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Siprums

Mega-Calcium-Brausetabletten  Ca 1000mg

Cadcium "Sandoz" forte - Ca500mg
Brausetabl etten

SANDOZ CALCIUM, comprimés Ca 500mg
effervescents

Cdcium-Sandoz® forte 500mg  Ca 500mg

CALCIUM-SANDOZ® FF Ca 1000mg
1000mg

Far maceitiska forma

LietoSanas veids

Putojo3as tabletes

Putojo3as tabletes

Putojo3as tabletes

Putojo3as tabletes

Putojo3as tabletes
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Perorali

Perorali
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Calcium-Sandoz
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Ca 500mg
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Putojo3as tabletes
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Putojo3as tabletes
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Perorali
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Perorali

Perorali
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effervescents

Calcium-Sandoz®
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Calcium-Sandoz®
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Mega-Calcium®
Sandoz

Calcium-Sandoz
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Ca 1000mg

Ca 500mg

Ca 1000mg

Ca 500mg

PutojoSas tabletes

Putojo3as tabletes

Putojo3as tabletes
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Perorali
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Kam: Dr Jacinta
Keogh-Bennett

Novartis Consumer
Health Sp.A,
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Kam: Maria Carla
Baggio kundzei &
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Baggio kundzei &
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Calcium-Sandoz,
freyoitoflur

Sandocal 1000

CALCIUM-SANDOZ
1000mg compresse
effervescenti

CALCIUM-SANDOZ
500mg compresse
effervescenti

Ca500mg

Ca 1000mg

Ca 1000mg

Ca500mg

Putojosas tabletes

Putojo3as tabletes

Putojoas tabletes

Putojosas tabletes

Perorali

Perorali

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

Kam: Pieter De Pourcq
kungam

Novartis Consumer
Health B.V,
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Kam: W. VanBercke
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Health B.V,
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Calcium-Sandoz®
fortissmum
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Sandoz Calcium
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500mg effervescent

CALCIUM-SANDOZ
Forte
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Ca500mg
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Putojosas tabletes
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Putojoas tabletes
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Perorali



Spanija

Zviedrija

Zviedrija

Apvienota
Kardiste

P.O. 2646,
Brngiceva 1

1000 Ljubljana,
Slovenia

Tone Strnad kungam

Novartis Consumer
Health SA, Gran Via
Corts Catalanes 764,
08013 Barcelona
Spanija

Kam: A. Catasus

Novartis Sverige AB Consumer
Health, Kemistvégen 1B,

PO Box 1150

183 11 Taby, Zviedrija

Kam: R. Sigerud

Novartis Sverige AB
Consumer Health,
Kemistvagen 1B,

PO Box 1150

183 11 Taby, Zviedrija
Kam: R. Sigerud

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

Apviencta Karaliste
Kam: Dr Jacinta
Keogh-Bennett

Calcium Sandoz Forte
comprimidos
efervescentes

Calcium-Sandoz 1 g
brustabl ett

Calcium-Sandoz
500mg brustabl ett

SANDOCAL 1000

Ca500mg

Ca 1000mg

Ca500mg

Ca 1000mg

Putojosas tabletes
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ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA IZMAINAM, KO
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

CALCIUM SANDOZ PUTOJOSO TABLESU (UN SAISTITO NOSAUKUMU - SKATIT |
PIELIKUMU) ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJAIS KOPSAVILKUMS

Novartis Consumer Hedlth SA, rikodamas visu registracijas apliecibas ipasnieku uzdevuma (skatit |
pidikumu), ir iesniegusi harmonizacijas pieteikumu saskana ar 2001/83/EK (ar grozijumiem) 30. pantu,
par to zalem Calcium Sandoz 500 mg putojoSas tebletes (kalcija laktata glukonats + kalcija karbonats
1132 + 875 mg) un Calcium Sandoz 1000 mg putojo3as tabletes

(kdldija laktata glukonats + kalcija karbonats 2263 + 1750 mg). S procediira ietvéra nepiecieSamos
pasakumus, lai panaktu zalu apraksta harmonizaciju un dosjé 3. modula harmonizaciju. Sim nolikam
registracijas apliecibas ipasnieks piedavaja aizvietot visus esoSos formuléjumus ar vienu formul&jumu
divos stiprumos, ka art optimizet &1 formul&j uma razoSanas procesu.

Tikarisinati Sadi kvalitates, efektivitates un nekaitiguma uzdevumi:
- Kvalitates jautajumi

So zalu kvalitate tiek uzskatita par piepemamu, ja tas tiek lietotas saskapa ar noteikumiem, kas defingti
zalu apraksta. Viendabigiem kliniskiem rezultatiem bitiskie produkta fizikali kimiskie un biologiskie
raditaji ir izpetiti un tiek apmierinoa veida kontrol&ti.

- Efektivitates jautajumi

Kalcijs ir neaizvietojama mineralvidla, kas nepiecieSams kaulu izveidei un uzturgSanai, e ektrolitu
Iidzsvaram organisma un daudzu regulacijas mehanismu pareizai funkcioneSanai.

Tika panakta vienoSanas, ka indikacijas apraksta tiks ieklauti Sadi tris noteikumi: vispargji izteikta
indikacija kalcija deficita profilaksel un arsteSanai, kas aptver situacijas, kuras ir sagaidams/potencials
ka dija vajadzibas pieaugums. Osteoporoze, kur kalcija papildinajuma nozime ir labi zinama. Sekmigai
rahita un osteomalacijas arstéSanai ir nepiecieSama adekvata D vitamina piegade un darbiba un
pi etiekama apgade ar kalciju, lai batu iespgjama normala kaulu mineraizadja.

- Nekaitiguma jautajumi

Pamatojoties uz piegjamo informaciju un literaturas izpéti, var secinat, ka ar kalcija iekSkigu lietoSanu
nav saistiti batiski nekaitiguma jautajumi. Tomer zalu gpraksta tika ieklautas daZas izmainas.
Kontridikaciju nodala pdika bez izmaigam. Lidz ar to Calcium Sandoz ir kontrindicsts pacientiem ar
paaugstinatu jutibu pret putojosas tabletes aktivgjam vidam vai kadu no paigvidam; pie dimibam
un/vai stavokliem, kuros veidojas hiperkalcemija un/vai hiperkalciiirija, nefrokal cinoze un nefrolitiaze.
Lai palidinatu skaidribu un saskanpotu ar vadiinijam par zalu aprakstu, nodala par griitniecibu un
ZidiSanu tika ieviestas ndlid as izmainas.

Nodala par blakném tika papildinata saskapa ar jaunako informaciju no novérojumiem p&c registracijas
apliecibas izsniegsanas, ka art saskanota ar vadlinijam par zalu aprakstu. Klasifikacija un terminologija
tika mainita, saskanojot ar MedDRA sistému, organu, klasi.

| eguvumalriska apsver umi

Zalu Calcium Sandoz 500 mg un 1000 mg putojoSo tebleSu aktivam sastavdalam (kalcija laktata
glukonatam un kalcija karbonatam) ir paradita efektivitate un pienemams nekaitiguma [Tmenis desmitiem
gadu ilga lietoSana cilvekiem daudzas val stis daudzu un daZadu zalu veida.

Pamatojoties uz dokumentaciju, ko iesniedza registracijas apliecibu TpaSnieki un zinatnisko diskusiju
komitga, Cilvekiem paredzéto zalu komitga secinaja, ka ieguvumalriska attieciba Calcium Sandoz
500 mg un 1000 mg putoj o3gjam tabletém apstiprinatgjam un harmoni zétgjam indikacijamir pozitiva.
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PAMATS ZALU APRAKSTA IZMAINAM
Nemot vera, ka
- pietekuma uzdevums bija zalu apraksta harmonizacija,
un farmaceitiskas dokumentacijas 3. modula (kvalitate) harmonizacija
- zalu gpraksts, ko piedavaja registracijas apliecibu ipasnieki, tika izvertéts, pamatojoties uz
dokumentaciju, kas tikaiesniegta zinatniska apsprieSana komitegja,

Cilvekiem paredzéto zalu komitgja ieteica papildinat registracijas apliecibas, kuru zalu apraksti ir
pievienoti &1 sledzienalll pidikuma.
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PIELIKUMSIII

ZALU APRAKSTSLATVIJA
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1 ZALU NOSAUKUMS

Calcium Sandoz un citi nosaukumi (skat. 1. pielikumu) 500 mg, putojo3as tabletes
Calcium Sandoz un diti nosaukumi (skat. 1. pielikumu) 1000 mg, putojo3as tabletes

2 KVALITATIVAISUN KVANTITATIVAISSASTAVS

Katra 500 mg putojoSa tablete satur:
1132 mg kalcija laktata glikonata (calcium lactate gluconate) un 875 mg kalcija karbonata (calcium
carbonate) (kas atbilst 500 mg vai 12,5 mmol kadija).

Katra 1000 mg putojo3a tabl ete satur:
2263 mg kalcija laktata glikonata (calcium lactate gluconate) un 1750 mg kalcija karbonata (calcium
carbonate) (kas atbilst 1000 mg vai 25 mmol kalcija).

Paligvielas skatit gpakSpunktu 6.1.

3. ZALU FORMA

Putojo3as tabletes
Baltas, gpalas, plakanas putojo3as tabletes ar Skeltam malam un apel sinu garsu.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

- Kalcija deficita profilakse un arstéSana
- Kalcija papil dterapija specifiskai terapijai osteoporozes profilakse un arsteSanai
- Rahits un osteomalacija, papildus D3 vitamina terapijai

4.2 Devasun lietoSanas veids

PieauguSgjiem: 500 — 1500 mg diena
Bérniem: 500 — 1000 mg diena

PutojoSas tabletes jaizSkidina glaze udens (aptuveni 200 ml) un nekavéjaties jaizdzer. Cacium Sandoz
putojoSo tableti var lietot ESanas laika vai neatkarigi no edienreizem.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivam vidam vai kadu no putoj o3as tabletes paligvidam
- Slimibas un/vai stavokli, kasizraisa hiperkalciemiju un/vai hiperkalditiriju
- Nefrokal cinoze, nefrolitiaze

4.4. 1IpaS bridinajumi un piesardzba lietoSana
Pacientiem ar vieglu hiperkaldiuriju (kas parsniedz 300 mg/24 stundas vai 7,5 mg/24 stundas) vai kam
anamngze ir urincgu akmeni, jakontrole kalcija izvadiSana ar urtnu. Ja nepiediesams, kalcija deva

jasamazina vai terapija japartrauc. Pacientiem, kam vérojama tendence uz urincglu akmenu vei do3Sanos,
ieteicams lietot vairak Skidruma.
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Pacientiem ar trauctu nieru darbibu kalcija sali jalieto mediciniska uzraudziba, kontrolgjot kalcija un
fosfatu Iimeni seruma.

Lietojot lidas devas un 1pad vienlaikus terapijas laika ar D vitaminu, pastav hiperkalciemijas raSanas
risks ar sekojoSiem nieru darbibas traucsjumiem. Siem pacientiem jakontrolg kalcija lTmenis seruma un
nieru darbiba.

Literatuira sastopami zinojumi, kas liecina par iespéjamu auminija uzsikSanas pastiprinaSancs, lietojot
citratus. Calcium Sandoz putojosa tablete (kas satur citronskabi) uzmanigi jalieto pacientiem, kam ir
smagi nieru darbibas traucgjumi, 1pasi tiem, kas lieto art aluminiju saturodus preparatus.

Katra Calcium Sandoz putojoSa tablete satur aspartamu, fenilalanina avotu, kas atbilst 15 mg/deva, un
tas var kaitet cilvekiem ar fenilketonuriju.

Pacienti ar reti sastopamu iedzimtu fruktozes nepanesamibu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju,
nedrikst lietot Sis zales.

Calcium Sandoz 500 mg satur 2,976 mmol (kas atbilst 68,45 mg) natrija tabl eté.

Calcium Sandoz 1000 mg satur 5,95 mmol (kas atbilst 136,90 mg) natrija tabl ete.

Calcium Sandoz putojo3as tabletes jauzglaba bérniem nepiegama vieta.

Informacija cukura diabéta slimniekiem:
Viena putojo3a tablete satur 0,002 oglhidratu vienibas, un tade] Sisir piemérots Iidzeklis cukura diabéta
dimniekiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedar bibas veidi

Tiazidu grupas diurctiskie I1dzekli samazina kadja izvadiSanu ar urinu. Paidinata hiperkalciemijas
riska dél, vienlaikus lietojot tiazidu grupas diurctiskos Iidzeklus, regulari jakontrolé kalcja ITmenis
Seruma.

Sistemiskie kortikosteroidi mazina kalcija uzsikSanos. Lietgjot vienlaikus var but nepiecieSama Calcium
Sandoz devas palidinasana.

Lietojot vienlaikus ar kalcija preparatiem, var biit traucta tetraciklina preparatu uzsikSanas. St iemeda
del tetraciklina preparatus jalieto vismez 2 stundas pirms vai 4 — 6 stundas péc iekSkigas kalcija
lietoSanas.

Kalcija terapijas izraisitas hiperkalciemijas gadijuma var palidinaties sirds glikozidu toksicitate.
Pacientiem jakontrol¢ dektrokardiogramma (EKG) un kalcija limenis seruma.

Ja vienlaikus tiek iek8kigi lietoti bifosfonati un natrija fluorids, tie jalieto vismaz 3 stundas pirms
Cacium Sandoz, jo var but samazinata iek&kigi lietoto bifosfonatu vai natrija fluroida uzsikSanas
kunga-zarnu trakta.

Oksal skabe (sastopama spinatos un rabarberos) un fitinskabe (sastopama visos graudaugos) var nomakt
kacija uzsikSanos, ve dojot neskistoSus savienojumus ar kalcija joniem. Pacients nedrikst lietot kalcija
produktus 2 stundas péc partikas produktu ar augstu oksal skabes un fitinskabes saturu lietoSanas.

4.6. Gratnieciba un AdiSana

AtbilstoSs diena ligojamais daudzums (ar partiku un papildterapiju) vesdam gritniecem un sievietem
ZidiSanas perioda ir 1000 - 1300 mg kaldja.

Grutniecibas laika kadja dienas deva nedrikst parsniegt 1500 mg. Kalcijs nozimiga daudzuma izdaas
piena zidiSanas laika, bet neizrai sa blakusparadibas jaundzimusagjam.

Calcium Sandoz putojo3as tabletes var lietot gratniecibas un zidiSanas laika kal cija deficita gadijuma.
4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Calcium Sandoz neietekme speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakuspar adibas
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Talak uzskaititas blakusparadibas atbilstosi organu sistémai un bieZzumam. Biezuma definicijas; retak
(>1/1000, <1/100), reti (>1/10 000, <1/1 000) vai /oti reti (<1/10 000), ieskaitot atseviSkus zinojumus.

I miinas sistémas traucsjumi:

Reti: Paaugsti nata jutiba, piemeéram, izsitumi, nieze, natrene.

Loti reti: Atseviskos gadijumos zinots par sistémiskam alergiskam reakcijam (anafilaktiskam reakcijam,
sgas tiisku, angioneirotisku tasku).

Metabolisma un baro3anas traucgjumi:

Retak: Hiperkddemija, hiperkalciarija

Kunga-zarnu trakta traucsjumi:

Reti: meteorisms, aizcietejums, caureja, slikta diSa, vemSana, sapes vedera.

49, PardozéSana

PardozeSana izraisa hiperkaciariju un hiperkalciemiju. Hiperkalciemijas simptomi var bit: slikta diSa,
vemSana, dlapes, polidipsija, politirija, dehidratacija un aizcietéjums. Hroniska pardozéSana ar
hiperkal ciemijas raSanos var izraisit asinsvadu un organu kal cifikaciju.

Kalcijaintoksikacijas slieksnis no papildterapijasir par 2000 mg lidaka dienas deva, jato lieto vairakus
menesus.

PardozzSanas arsteSana:

Intoksikacijas gadijuma arsteSana nekavej oties japartrauc un janovers Skidruma deficits.

Hroniskas pardozéSanas gadijuma, ja ir vérojama hiperkalciemija, sakotngjais terapijas solis ir
fiziologiska Skiduma infuzija. Tad var lietot cilpas diurétiskos lidzek]us (pieméram, furosemidu), lai vél
vairak pastiprinatu kadja izvadiSanu un novérstu parslodzi ar Skidrumu, bet no tiazidu grupas
diuretisko Iidzeklu lietoSanas ir jaizvairas. Pacientiem ar nieru mazspéju fiziologiska Skidumainfazijair
neefektiva un viniem javeic diaize. llgstoSas hiperkdcdémijas gadijuma jaizsledz veicinoSie faktori,
pieméram, A vai D vitamina hipervitaminoze, primars hiperparatirecidisms, laundabigi audzgji, nieru
mazspgja vai imobilizacija.

5. FARI\/IAKOLOGISKASTPAQTBAS
5.1. Farmakodinamiskasipadibas

Farmakoterapeitiska grupa: mineralvielu piedevas

ATK kodi: kalcijakarbonats (A 12 AA 04), kalcija laktata glikonats (A 12 AA 06)

Kalcijs ir svariga mineralvida, kas nepiecieSama kaulaudu veidoSanai un saglabaSanai, e ektrolitu
l[1dzsvara uzturéSanai organisma un pilnvertigai vairaku regul&joSo mehani smu funkd onéSanai.

5.2 FarmakokinetiskasipaSibas

Calcium Sandoz satur divus kalcija salus - kddjalaktata glikonatu un kalcija karbonatu, kas viegli Skist
adent, veidojot brivi izmantojama kal cija aktivu jonizétu formu.

UzsikSanas:

Uzsiicas apmeram 25 — 50% no lietotas ka cija devas, galvenokart tievo zarnu proksimalgja dala un tie
tiek nogadati uz kalcija apmainas vietu.

| Zkliede un metabolisms:

Kaulu un zobu mineralvidlu komponente satur 99% no organisma kadja. AtlikuSais 1% sastopams
intra- un ekstracelularos Skidrumos. Aptuveni 50% no kopéja kalcija daudzuma asinis ir fiziologiski
aktiva jonizeta forma, aptuveni 5% veido kompleksu ar citratu, fosfatu vai citiem anjoniem. AtlikuSie
45% serumakalcijair saistiti ar olbatumiem, galvenokart abuminu.

Eliminacija:

Kalcijs tiek izvadits ar urinu, izkarnijjumiem un sviedriem. lzvadiSana ar urinu ir atkariga no
glomerularas filtracijas un tubularas reabsorbcijas.
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5.3 Preklmiskie dati par drodbu

Nav nozimigas informacijas par droSibas novértéSanu papildus tai, kas jau noradita citos ZA
apaksSpunktos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Beziidens citronskabe (sikas granulas)

Apdsinu aromatizatora pulveris (sastavs. apdsinu &teriskas €las, matodekstrins, arabijas gumija,
sorbitals (E 420), dekstroze)

Aspartams (E951)

Makrogols 6000
Natrija hidrogenkarbonats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanaslaiks

2 gadi.

6.4. Ipad uzglabasanas nosactjumi

Uzglabat tubinu cieSi noslegtu. Uzglabat originala iepakojuma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Putojo3as tabletes ir iepakotas polipropiléna tabinas ar polietilena aizbazniem ar mitruma uzsicgju, par
kuru atverSanu liecina bojajums, pa 10 vai 20 tableteém. Tabinas ir iepakotas karbas pa 10, 20, 30, 40,

60, 80, 100 un 600 (tikai 500 mg) tabletem.
Visi iepakojumalidumi var nebut tirgn piegami.

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu.

Nav 1pasu prasibu.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBASIPASNIEKS

Aizpilda nacionali.

8. REGISTRACIJAS NUMURS(1)

Aizpilda nacionali.

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJASDATUMS
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Aizpilda nacionali.

10. TEKSTA PARSKATISANASDATUMS
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