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Dr Zava ¢lanica

Imetnik dovoljenja za promet z

Izmidjenoime

zdravilom

Avstrija

Avstrija

Belgija

Ciper

Cekarepublika

Novartis Consumer Health-Gebro
GmbH, Bahnhofbichl 13

6391 Fieberbrunn/Tirol,

Avstrija

Vrogiti: Dr. D. Werner

Vrogiti: Dr. Volker Eisenreich

Novartis Consumer Health-Gebro
GmbH, Bahnhofbichl 13

6391 Fieberbrunn/Tirol,

Avstrija

Vrogiti: Dr. D. Werner

Vrogiti: Dr. Volker Eisenreich

Novartis Consumer Health SA/NV
Medialaan, 30 Bus5 -

1800 VILVOORDE

Belgija

Vrogiti: g. Pieter De Pourcq

Varnavas Hadjipanayis Ltd. 7A

Androcleous Str. 1060 Nicosia Ciper.

Vrogiti: G. Tseriotis

Novartis s.r.o. Divison Consumer
Health

Nagano I11.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha3

Jakost
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
1000mg

Ca 1000mg

Far macevtska oblika

Nacin upor abe zdravila

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Peroralno

Peroralno

Peroralno

Peroralno

Peroralno



Cekarepublika

Danska

Finska

Finska

Francija

Nemgija

Ceskarepublika
Vrogiti: Ugo Di Francesco &
Dr. H. Blehova

Novartis s.r.o. Divison Consumer
Health

Nagano I11.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha3

Ceskarepublika

Vrogiti: Ugo Di Francesco &

Dr. H. Blehova

Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej
172, 2100 Kobenhavn, Danska
Vrogiti: J. Grevsen

Novartis Finland Oy,
Metsénneidonkuja 10, 02130 Espoo,
Finska,

Vrogiti: g. Torbjérn Sonck &

ga. Eeva Liisa Kérkkéinen

Novartis Finland Oy,
Metsdnneidonkuja 10, 02130 Espoo,
Finska,

Vrogiti: g. Torbjérn Sonck &

ga. Eeva Liisa Kérkkéinen

Novartis Santé Familiale SA.S,,
14 Bld Richdlieu

92845 Rueil Malmaison Cedex,
Francija

Vrogiti: M. Lours

Novartis Consumer Health GmbH,
Zidstattstrasse 40,

CALCIUM-SANDOZ® FORTE
500mg

Calcium-Sandoz, brusetabletter

Mega-Calcium 1g Ca?*
poretabl etti

Calcium-Sandoz
500mg Ca?*
poretabl etti

CALCIUM SANDOZ
500mg, comprimés
effervescents

Calcium-Sandoz®
fortissmum 1000mg

Ca500mg

Ca500mg

Ca 1000mg

Ca 500mg

Ca500mg

Ca 1000mg

Sumeze tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Perorano

Peroralno

Peroralno

Perorano

Peroralno

Perorano



Nemgija

Greija

Madzarska

Idandija

Irska

Italija

81379 Minchen, Nemgija
Vrogiti: Dr. M. Unkauf

Novartis Consumer Health GmbH,
Zidstattstrasse 40,

81379 Minchen, Nemgija
Vrogiti: Dr. M. Unkauf

Novartis (Hellas) AEBE -120 Km
National Road No1,14451
Metamorfosis Attikis, Greija
Vrogiti: C. Hatzidakis

Novartis Hungéria Kft.
Consumer Health

1027 Budapest

Horvét u. 14-24. 1. Emelet
Postacim: 1525 Budapest, Pf. 118
Madzarska

Vrogiti: P. Miko

Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej
172, 2100 Kobenhavn, Danska
Vrogiti: J. Grevsen

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

Zdruzeno krdjestvo

Vrogiti: Dr. Jacinta Keogh-Bennett

Novartis Consumer Health S.p.A,
Largo U. Boccioni, 1

21040 Criggio (VA),

Italija

Calcium-Sandoz® forte
500mg

Mega-Calcium® Sandoz

Calcium-Sandoz
pezsgotabl etta

Calcium-Sandoz,
freyoitoflur

Sandocal 1000

CALCIUM-SANDOZ
1000mg compresse
effervescenti

Ca500mg

Ca 1000mg

Ca 500mg

Ca 500mg

Ca 1000mg

Ca 1000mg

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Peroralno

Perorano

Perorano

Perorano

Peroralno

Peroralno



Italija

Luksemburg

Nizozemska

Nizozemska

Norveska

Poljska

Vrogiti: ga. Maria Carla Baggio &
g. Carlo Candiani

Novartis Consumer Health S.p.A,
Largo U. Boccioni, 1

21040 Criggio (VA),

ltalija

Vroditi: ga. Maria Carla Baggio &
g. Carlo Candiani

Novartis Consumer Health SA/NV
Medialaan, 30 Bus5 -

1800 VILVOORDE

Belgija

Vrogiti: g. Pieter De Pourcq

Novartis Consumer Health B.V,
Claudius Prinsenlaan 140

4818 CP Breda, Nizozemska
Vrogiti: W. VanBerckel

Novartis Consumer Health B.V,
Claudius Prinsenlaan 140

4818 CP Breda, Nizozemska
Vrogiti: W. VanBerckel

Novartis Norge A/S Consumer Health,

Brynsalléen 4
Postboks 237 @kern
0510 Oslo, Norveska
Vrogiti: J. Lam

Novartis Consumer Health GmbH,
Zidstattstrasse 40,

81379 Minchen, Nemgija
Vrogiti: g. Martin Bischof &

Dr. Markus Unkauf

CALCIUM-SANDOZ
500mg compresse
effervescenti

Calcium-Sandoz®
fortissimum 1000mg

Sandoz Calcium
fortissimum, bruistabletten

Sandoz Calcium forte,
bruistabl etten

Cad cium-Sandoz®
500mg effervescent

CALCIUM-
SANDOZ Forte

Ca 500mg

Ca 1000mg

Ca 1000mg

Ca 500mg

Ca500mg

Ca500mg

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Peroralno

Peroralno

Peroralno

Perorano

Peroralno

Peroralno



Portugal ska

Slovaska

Slovaska

Slovenija

Spanija

NCH Produtos Farmaceuticos e
Nutricao Lda, Av. Poeta Mistral n°2-
2°,1069-172 Lisboa, Portugalska
Vrogiti: ga. Mariado Céu Correa &
ga. Margarida Moraes

Novartis s.r.o. Divison Consumer
Health

Nagano I11.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha3

Ceskarepublika

Vrogiti: Ugo Di Francesco & Dr. H.
Blehova

Novartis s.r.o. Divison Consumer
Health

Nagano I11.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha3

Ceskarepublika

Vrogiti: Ugo Di Francesco & Dr. H.
Blehova

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

g. Tone Strnad

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

Spanija

CALCIUM-
SANDOZ® FORTE
500mg

CALCIUM-
SANDOZ® Forte

CALCIUM-
SANDOZ® FF
1000mg

Calcium-Sandoz Forte

Calcium Sandoz Forte
comprimidos efervescentes

Ca500mg

Ca 500mg

Ca 1000mg

Ca500mg

Ca500mg

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Peroralno

Peroralno

Peroralno

Perorano

Perorano



Svedska

Svedska

Zdruzeno
kraljestvo

Vrogiti: A. Catasus

Novartis Sverige AB Consumer
Health, Kemistvégen 1B,

PO Box 1150

183 11 Taby, Svedska

Vrogiti: R. Sigerud

Novartis Sverige AB Consumer
Health, Kemistvégen 1B,

PO Box 1150

183 11 Taby, Svedska

Vrogiti: R. Sigerud

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

Zdruzeno kraljestvo

Vrogiti: Dr. Jacinta Keogh-Bennett

Cdcium-Sandoz 1 g
brustablett

Calcium-Sandoz
500mg brustabl ett

SANDOCAL 1000

Ca 1000mg

Ca500mg

Ca 1000mg

Sumese tablete

Sumese tablete

Sumese tablete

Perorano

Perorano

Peroralno



DODATEK 11

ZNANSTVENI ZAKLJUCKI IN PODLAGA ZA DOPOLNILO POVZETKOV GLAVNIH
ZNACILNOSTI ZDRAVILA, PREDSTAVLJENI S STRANI EVROPSKE AGENCIJE ZA
ZDRAVILA



ZNANSTVENI ZAKLJUCKI

SPLOSNI _POVZETEK ZNANSTVENEGA VREDNOTENJA ZDRAVILA CALCIUM
SANDOZ SUMECE TABLETE (IN POVEZANIH IMEN — GLEJTE DODATEK 1)

Podjetje Novartis Consumer Health SA je v imenu vseh imetnikov dovoljenj za promet (glejte Dodatek
1) zaprosilo za uskladitev po ¢lenu 30 Direktive 2001/83/ES, kakor je spremenjena, za njihovi zdravili
Calcium Sandoz 500 mg Sumece tablete (kalcijev laktat glukonat + kalcijev karbonat 1132 + 875 mg) in
Calcium Sandoz 1000 mg Sumece tablete

(kacijev laktat glukonat + kalcijev karbonat 2263 + 1750 mg). Postopek je obsegal ukrepe, ki so
potrebni, da se pripravi usklgien Povzetek glavnih znatilnosti zdravila (SPC) in uskladi modul 3
dokumentacije, za katerega je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom prediagal zamenjavo vseh
obstojecih formul z eno samo formulo v dveh jakostih in optimizacijo proizvodnega postopka te formule.

Obravnavana so bila naslednja vpraSanja kakovosti, ucinkovitosti in varnosti:
- V praSanja kakovosti

Kakovost tega zdravila je bila ocenjena za sprejemljivo, ¢e se uporablja skladno s pogoji, opreddjenimi
v Povzetku glavnih znatilnosti zdravila (SPC). Fizikalno-kemijski in bioloski vidiki, ki zadevajo enotno
klini¢no ucinkovitost zdravila, so bili zadovoljivo raziskani in so zadovaljivo nadzorovani.

- V praSanja uci nkovitosti

Kalcij je esenciani mineral, ki je nujno potreben za tvorbo in vzdrZzevanje kosti, ravnovesje dektrolitov
v telesu in za ustrezno ddovanje Stevilnih regul atornih mehanizmov.

Dosezen je hil sporazum, da se besedilo indikadj nanaSa na naslednja tri stanja: splosno indikacijo za
preprecevanje in zdravljenje pomanjkanja kalcija, ki pokrije tudi stanja pricakovane/potenciane
povecane potrebe po kalciju. Osteoporoza, Kjer je pomen dopol njevanja vnosa kd cija dobro uvdjavljen.
Uspesno zdravljenje rahitisa in osteomalacije bo zahtevalo zadosten vnos in delovanje vitamina D ter
zadosten vnos kal cija za normalno mineralizacijo kosti.

- VpraSanja o varnosti

Na podlagi dostopnih podatkov in pregleda literature ni mogoce ngjti vesjih zadrzkov glede varnosti, ki
bi bili povezani z uporabo kadja peroralno. Kljub temu je bil Povzetek glavnih znatilnosti zdravila
(SPC) veckrat dopolnjen.

Poglavje o kontraindikadijah ostgja nespremenjeno. Zdravilo Calcium Sandoz je torg) kontraindicirano
pri bolnikih s preobcutljivostjo za zdravilni ucinkovini di katerokoli pomozno snov Sumecih tablet;
boleznih in/ali stanjih, ki imajo za posledico hiperkalciemijo in/ali hiperkalciurijo; pri nefrokalcinozi in
nefralitiazi.

V poglavju o nosetnosti in dojenju je bilo v manj& meri spremenjeno besedilo, da bi bilo slednje
jasngSein dabi se uskladilo s smernicami Povzetka glavnih znCilnosti zdravila.

Poglavje o nezelenih ucinkih je bilo dopolnjeno na podlagi zadnjih podatkov, pridobljenih v okviru
postmarketindkega nadzora, in usklgeno s smernicami Povzetka glavnih znafilnosti zdravila.
Klasifikacija in izrazoslovje sta bila dopolhjena v skladu z razvr&anjem po razredih organskih sistemov
MedDRA.

Pomidleki pri razmerju med koristmi in tvegan;i

Zdravilni u¢inkovini zdravil Calcium Sandoz 500 mg in 1000 mg Sumele tablete (kalcijev laktat
glukonat in kalcijev karbonat) sta pokazali ucinkovitost in sprejemljivo raven varnosti skozi desetletja
uporabe pri ¢loveku za veiko Stevilo in Stevilne razlicice zdravila v Stevilnih drZzavah.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini na podlagi dokumentacije, ki so jo predioZzili imetniki
dovoljenja za promet, in znanstvene razprave znotrgg Odbora meni, da je razmerje med koristmi in
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tveganji za zdravilo Calcium Sandoz 500 mg in 1000 mg Sumece tablete pozitivno za dogovorjene in
usklgjene indikacije.
PODLAGA ZA DOPOLNILO POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
Kerje
- bil okvir posvetova nega postopka uskl ajevanje Povzetka glavnih znadilnosti zdravila
in uskladitev modula 3 (kakovost) farmacevtske dokumentacije
- bil Povzetek glavnih zngilnosti zdravila, ki je bil predlagan s strani imetnikov dovoljenja za
promet z zdravilom, ovrednoten na podlagi predloZene dokumentacije in znanstvene razprave
znotrg] Odbora,

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini priporoca dopolnitev dovoljenj za promet z zdravilom,
za katere je dolocen Povzetek glavnih znadilnosti zdravilav Dodatku 111 tega mnenja
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DODATEK 111

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1 ImeZDRAVILA

Calcium Sandoz in sorodnaimena (glgte Prilogo 1) 500 mg, Sumele tablete
Calcium Sandoz in sorodnaimena (glgte Prilogo 1) 1000 mg, Sumece tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsaka 500-miligramska Sumeta tableta vsebuje:

1132 mg kalcijevega laktata glukonatain 875 mg kalcijevega karbonata (kar ustreza 500 mg di 12,5
mmol kalcija).

V saka 1000-miligramska Sumeca tabl eta vsebuje:

2263 mg kalcijevega laktata glukonatain 1750 mg kalcijevega karbonata (kar ustreza 1000 mg ali 25
mmol kalcija).

Za pomoZne snovi gleite poglavje 6.1.

3. FarmaceVTSKA OBLIKA

Sumeca tableta
Bele, okrogle Sumece tablete ravnih povrsin s paSevnimi robovi in okusom pomarance.

4, KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtskeindikacije

- preprecevanje in zdravljenje pomanjkanja kalcija
- dodatek kalcija kot dopolnilo specificni terapiji pri prepreCevanju in zdravljenju osteoporoze
- pri rahitisu in osteomal aciji kot dodatek zdravljenju z vitaminom D3

4.2 Odmerjanjein na¢in uporabe

Odrasli: 500 — 1500 mg nadan

Otroci: 500 — 1000 mg nadan

Sumese tablete je potrebno raztopiti v kazarcu vode (pribliZzno v 200 ml) injo takoj popiti. Calcium
Sandoz Sumece tablete selahko vzame s hrano ali brez nje

4.3 Kontraindikacije

- precbéutljivost za zdravilni ucinkovini ali katerokoli pomozno snov Sumecih tabl et
- bolezni ivai stanja, ki imajo za posledico hiperkalciemijo in/ali hiperkalciurijo
- nefrokal cinoza, nefralitiaza

4.4  Posebna opozorilain previdnostni ukrepi

Pri bolnikih z blago hiperkdciurijo (vedjo od 300 mg/24 ur ai 7,5 mmol/24 ur) ai pri bolnikih z
ledviénimi kamni v anamnezi je potrebno spremljati izlotanje kalcija v urinu. Ce je potrebno, moramo
odmerek kalcijazmanjSati ali zdravljenje prekiniti. Za bolnike, ki so nagnjeni k tvorbi ledvi¢nih
kamnov, je priporccljivo, da pijgo ves tekocine.

Bolniki z motnjami v delovanju ledvic morajo kalcijeve soli jemati pod zdravniSkim nadzorom,
spremljati je potrebno serumske koncentracije kalcijain fosfata.

Med zdravljenjem z velikimi odmerki in posebe ob socasnem zdravljenju z vitaminom D obstaja
tveganje za pojav hiperkalciemije, ki imalahko za posledico motnje v ddovanju ledvic. Pri teh bolnikih
je potrebno spremljati serumske koncentracije kalcijater nadzorovati ledvi¢no funkcijo.
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V literaturi so navoljo porocila, ki kaZzejo na moZnaost povesanja absorpcije aluminija ob prisotnosti soli
citrata. Calcium Sandoz Sumece tablete (ki vsebujgo citronsko kislino) je potrebno uporabljati previdno
pri bolnikih s hudimi motnjami v delovanju ledvic, Se posebg pri tistih, ki so¢asno jemljgo tudi
zdravila, ki vsebujejo aluminij.

Vsaka Sumeca tabl eta zdravila Cal cium Sandoz vsebuje aspartam, ki jeizvor fenilalaninain ki ustreza
15 mg/odmerek. Aspartam je lahko Skodljiv za ljudi s fenilketonurijo.

Bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo di malabsorpcijo glukoze/ga aktoze ne smejo jemati tega
zdravila.

Vsaka tableta zdravila Calcium Sandoz 500 mg vsebuje 2,976 mmol (kar ustreza 68,45 mg) natrija.
Vsaka tableta zdravila Calcium Sandoz 1000 mg vsebuje 5,95 mmoal (kar ustreza 136,90 mg) natrija.
Zdravilo Calcium Sandoz Sumege tabl ete je treba shranjevati nedosegljivo otrokom.

Informacije za bolnike s sladkorno boleznijo:

Ena Sumeta tableta vsebuje 0,002 ogljikohidratnih enot, zato je zdravilo primerno za uporabo pri
bolnikih s sladkorno baol eznijo.

4,5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike inter akcij

Tiazidni diuretiki zmanjSgo izlocanje kalcija z urinom. Zaradi povecanega tveganja za pojav
hiperkalciemije je potrebno pri socasni uporabi tiazidnih diuretikov redno nadzorovati serumske
koncentracijekadja.

Sistemski kortikosteroidi zmanj3ajo absorpcijo kalcija, zato bo pri soasni uporabi morda potrebno
povecati odmerek zdravila Calcium Sandoz. Pri socasni uporabi zdravil, ki vsebujeo kalcij, in
tetraciklinov, selahko tetraciklini slabo absorbirgjo. Tetracikline je potrebno zato jemati ngjmanj 2 uri
pred ali 4 do 6 ur po peroralnem vnosu kalcija.

Pri hiperkalciemiji, ki je posledica zdravljenja s kalcijem, selahko poveta toksi¢nost kardiotoni¢nih
glikozidov. Pri bolnikih je potrebno spremljati e ektrokardiogram (EKG) in serumske koncentracije
kddja

Pri socasni uporabi perord nega difosfonata ali natrijevega fluorida morata zdravila bolnik jemati vsg 3
ure pred jemanjem zdravila Calcium Sandoz, ker se lahko zmanjSata gastrointestinalni absorpciji
peroranih difosfonatov ali natrijevega fluorida.

Oksalnakislina (najdemo jo v Spinaci in rabarbari) in fitinska kislina (najdemo jo v polnovrednih
Zitaricah) lahko zavirata absorpcijo kal cija preko tvorbe netopnih spojin s kalcijevimi ioni. Bolnik ne
sme jemati zdravil, ki vsebujgo kalcij, Se 2 uri po zauZitju hrane, ki vsebuje veliko oksa nein fitinske
kisline.

4.6  Nosetnost in dojenje

Zanormalno nosecnico in dojeco mater je zadosten dnevni vnos (vkljucena je hranain dodatki) 1000-
1300 mg kalcija

V ¢asu nosegnosti dnevni vnos kalcija ne sme biti vesji od 1500 mg. V ¢asu dojenjase v mleko izlocajo
znilne kolicine kalcija, kar pa pri novorojencu ne povzroca nezelenih uéinkov.

Sumede tabl ete Calcium Sandoz se lahko v primeru pomanjkanja kal cija uporabljgjo v ¢asu nosenosti
in dojenja.

4.6  Vpliv na sposobnost voznjein upravljanja s stroji

Zdravilo Calcium Sandoz nima vpliva na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji.

4.7  Nezeeni u€inki

Nezdeni Weinki so navedeni spodaj glede na organski sistem in pogostnost. Pogostnost je opredd jena
kot: ob¢asni (>1/1.000, <1/100), redki (>1/10.000, <1/1.000) ai zelo redki (<1/10.000), vkljuéno s
posameznimi primeri.

Bolezni imunskega sistema:
Redki: preobéutljivost, ki se kaZe kot izpu&gj, pruritus, urtikarija
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Zelo redki: porocali so o posameznih primerih sistemskih alergijskih reskcij (anafil aktic¢na reakdija,
edem obraza, angionevroticni edem)

Presnovne in prehranske motnje

Obcasni: hiperkalciemija, hiperkalciurija

Bolezni prebavil:

Redki: flatulenca, zaprtost, diargja, slabost, bruhanje, bolefina v trebuhu

4.8 Preveiko odmerjanje

Prevdiki odmerki vodijo v hiperkalciurijo in hiperkal ciemijo. Simptomi hiperkalciemije so lahko:
dlabost, bruhanje, Zga, polidipsija, poliurija, dehidracijain zaprtost. Kroni¢ha uporaba prevelikih
odmerkov, ki vodi v hiperkddemijo, lahko povzroca ka cifikacijo Ziljain organov.

Me na vrednost, kjer pride do zastrupitve s kalcijem, je veémesecna uporaba dodatkov kalcija v presezku
vet kot 2000 mg na dan.

Zdravljenje prevelikega odmerjanja:

V primeru zastrupitve je zdravljenje potrebno takoj prekiniti in nadomestiti pomanjkanje tekogin.

V primeru kroni¢nega preveikega odmerjanja s prisotno hiperkalciemijo je zacetni korak pri zdravljenju
hidratacija z raztopino natrijevega klorida. Za nadaljnje povetanje izlotanjakalcijain za prepredevanje
volumske obremenitve se lahko uporabljgjo diuretiki zanke (npr. furosemid), medtem ko se je potrebno
izogibati uporabi tiazidnih diuretikov. Pri bolnikih z ledvi¢no odpovedo je hidratacija neucinkovita,
zato je potrebno pri teh bolnikih uvesti diaizo. V primeru persistentne hiperkalciemije je potrebno
izkljuciti dejavnike, ki Se dodatno prispevao k njg npr. hipervitaminozavitamina A ai D, primarni
hiperparatiroidizem, maligna obolenja, ledvicna odpoved ai imobilizacija.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinami¢ne lastnosti

Farmakoterapevtske skupina:  Minerdli

Oznaki ATC: kalcijev karbonat (A 12 AA 04), kalcijev laktat glukonat (A 12 AA 06)

Kalcij je esencialni mineral, ki je nujno potreben za tvorbo in vzdrZzevanje kosti, ravnovesje dektrolitov
v telesu in za ustrezno delovanje Stevilnih regul atornih mehanizmov.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Zdravilo Calcium Sandoz vsebuje dve kalcijevi soli: kalcijev |aktat glukonat in kalcijev karbonat, ki se
dobro topita v vodi, kjer nastagja aktivnaionizirana oblika kadja, ki je prosto uporabna.

Absorpcija:

Okali 25 - 50 % vzetega odmerka kalcija se absorbira, predvsem v proksimalnem delu tankega crevesja,
ter se prenaSav 'skladisie kalcija, kjer potekaizmenjava

Porazdelitev in presnova:

Mineralne sestavine kosti in zob vsebujgo 99 % kalcijav telesu. Preostali 1 % se nahgjav znotrgj- in
zungjcdlicni tekodini. Okoli 50 % celokupnega kalcija v krvi je v fiziolosko aktivni ionizirani obliki,
medtem ko je priblizno 5 % kal cija v kompleksih s citratnimi, fosfatnimi ali drugimi anioni. Ostalih 45
% kacijav serumu je vezanega na be jakovine, predvsem na albumin.

|Zocanje:

Kalcij seizlota s sedem, blatom in potom. 1zlo¢anje s seem je odvisno od glomerularne filtracijein
tubularne reabsorpcije.

5.3 Predklini¢ni podatki o var nosti

Poleg podatkov, ki so Ze navedeni v drugih delih povzetka glavnih zna€ilnosti zdravila, ni navoljo
drugih pomembnih informacij za oceno varnosti.
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6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

brezvodna citronska kislina (drobna zrnca)

praSek z aromo pomarance (vsebuje: etericna ol ja pomarance, maltodekstrin, arabski gumi, sorbitol (E
420), glukoza)

aspartam (E951)

makrogol 6000

natrijev hidrogenkarbonat

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smisdno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

2 i

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Vsebnik shranjujte tesno zaprt. Shranjujte v originani ovojnini.

6.5 Vrstaovoninein vsebina

Sumese tabl ete so pakirane v poliprop

ilenske vsebnike s polietilenskimi zamaski z varnostnim navojem, s susilnim sredstvom, od katerih vsak
vsebuje 10 ali 20 tablet. Vsebniki so pakirani v Skatle, ki vsebujejo po 10, 20, 30, 40, 60, 80, 100 in
600 (samo za jakost 500 mg) tablet.

Natrgu ni vseh navedenih pakiran.

6.6 Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Izpolni drzavaclanica

8. STEVILKA(STEVILKE) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

Izpolni drzavaclanica

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Izpolni drzavaclanica

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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