| PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUQU,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré

Registravimo liudijimo
turétojas

Austrija

Austrija

Belgija

Kipras

Cekijos
Respublika

Novartis Consumer Health-Gebro
GmbH, Bahnhofbichl 13

6391 Fieberbrunn/Tirol,

Austrija

Attn: Dr. D. Werner

Kam: Dr. Volker Eisenreich

Novartis Consumer Health-Gebro
GmbH, Bahnhofbichl 13

6391 Fieberbrunn/Tirol,

Austrija

Attn: Dr. D. Werner

Kam: Dr. Volker Eisenreich

Novartis Consumer Health SA/NV
Medialaan, 30 Bus5 -

1800 VILVOORDE

Belgija

Kam: p. Pieter De Pourcqg

Varnavas Hadjipanayis Ltd. 7A

Androcleous Str. 1060 NicosiaKipras.

Kam: G. Tseriotis

Novartis s.r.o. Divison Consumer
Health

Nagano I11.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha3

Cekijos Respublika

Kam: Ugo Di Francesco &

Sugalvotas pavadinimas

Siprumas

Mega-Calcium-Brausetabletten  Ca 1000mg

Cadcium "Sandoz" forte - Ca500mg
Brausetabl etten

SANDOZ CALCIUM, comprimés Ca 500mg
effervescents

Cadcium-Sandoz® forte 500mg  Ca 500mg

CALCIUM-SANDOZ® FF Ca 1000mg
1000mg

Vaisto forma

Snyp&iosios tabletés

Snyp&iosios tabletés

Snyp&iosios tabletés

Snyp&iosios tabletés

Snyp&iosios tabletés

Vartgjimo biadas

Peroralinis

Peroralinis

Peroralinis

Peroralinis

Peroralinis



Cekijos
Respublika

Danija

Suomija

Suomija

Pranctzija

Dr. H. Blehova

Novartis s.r.o. Divison Consumer
Health

Nagano I11.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha3

Cekijos Respublika

Kam: Ugo Di Francesco &

Dr. H. Blehova

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

Kam: J. Grevsen

Novartis Finland Oy,
Metsdnneidonkuja 10,
02130 Espoo, Suomija,
Kam: Mr Torbjérn Sonck &
p. EevaLiisa Kérkkéinen

Novartis Finland Oy,
Metsdnneidonkuja 10,
02130 Espoo, Suomija,
Kam: p. Torbjérn Sonck &
p. EevaLiisa Kérkkéinen

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

Kam: p. Lours

CALCIUM-SANDOZ® FORTE
500mg

Calcium-
Sandoz,
brusetabl etter

Mega-Calcium 1g
Ca?* poretabletti

Calcium-Sandoz
500mg Ca?* poretabl etti

CALCIUM SANDOZ
500mg, comprimés
effervescents

Ca500mg

Ca 500mg

Ca 1000mg

Ca 500mg

Ca500mg

Snyp&i osios tabletes

Snyp&iosios tabletés

Snyp&iosios tabletés

Snyp&iosios tabletés

Snyp&iosios tabletés

Perorainis

Peroralinis

Peroralinis

Perorainis

Peroralinis



Vokietija

Vokietija

Graikija

Vengrija

Idandija

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

Kam: Dr. M. Unkauf

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

Kam: Dr. M. Unkauf

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

Kam: C. Hatzidakis

Novartis Hungéria Kft.
Consumer Health
1027 Budapest

Horvét u. 14-24. 11.
Emeet

Postacim: 1525
Budapest, Pf. 118
Vengrija

Kam: P. Miko

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

Kam: J. Grevsen

Calcium-Sandoz®
fortissimum 1000mg

Calcium-Sandoz® forte
500mg

Mega-Cal ¢ium®
Sandoz

Calcium-Sandoz
pezsgotabl etta

Calcium-Sandoz,
freyoitoflur

Ca 1000mg

Ca
500mg

Ca 1000mg

Ca 500mg

Ca500mg

Snyp&iosios tabletés

Snyp&iosios tabletés

Snyp&iosios tabletés

Snyp&iosios
tabletes

Snyp&iosios tabletes

Perorainis

Peroralinis

Peroralinis

Peroralinis

Perorainis



Airija

Italija

Italija

Liuksemburgas

Novartis Consumer
Health UK Ltd,
Wimblehurst Road,

Horsham, West Sussex

RH12 5AB
Jungtine Karalyste
Kam: Dr Jacinta
Keogh-Bennett

Novartis Consumer
Health Sp.A,

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

Kam: p. Maria Carla
Baggio &

p. Carlo Candiani

Novartis Consumer
Health Sp.A,

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

Kam: p. Maria Carla
Baggio &

p. Carlo Candiani

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

Kam: p. Pieter De
Pourcq

Sandocal 1000

CALCIUM-SANDOZ
1000mg compresse
effervescenti

CALCIUM-SANDOZ
500mg compresse
effervescenti

Calcium-Sandoz®
fortissmum
1000mg

Ca 1000mg

Ca 1000mg

Ca500mg

Ca 1000mg

Snyp&iosios tabletes

Snyp&iosios tabl etés

Snyp&iosios tabl etés

Snyp&iosios tabl etés

Peroralinis

Peroralinis

Peroralinis

Peroralinis



Nyderlandai

Nyderlandai

Norvegija

Lenkija

Portugalija

Novartis Consumer
Health B.V,
Claudius Prinsenlaan
140

4818 CP Breda,
Nyderlandai

Kam: W. VanBercke

Novartis Consumer
Health B.V,
Claudius Prinsenlaan
140

4818 CP Breda,
Nyderlandai

Kam: W. VanBercke

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

Novartis Consumer Health

GmbH,
Zidstattstrasse 40,

81379 Miinchen, Vokietija
Kam: p. Martin Bischof &

Dr. Markus Unkauf

NCH Produtos
Farmaceuticos e
Nutricao Lda, Av.
Poeta Mistral n°2-2°,
1069-172 Lisboa,
Portugalija

Sandoz Calcium
fortissimum,
brui stabl etten

Sandoz Calcium forte,
brui stabl etten

Calcium-Sandoz®
500mg effervescent

CALCIUM-SANDOZ
Forte

CALCIUM-
SANDOZ® FORTE
500mg

Ca 1000mg

Ca500mg

Ca500mg

Ca500mg

Ca500mg

Snyp&iosios tabl etés

Snyp&iosios tabletés

Snyp&iosios tabletés

Snyp&iosios tabl etés

Snyp&iosios tabletés

Peroralinis

Perorainis

Peroralinis

Peroralinis

Peroralinis



Slovakija

Slovakija

Slovenija

I spanija

Kam: p. Mariado Céu

Correia &
p. Margarida Moraes

Novartis s.r.o. Divison

Consumer Health
Nagano I11.

U Né&kladového nadrazi

10

130 00 Praha3
Cekijos Respublika
Kam: Ugo Di
Francesco & Dr. H.
Blehova

Novartis s.r.o. Divison

Consumer Health
Nagano I11.

U Né&kladového nadrazi

10

130 00 Praha3
Cekijos Respublika
Kam: Ugo Di
Francesco & Dr. H.
Blehova

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

p. Tone Strnad

Novartis Consumer
Hedlth SA, Gran Via
Corts Catalanes 764,

CALCIUM-
SANDOZ® Forte

CALCIUM-
SANDOZ® FF
1000mg

Calcium-Sandoz Forte

Calcium Sandoz Forte
comprimidos
efervescentes

Ca500mg

Ca 1000mg

Ca500mg

Ca500mg

Snyp&iosios tabl etés

Snyp&iosios tabletes

Snyp&iosios tabl etés

Snyp&iosios tabl etés

Peroralinis

Peroralinis

Peroralinis

Perorainis



Svedija

Svedija

Jungtine
Karayste

08013 Barcelona
Ispanija
Kam: A. Catasus

Novartis Sverige AB Consumer
Health, Kemistvégen 1B,

PO Box 1150

183 11 Taby, Svedija

Kam: R. Sigerud

Novartis Sverige AB
Consumer Health,
Kemistvagen 1B,

PO Box 1150

183 11 Taby, Svedija
Kam: R. Sigerud

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

Jungtine Karalyste
Kam: Dr Jacinta
Keogh-Bennett

Calcium-Sandoz 1 g
brustabl ett

Calcium-Sandoz
500mg brustabl ett

SANDOCAL 1000

Ca 1000mg

Ca500mg

Ca 1000mg

Snyp&iosios tabl etés

Snyp&iosios tabletes

Snyp&iosios tabletés

Perorainis

Peroralinis

Peroralinis



Il PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOK SLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKYU SANTRAUKOSPATAISU PAGRINDIMAS



MOKSLINESISVADOS

CALCIUM SANDOZ TIRPIU TABLECIU (IR SUSIJUSIU PAVADINIMU — ZR. | PRIEDA)
MOK SLINIO IVERTINIMO BENDRA SANTRAUKA

Novartis Consumer Hedth SA, vekianti visy registravimo liudijimu turétoju vardu (Zr. | prieda),
kreipési dél ju produkty - Cacium Sandoz 500 mg Snyp&iu tabletiu (kalcio laktato gliukonatas + kacio
karbonatas 1132 + 875 mg) ir Calcium Sandoz 1000 mg Snyp&iu tablegiy (kalcio laktato gliukonatas +
kacio karbonatas 2263 + 1750 mg) suderinimo pagal S dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30
straipsn;.

Procediros paskirtis buvo panaudoti rekalingas priemones Preparato charakteristiky santraukai (SPC)
suderinti, taip pat suderinti bylos 3 moduli, kuriame registracijos liudijimo turétojas pasitlé pakeisti
esamas formules viena formule, tinkancia dvigy stiprumu vaistams, ir optimizuoti gamybos procesa
paga Sia formulg.

Buvo atkreiptas demesys | Zemiau iSvardintus kokybés, veiksmingumo ir saugumo klausimus:
- Kokybés klausimai

Sio produkto kokybe laikoma priimting, vartojant ji pagal salygas, nurodytas SPC. Fizinés-chemirgs ir
biologinés savybés, uztikrinancios vienoda klinikini produkto poveiki, buvo igtirtos ir yra patenkinamai
kontroliuojamos.

- Veksmingumo klausimai

Kalcis yra pagrindinis mineralas, batinas kauly susidarymui ir tvirtumui, dektrolity pusiausvyra
organizme pdaikyti ir tinkamam jvairiu reguliavimo mechanizmuy funkd onavimui.

Nuspresta, kad indikacijos formuluotéje turi buti numatytos Sios trys salygos. bendra indikacijos
formuluoté kalcio trizkumo prevencijai ir gydymui, apimanti prognozuojamo/galimo padidéjusio kalcio
poreikio atveus. Osteoporozei, kurios atveu papildomo kalcio vartojimo batinumas aiskiai irodytas.
Sekmingam rachito ir kauly sumink&eéjimo gydymui reikalingas atitinkamas kiekis vitamino D ir
kacio, kad buty uztikrinta normali kaulo mineraizadija.

- Saugumo klausimai

Remiantis turima informacija ir atlikta literatiros paieSka, néra nustatyta jokios svarbesnés saugumo
problemos, susijusios su kalcio vartojimu perorainiu badu. Tagiau SPC buvo padaryti kdli pakeitimai.
Dalis, kurioje nurodytos kontraindikadijos, palikta nepakesta. Remiantis jomis, Calcium Sandoz
nerekomendugjamas pacientams, turintiems padidinta jautruma velkliosioms medZziagoms ar bet
kokioms Snyp&iosios tabletés sudétyje esancioms pagalbinéms medZiagoms, taip pat sergantiems
ligomis, kuriy pasekmé — hiperkalcemija ir/farba hiperkacurija, sergantiems nefrokalcinoze ir
nefrolitiaze. Nezymus redakcinis pakeitimas buvo padarytas skirsnyje apie néstuma ir laktacija, siekiant
didesnio aiskumo ir suderinamumo su Prepaprato charakteristiky santraukoje pateiktais nurodymais.
Ddlis, kurioje iSvardinti nepageidaujami reiskiniai, buvo pataisyta pagal naujausia poregistracinés
kontrolés informacija ir suderinta su Preparato charakteristiky santraukos rekomendacijomis.
Klasifikacijair terminologija pakoreguotos paga MedDRA sistemaos organy klasifikacija.

Naudosir pavojausjvertinimas

Buvo jrodyta, kad veikliosios vaisty Calcium Sandoz 500 mg ir 1000 mg SnypXiy tablegiy (kacio
laktato gliukonato ir kalcio karbonato) sudétinés dalys veiksmingos ir pakankamai saugios, Zmonéms
vartojant Siuos preparatus i8tisus deSimtmeius diddiais kiekiais ir jvairiu produkty pavidalais daugelyje
Siu.
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Remiantis registravimo liudijimo turétojo pateikta dokumentacija ir moksliniu aptarimu Komitete,
CHMP nusprendé, kad Calcium Sandoz 500 mg ir 1000 mg SnypXiy tableciy, naudojamy pagal
patvirtintas ir suderintas indikacijas, naudos ir pavojaus santykis teigiamas.

PRODUKTO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS PATAISU PAGRINDIMAS

Kadangi

- kreipimos paskirtis buvo Preparato charakteristiky santraukos suderinimas,
ir farmadi nés dokumentacijos suderinimas — 3 modulis (kokybé)

- registravimo liudijimo turétoju siiloma Preparato charakteristiku santrauka buvo ivertinta,
remiantis pateikta dokumentacijair aptarimu K omitete,

CHMP rekomendavo pataisyti registravimo liudijimus, kuriy Preparato charakteristiky santraukos
patei ktos Sios nuomonés |1 priede.
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11 PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Calcium Sandoz ir susije pavadinimai (Ziaréti | prieda ) 500 mg, Snyp&iosi os tabletés
Calcium Sandoz ir susije pavadinimai (Zitréti | prieda ) 1000 mg, SnypSCiosios tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 500 mg Snyp&iojoje tabletéje yra:

1132 mg kalcio laktato gliukonato ir 875 mg kalcio karbonato (atitinka 500 mg ar 12,5 mmol kado).
Kiekvienoje 1000 mg Snypioj oje tabl etéje yra:

2263 mg kalcio laktato gliukonato ir 1750 mg kalcio karbonato (atitinka 1000 mg ar 25 mmol kalcio).
Pagalbinés medZiagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

SnypXioji tablete
Balta, gpvdi, plok&ia, nuoZulniais krastai s apelsiny skonio Snyp&ioji tableté.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1. Terapinésindikacijos

- Kalcio nepakankamumo profilaktikair gydymas
- Kaip kalcio papildas osteoporozés profilaktikai ir gydymui.
- Rachitas ir osteomalacija (kartu su vitamino D3 terapija)

4.2 Dozavimasir vartojimo metodas

Suaugusiesiems: 500—1500 mg per para

Vaikams: 500-1000 mg per para.

SnypXiaja tablete reikia idtirpinti siklingje vandens (apie 200 ml) ir neddsiant iSgerti. Calcium Sandoz
SnypXiasias tabletes galima vartoti val gant arba ne valgio metu.

4.3. Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikligai ar bet kuriai pagalbinel Snyp&iosios tabletés medziagai
- Ligos ar kitos buklés, kurios pasireidkia hiperkalcemijair (arba) hiperkaciurija
- Nefrokal cinozé, nefrolitiaze

4.4. Specialasispéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientams, sergantiems lengva hiperkalciurija (virsijant 300 mg/per 24 val. ar 7,5 mmol/per 24 val.) ar
turintiems Slapimo taky akmeny, relkalingas kalcio ekskrecijos monitoravimas. Jeigu reikia kalco dozé
gdi buti sumaZinta arba kalcio vartojimas gdi biti nutraukiamas. Pacientams, kurie linke i akmeny
formavimasi inkstuose, rekomenduojama vartoti daugiau skysCiy.

Pacientams, kuriems yra sutrikusi inksty funkcija, kalcio druskos turéty bati skiriamos tik su gydytojo
prieZitrair stebint kalcio ir fosfaty kieki serume.

Vartojant tabletes diddémis dozémis, ypac kartu vartojant vitaming D, gaima hiperka cemija, nuo
kurios gali sutrikti inksty funkcija. Tokiems pacientams reikia sekti kalcio kiekj serume ir inksty
funkcija.

Literatuiroje yra apradyta atvejy, kuomet vartojant kalci didéja aliuminio ir citrato drusky absorbcija.
Calcium Sandoz Snyp&iosios tabletés (jose yra citriny ragsties) turi bati atsargiai vartojamos paci entu,
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kuriems yra sunkiai sutrikusi inksty funkcija, ypatinga tu, kurie taip pat vartoja preparatus, | Kuriy
sudéti jeina aliuminio.

Kiekvienoje Calcium Sandoz snyp&iojoje tabletéje yra aspartamo (fenilalanino Saltinio), kurio kiekis
yra ekvivalentidkas 15 mg/dozéje. Jis gdi biti pavojingas sergantiems fenilketonurija.

Pacientai, sergantys pave déta fruktozés netolerandja ar gliukozés-gal aktozés malabsorbcijos sindromu,
neturéty vartoti Sio vaisto.

Calcium Sandoz 500 mg Snyp&Ciojoje tabletéje yra 2,976 mmol natrio (atitinka 68,45 mg).

Calcium Sandoz 1000 mg 3nyp&Cioj oje tabletéje yra 5,95 mmol natrio (atitinka 136,90 mg).

Calcium Sandoz 3nyp&iasias tablets laikyti vaikams nepasiekiamoje ir neprieinamoje vietoje.
Informacija diabetikams:

Viengje SnypsCiojoje tabletéje yra 0,002 DV, todél jas galima vartoti sergantiems diabetu.

4.5, Savelkasu kitais vaistiniais preparataisir kitokia saveika

Tiazidy grupés diuretikai maZina kalcio ekskrecija i Slapima. Dél padidéjusios hiperkalcemijos rizikos,
vartojant tiazidy gupés diuretiky, turi buti atidZial stebimas kado kiekis serume.

Sisteminia kortikosteroidai mazina kalcio absorbdja. Vartojant kartu Siu vaisty, gali prireikti padidinti
Calcium Sandoz dozg.

Kartu vartojant kalcio ir tetraciklinu grupés preparaty, gali pablogéti pastaryju absorbcija. Dél to
tetracikliny reikéty vartoti dvi val andas prieS arba keturias-3eSias valandas po kalcio vartojimo.

Sirdies glikozidy toksidkumas ir su tuo susijes hiperka cemijos pavojus gali didéti kartu vartojant kalcio
preparaty. Pacientams turi buti reguliaria tikrinama EKG ir tikrinamas kalcio kiekis serume.

Jeigu reikia skirti bifosfonaty ar natrio fluorido, Sie vaistai turi bati skiriami maziausiai pries tris
va andas prieS Calcium Sandoz vartojima, kadangi ju absorbcija virskinimo trakte gali sumazéti.

Oksalo ragstis (randama Spinatuose ir rabarbaruose) ir fito riagstis (randama visuose griduose) gali
mazinti kalcio absorbcija dél netirpiu junginiu susidarymo su kalciu. Pacientai neturéty vartoti kacio
preparaty dvigy valandy laikotarpyje po to, ka vagée maisto, turincio oksalo ar fito ragiu.

4.6. Néstumo ir Zindymo laikotar pis

Néstumo ar Zindymo metu normali paros kalcio dozé (su maistu ir papildais) yra 1000-1300 mg.
Néstumo metu kalcio paros dozé neturéty virSyti 1500 mg. Diddi kalcio kiekiai iSsiskiria | motinos
pieng laktacijos metu, bet nesukeiajokio Salutinio pavojaus naujagimiui.

Cacium Sandoz 3nypSasias tabletes galima vartoti néstumo ir Zindymo metu, esant kacio
nepakankamumui.

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Calcium Sandoz neturi jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis iSvardintas Zemiau pagal organy sistemas ir nepageidaujamy poveikiy
daznumg (dazni: >1/1,000, <1/100, reti >1/10,000, <1/1,000 ar labai reti <1/10,000), iskaitant
pavienius atve us).

I muninés sistemos sutrikimai:

Retai: padidéjes jautrumas, kuris pasireiSkia bérimu, niezuliy, dilgéline.

Labai retai: pasitaiké pavienia sisteminés aerginés reakcijos atvejai (anafilaksinés reakcijos, veido
edema, angioneurotiné edema)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai:
Dazni: hiperkalcemija, hiperkaciurija

Virskinamo trakto sutrikimai:
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Reti: dujy kaupimasis Zarnyne, viduriu uzkietéjimas, viduriavimas, pykinimas, vémimas, pilvo
skausmas.

4.9. Perdozavimas

Perdozavus gdi iSsivystyti hiperkalciurija ir hiperkalcemija. Hiperkalcemijos poZymiai: pykinimas,
vémimeas, troskulys, polidipsija, poliurija, dehidracijair viduriu uzZkietéjimas. Létinis perdozavimas, nuo
kurioiSsivysto hiperkd cemija, gai sukelti kraujagysliy ir organy kakéjima.

Intoksikacija kalciu gali iSsivystyti vartojant daugiau kaip po 2000 mg per para ir vartojant kelis
MENESI US.

Perdozavimo gydymas:

Esant intoksikacijai, gydymas turi buti nedelsiant nutrauktas ir turi buti atstatomas skysCiy triakumas.
Jeigu yra chronidkas perdozavimas ir iSsivysto hiperka cemija, pirmiausia turi biti atliekama hidracija
druskos tirpalu. Siuo atveju gali bati naudojamas kilpinis diuretikas (pvz. furosemidas), kuris didina
kalcio ekskrecija ir padeda iSvengti tario perkrovos, tafiau tiazidy grupés diuretiky reikia vengti.
Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, hidracija yra negfektyvi ir jiems turi bati taikoma
dializé. Esant pastoviai hiperkalcemijai, relkia vengti kity ja itakojanciy faktoriy, pvz. vitamino A ar D
hipervitaminozés, pirminio hiperparatiroidizmo, piktybiskumo, inksty nepakankamumo ar
imobilizadjos.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — mineraliniai papildai, ATC kodai — kalcio karbonatas (A 12 AA 04), kdcio
laktato gliukonatas (A 12 AA 06).

Kalcis yra esminis dementas, bitinas kauly formavimuisi ir ju tvirtumui, eektrolity pusiausvyrai ir
ivairiu organizmo reguliavimo funkdju palaikymui.

5.2 Farmakokinetings savybés

Calcium Sandoz sudétyje yra dvi kddo druskos. kalcio laktato gliukonatas ir kaldo karbonatas, kurios
lengval i&tirpsta vandenyje, sudarydamos aktyvia jonizuota lengvai naudojama kalcio forma.

Absorbcija:
25-50% suvartotos kalcio dozés daugiausia yra absorbuojama proksimalinéje plonojo Zarnyno dalyjeir
perneSamaj keiciamaji kalcio tekin;.

Pasiskirstymas ir metabolizmas:

Kauluose ir dantyse yra susikaupe 99% organizmo kalcio. Likes 1% randasi intralasteliniame ir
ekstralastdiniuose skysciuose. Apie 50% viso kacio, esarcio kraujyje, yra fiziologiska aktyvios
jonizuotos formos, I8 kurios apie 5% yra susijunge su citraty, fosfaty ar kitais anijonais. Like 45%
susijungg su baltymais, daugiausia su dbuminais.

Eliminacija:

Kalcis yra iSkiriamas i Sapima, iSmatas ir prakaita. ISsiskyrimas i Sapima priklauso nuo
glomerulofiltracijos ir vamzddiy reabsorbcijos.

5.3  Ikiklinikinigy saugumo tyrimy duomenys

Tabletiy vartojimui reikSmingy ikiklinikiniy duomeny, kurie papildyty kituose Sios produkto

charakteristiky santraukos skirsniuose pateikta informacija, néra.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Bevandené citriny ragstis (smulkiai granuliucta)

Apdsimy skonio miltdiai (juose yra: apdsiny eterino aligaus, maltodekstrino, gumiarabiko, sorbitolio
(E 420), dekstrozés)

Aspartamas (E951)

Makrogolis 6000

Natrio hidrokarbonatas

6.2. Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3. Tinkamumo laikas

2 meal.

6.4. Specialios laikymo sglygos

Tuabde laikyti sandaria. Laikyti gamintojo pakuotéje.

6.5. Pakuoté ir josturinys

SnypXiosios tabletés yra supakuotos i polipropileno tibdes ir uzkimstos polietileniniu kamstdiu su
sausikliu. Kiekviengje tiibeléje yra 10 arba 20 tabletiy. Tabdés supakuotos i déZutes, kuriose yra 10,
20, 30, 40, 60, 80, 100 ir 600 (tik 500 mg) tablediu.

Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

6.6 Vartojimoir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Specidiy reikalavimy néra.

1. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Pildyti savo Salies kalba

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

Pildyti savo Salies kalba

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

Pildyti savo Salies kalba

10. TEKSTO PERZITROSDATA
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