ohjeiden kanssa.
L uokittel ua ja terminologiaa muutettiin MedDRA-j rjestel mén dinluokan mukai seksi.

Hyoty-/riskindk 6k ohdat

La&kevalmisteiden Calcium Sandoz 500 mg ja 1000 mg -poreablettien vaikuttavat ainest
(kal siuml aktaattiglukonaetti ja kal siumkarbonaatti) on osoitettu tehokkaiksi, ja niill& on osoitettu olevan
hyvaksyttava turvallisuustaso, kun suuri joukko ihmisid on kéyttanyt niita erilai sina valmistei na monissa
mai ssa vuosi kymmenien gjan.
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Myyntiluvan haltijoiden toimittamien asiakirjojen ja kdymansa tietedlisen keskustelun perustedla
ihmisille tarkoitettuja 188kkeita kasitteleva komitea (CHMP) teki sen johtopadtoksen, ettd Cacium
Sandoz 500 mg ja 1000 mg -poretablettien hyoty-/riskisuhde on positiivinen hyvaksytyissa ja
harmoni soi dui ssa kéyttoai hei ssa.

VALMISTEYHTEENVEDON MUUTTAMISEN PERUSTEET

Sen johdosta, eta

- pyyntd koski vamisteyhteenvetojen ja farmaseuttisen dokumentaation osan 3 (laatu)
harmoni sointia,

- myyntiluvan haltijoiden ehdottamat  valmisteyhteenvedot on arvioitu toimitetun
dokumentaation ja komitean tieted lisen keskustelun pohjalta,

CHMP sucsittei niiden vamisteiden myyntilupien muuttamista, joiden valmisteyhteenveto on témén
lausunnon liitteessalll.
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LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Calcium Sandoz ja siihen liittyvét nimet (ks. Annex 1) 500 mg poretabl etti

Calcium Sandoz ja siihen liittyvét nimet (ks. Annex 2) 1000 mg poretabl etti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi 500 mg:n poretabletti sisdltéa

1132 mg kalsiuml aktaattiglukonaettia ja 875 mg kalsiumkarbonaattia (vastaa 500 mg tai 12,5 mmol
kalsiumia).

Yks 100 mg:n poretabletti siséltaa:

2263 mg kalsiumlaktaattiglukonaattia ja 1750 mg kalsiumkarbonaattia (vastaa 1000 mg tai 12,5 mmol
kalsiumia).

Apuained, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Poretabl etti.

Valkoinen, pyored, littedsivuinen, viistoreunainen ja appel siinintuoksuinen poretabl etti.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet
» Kasiumin puutteen ehkéisy ja hoito.
»  Kalsiumtéydennys spesifisen hoidon liséné osteoporoosin ehkéi syssé ja hoidossa.
» Riisitauti jaosteomaasia, Ds-vitamiinihoidon liséné.

4.2 Annostusjaantotapa

Aikuiset: 500 — 1500 mg vuorokaudessa.

Lapset: 500 — 1500 mg vuorokaudessa.

Poretabletti liuotetaan lasilliseen (n. 200 ml) vetta ja juodaan véittomasti. Cd cium Sandoz poretabl it
voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

4.3 Vasta-aiheet

» Yliherkkyys vaikuttaville aindlletai jollekin poretablettien apuained|e.
« Sairaudd jaltai tilat, jotka aiheuttavat hyperkal semiaajaltai hyperkalsiuriaa.
* Nefrokalsinoos, nefrolitiaasi.

4.4  Varoitukset ja kayttdon liittyvét var otoimet

Kalsiumin erittymista virtsaan tulee tarkkailla, jos potilaala on lievéd hyperkalsiuriaa (yli 300 mg/24
tuntiata 7,5 mmol/24 tuntia) tai jos héndlaon aiemmin esiintynyt virtsakivié. Tarvittaessa

kal s umannosta tulee pienent&a tai hoito keskeyttéé. Patilaiden, joilla on taipumusta virtsakiviin, tulee
juoda enemman.

13



Potilaiden, joiden munuai sten toiminta on heikentynyt, tulis kayttéa kalsiumsuol oja |agkarin
valvonnassa ja seerumin ka sium- ja fosfaattipitoisuuksia tulisi tarkkailla.

Suuria annoksia kaytettéessa ja erityisesti silloin, kun samanai kaisesti kéytetéén D-vitamiinia, on
olemassa hyperkal semian vaara, jota seuraa munuai sten toiminnan heikkeneminen. Néiden potilaiden
seerumin kalsiumpitoi suuksia tulee seurata ja munuai sten toimintaa valvoa.

Kirjallisuudessa on esitetty viitteitd, etta alumiinin imeytyminen voi lisdéantya sitraattisuol ojen kaytén
yhteydessa. Calcium Sandoz poretabl etien (jotka sisdltavét sitruunahappoa) kaytdssa tulee noudattaa
varovai suutta, jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja erityisesti silloin, kun potilas saa
my6s alumiinia sisdtavid vamisteta

Jokainen Calcium Sandoz poretebl etti sisdlta aspartaamia, joka on fenyylialaniinin léhde. Y hden
poretabl etin siséltama aspartaami vastaa 15 mg:afenyylidaniinia. Fenyylialaniini voi dlla haitallista
potilaille, joilla on fenyyliketonuria.

Potilaiden, joillaon harvinainen perinndllinen hedd mésokerin sietokyvyttdmyys tai gluktoosi-
gd aktoosi-imeytymishéirio, e pida kayttda tata | adketta,

Calcium Sandoz 500 mg sisdltda 2,976 mmoal (vastaa 68,45 mg) natriumia poretablettia kohti.
Calcium Sandoz 1000 mg sisédltda 5,95 mmal (vastaa 136,90 mg) natriumia poretabl ettia kohti.
Calcium Sandoz poretablettga e saa sdilyttéd lasten ulottuvilla efké | asten nékyvill&

Diabexti koiden tiedoksi:
Yksi poretabletti sisaltéda 0,002 hiilihydraattiyksikkda ja sopii siten diabeetikoille.

45 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seké muut yhteisvaikutukset

Tiatsididiureetit véhentavét kalsiumin erittymista virtsaan. Suurentuneen hyperkalsemian riskin takia
seerumin kalsiumpitoisuutta tulisi seurata séanndllisesti, kun valmistetta k&ytetéén samanaikai sesti
tiatsididiureettien kanssa.

Systeemiset kortikosteroidit vahentavét kalsiumin imeytymisté. Calcium Sandoz poretabl ettien annosta
sadtaa olla tarpeen suurentaa, kun va mistetta kéytetéddn samanaikaisesti systeemi sten kortikosteroidien
kanssa.

Kalsium saattaa he kentd& samanaikaisesti kaytettyjen tetrasykliiniva misteiden imeytymista. Tasta
syysta tetrasykliinivalmisteet tulisi ottaa vahint&an kaksi tuntia ennen kal siumval mi steen ottamista suun
kautta tai 4-6 tuntia sen jalkeen.

Hyperkal semia saattaa lisata sydanglykosidien toksisuutta kal siumhoidon aikana. Potilaiden
sydansahkokayrda (EKG) ja seerumin kalsiumpitoisuutta tulisi tarkkailla.

Jos samanaikai sesti ké&ytet&én bisfosfonaattiata natriumfluoridia, netulisi ottaa vahintdén kolme tuntia

ennen Calcium Sandoz valmistel den ottamista, koska niiden imeytyminen ruuansul atuskanavasta sagttaa

he kentya.

Oksaalihappo (jota on pinaati ssa ja raparperissa) ja fytiinihappo (jota on kokojyvéviljassa) saattavat
estéé kalsiumin i meytymistéd muodostamalla liukenemattomia yhdisteité kal siumionien kanssa.
Kasiumvamigetad tulis ottaa kahteen tuntiin runsaasti oksaali- ja fytii nihappoa sisaltévan ruuan
syOmisen jélkeen.
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4.6 Raskausjaimetys

Terveiden raskaana olevien jaimettéavien naisten riittéva péivittéinen kalsiumin saantimaéra (mukaan
lukien ruuasta ja ravintolisista saatava) on 1000-1300 mg.

Raskauden aikana kalsiumin saanti € sais ylittéa 1500 mg vuorokaudessa. Huomattavia mééria
kalsiumia erittyy &@dinmaitoon imetyksen aikana, mutta siitd e aiheudu haittavaikutuksia
vastasyntynedlle

Calcium Sandoz poretabl etteja voi daan kayttéa raskauden ja imetyksen aikana ka siumin puutteen
hoitoon.

4.7 Vaikutus g okykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Calcium Sandoz & vaikuta ajokykyyn e k& koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavai kutukset on luetetu alla kohde-elinten ja yleisyyden mukaan. Y leisyysluokat ovat: melko
harvinainen (>1/1000, <1/100), harvinainen (>1/10000, <1/1000) tai erittéin harvinainen (<10 000),
mukaan |ukien yksittéiset raportit.

I mmuunij &rjestel mén hairiot;

Harvinaiset: Y liherkkyys, kuten ihottuma, kutina, nokkosi hottuma.
Erittéin harvinaiset: Y ksittéi sia tapauksia systeemisia allergisia reaktioita (anafyl aktinen reaktio,
kasvojen turvotus, angioneuroottinen edeema) on raportoitu.

Aineenvaihdunta- ja ravitsemushéiriot:
Me ko harvinaiset: Hyperkalsemia, hyperkalsiuria

Ruoansul atuskanavan héiri &t:
Harvinaiset: lImavaivat, ummetus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu.

4.9 Yliannostus

Y liannostus ai heuttaa hyperkal si uriaa ja hyperka semiaa. Hyperkal semian oireinavoi esiinty&:
pahoinvointia, oksente ua, janoisuutta, polytipsiaa, polyuriaa, kuivumista ja ummetusta. Krooninen
yliannostus, joka johtaa hyperkal semiaan, voi aheuttaa verisuonten ja éinten kalkkiutumista.

Kalsiummyrkytyksen vaara on olemassa, jos kalsiumtaydennys on yli 2 000 mg vuorokaudessa useiden
kuukausien gjan.

Yliannostuksen hoito:
Kalsiummyrkytyksessa hoito tul ee keskeyttéa valittomasti ja nestevajaus korjata.

Krooni sessa yliannostuksessa, jolloin on olemassa hyperka semia, ensimméinen hoitotoi menpide on
nesteytys keittosuolaliuoksdla. Sen jalkeen voidaan antaa | oop-diuresttia (esim. furosemidi) kalsumin
erityksen lisdémiseksi ja nesteylikuormituksen estéamiseksi, mutta tiatsididiureetteja tulee v ttaa.
Munuai sten vajaatoi mintapotilaille nesteyttdminen on tehotonta ja potilaat tulee dialysoida. Hoitoon
huonosti reagoivassa hyperkal semiassa myotavaikuttavat tekijét tulee sulkea pois, esim. A- jaD-
hypervitaminoosi, primaari hyperparatyrecos, maligniteetti, munuai sten vajaatoi minta tai
immobilisaatio.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Kivennai sainegt.

ATC-koodit: Kalsiumkarbonaatti (A12 AA04), kal siumlaktaattiglukonaatti (A12 AAOG).

Kalsium on olennainen kivennéisaine, joka on tarpeen luunmuodostuksdle ja yll&pidolle, dimiston
e ektrol yyttitasapainoll e ja | ukuisten séétel evien mekani smien toiminnalle.

5.2 Farmakokinetiikka

Calcium Sandoz sisdltéé kahta kal siumsuolaa, kalsiuml aktaattigl ukonaattia ja kal siumkarbonaettia, jotka
liukenevat heposti veteen ja niisté syntyy he ppokéyttdi sté ioni soitunutta kalsiumia.

[ meytyminen:
Noin 25-50 % suun kautta otetusta kal siumannoksesta imeytyy, etupdéssa proks maalisesta chutsuolesta,
jakulkeutuu kal s umin vaihtovarastoon.

Jakautuminen ja metabolia:

Luiden ja hampaiden mineraaliaines siséltda 99 % dimiston ka siumista. Jéljelle jédva 1 % on solujen
sisdisissd ja ulkoisissa nestei ss&. Noin 50 % veren kokonai skal siumista on fysiol ogisesti aktiivisessa
ioni soituneessa muodossa, noin 5 % on yhdistynyt sitraattiin, fosfaattiin ja muihin anionehin. Loput 45
% seerumin kalsiumista on sitoutunut proteiineihin, pédasiassa abumiiniin.

Eliminaatio:

Kalsiumia erittyy virtsaan, ulosteisiin ja hikeen. Virtsaan erittyminen riippuu munuaisten

glomerul aarisesta suodatuksesta ja kal siumin takai sinimeytymisestéa munuai stiehyista.

5.3 PreKliiniset tiedot turvallisuudesta

Valmisteestael ole muita olennaisia turvallisuustietoja kuin mité on esitetty val misteyhteenvedon muissa
0sissa

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sitruunahappo, vedetdn (hi enojakoinen)

Appesiiniaromi (siséltéé: appe siinintuoksuista eteeristéa 0ljyd, maltodekstriinid, arabikumia, sorbitolia
(E420), dekstroosia)

Aspartaami (E951)

Makrogoli 6000

Natriumvetykarbonaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oledlinen

6.3 Kestoaika
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2 vuotta.
6.4 Sailytys

Pidatuubi tiiviisti suljettuna. Séilyta alkuperai spakkauksessa.
6.5 Pakkaustyyppi(-tyypit) ja pakkauskoko(-koot)

Poretabletit on pakattu polypropeenituubeihin, joissa on polyetyl eenisté va mistetut turvasulkimet, mihin
kuuluu kuivatuskapseli. Tuubissa on 10 tai 20 poretablettia. Tuubit on pakattu pahvikoteloihin, joissa
on 10, 20, 30, 40, 60, 80, 100 tai 600 (vain 500 mg:n vahvuus) poretablettia.

Kaikkia pakkauskokoja & vélttamatta ol e kaupan.

6.6 Kaytto- jakasittdy- (sekd havittamis)ohjeet

Ei erityisohjdta

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Taytetddn maakohtai sesti.

8. MYYNTILUVAN NUMERO

Taytetddn maakohtai sesti.

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Taytetddn maakohtai sesti.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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