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Osterrike
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Belgien
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Novartis s.r.o. Divison Consumer
Health

Nagano I11.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha3

Styrka

Mega-Calcium-Brausetabletten  Ca 1 000mg

Cadcium "Sandoz" forte - Ca500mg
Brausetabl etten

CALCIUM SANDOZ, comprimés Ca 500mg
effervescents

Cdcium-Sandoz® forte 500mg  Ca 500mg

CALCIUM-SANDOZ® FF Ca1000mg
1000mg

L akemedelsform

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Administreringssitt

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning
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Finland

Frankrike
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Att.: Ugo Di Francesco &
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Health

Nagano I11.

U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha3

Tjeckien

Att.: Ugo Di Francesco &
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Novartis Healthcare
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Att.: Torbjérn Sonck &
Eeva Liisa Karkkainen
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02130 Esbo, Finland,
Att.: Torbjérn Sonck &
Eeva Liisa Karkkainen

Novartis Santé
Familiadle SA.S,
14 Bld Richelieu
92845 Rueil
Malmaison Cedex,
Frankrike

CALCIUM-SANDOZ® FORTE Ca500mg
500mg

Calcium- Ca500mg
Sandoz,

brusetabl etter

Mega-Calcium 1g Ca 1000mg
C&?* poretabletti

Calcium-Sandoz Ca500mg

500mg Ca?* poretabl etti

CALCIUM SANDOZ Ca500mg
500mg, comprimés
effervescents

rustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Oral anvandning

Oral

anvandning
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anvandning

Oral anvandning

Ordl
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Tyskland

Tyskland

Grekland

Ungern

Island

Att.: M. Lours

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

Att.: Dr. M. Unkauf

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

Att.: Dr. M. Unkauf

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

Att.: C. Hatzidakis

Novartis Hungéria Kft.
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1027 Budapest
Horvét u. 14-24. 11.
Emeet

Postacim: 1525
Budapest, Pf. 118
Ungern

Att.: 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

Ca1000mg

Ca 500mg

Ca 1 000mg

Ca 500mg

Ca500mg

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Oral anvandning

Oral
anvandning

Oral
anvandning

Oral
anvandning

Oral anvandning



Irland

Italien

Italien

Luxemburg

Danmark
Att.: J. Grevsen

Novartis Consumer
Health UK Ltd,
Wimblehurst Road,

Horsham, West Sussex

RH12 5AB
Forenade kungariket

Att.: Dr Jacinta Keogh-

Bennett

Novartis Consumer
Health Sp.A,

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

Att.: Maria Carla
Baggio &

Carlo Candiani

Novartis Consumer
Health Sp.A,

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

Att.: Maria Carla
Baggio &

Carlo Candiani

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

Sandocal 1000

CALCIUM SANDOZ
1 000mg compresse
effervescenti

CALCIUM SANDOZ
500mg compresse
effervescenti

Calcium-Sandoz®
fortissmum
1000mg

Ca

1 000mg

Ca1000mg

Ca500mg

Ca1000mg

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Oral
anvandning

Oral anvandning

Oral
anvandning

Oral anvandning



Nederlanderna

Nederlanderna

Norge

Polen

Portugal

Att.: Pieter De Pourcq

Novartis Consumer
Health B.V,
Claudius Prinsenlaan
140

4818 CP Breda,
Nederlanderna

Att.: W. VanBercke

Novartis Consumer
Health B.V,
Claudius Prinsenlaan
140

4818 CP Breda,
Nederlanderna

Att.: W. VanBercke

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

Novartis Consumer Health
GmbH,

Zidstattstrasse 40,

81379 Miinchen, Tyskland
Att.: Martin Bischof &

Dr. Markus Unkauf

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

Sandoz Calcium
fortissimum,
brui stabl etten

Sandoz Calcium forte,
brui stabl etten

Calcium-Sandoz®
500mg effervescent

CALCIUM-SANDOZ
Forte

CALCIUM-
SANDOZ® FORTE
500mg

Ca1000mg

Ca500mg

Ca500mg

Ca500mg

Ca500mg

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Ordl
anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Ordl
anvandning

Oral
anvandning



Slovakien

Slovakien

Slovenien

Spanien

Portugal

Att.: Mariado Céu
Correia &
Margarida Moraes

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

U Nakladového nédrazi
10

130 00 Praha3
Tjeckien

Att.: Ugo Di Francesco
& Dr. H. Blehova

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

U Nakladového nadrazi
10

130 00 Praha3
Tjeckien

Att.: Ugo Di Francesco
& Dr. H. Blehova

Medis, d.o.o.
P.O. 2646,
Brngiceva 1
1000 Ljubljana,
Slovenien
Tone Strnad

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

CALCIUM-
SANDOZ® Forte

CALCIUM-
SANDOZ® FF
1000mg

Calcium-Sandoz Forte

Calcium Sandoz Forte
comprimidos
efervescentes

Ca500mg Brustabl etter

Cal000mg Brustabletter

Ca500mg Brustabl etter

Ca500mg Brustabl etter

Oral
anvandning

Oral
anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning



Sverige

Sverige

Férenade
kungariket

Spanien
Att.: A. Catasus

Novartis Sverige AB Consumer
Health, Kemistvégen 1B,

PO Box 1150

183 11 Taby, Sverige

Att.: R Sigerud

Novartis Sverige AB
Consumer Health,
Kemistvagen 1B,

PO Box 1150

183 11 Taby, Sverige
Att.: R Sigerud

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

Forenade kungariket
Att.: Dr Jacinta Keogh-
Bennett

Calcium-Sandoz 1 g Ca1000mg
brustabl ett

Calcium-Sandoz Ca500mg
500mg brustabl ett

SANDOCAL 1000 Ca1000mg

Brustabl etter

Brustabl etter

Brustabl etter

Ordl
anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning



BILAGA I

EMEA:SVETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKALEN TILL ANDRING AV
PRODUK TRESUMEN



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV CALCIUM-SANDOZ BRUSTABLETTER (MED SYNONYMER — SE BILAGA 1)

Novartis Consumer Health SA har som talesman for ala innehavare av godkénnande for forsdljning (se
bilaga ) ansokt om harmonisering enligt artikel 30 i 2001/83/EG, i dess dndrade lydd se, av foretagets
produkt Cddum-Sandoz 500 mg brustabletter (kal ciumlaktoglukonat + kalciumkarbonat 1132 + 875
mg) och Cddum-Sandoz 1000 mg brustabl etter

(kal ciuml aktoglukonat + kalciumkarbonat 2263 + 1750 mg). Forfarandet omfattade de tgarder som
krévdes for att genomféra en harmoniserad produktresumé, och harmonisering av modul 3 av
dokumentationen, da innehavarna av godkannande for forsdjning avsdg att ersitta alla fordiggande
recept med ett enda recept men med tva olika styrkor, och att optimera till verkningsprocessen for detta

recept.
Foljande kvalitets-, effekt- och sakerhetsfragor togs upp:
- Kvalitetsfragor

Produktens kvalitet ansdgs vara godtagbar om den anvandes i enlighet med de villkor som faststélls i
produktresumén. De fysiokemiska och biologiska aspekterna av produktens enhetliga kliniska
egenskaper har undersokts och anses vara fullt tillfredsstallande.

- Effektfragor

Kalcium &r ett viktigt mineral, som krévs for utveckling och underhall av benstommen, for dektrolytisk
jamvikt i kroppen och for att ett antal olika reglerande mekanismer ska fungera korrekt.

Den skriftliga informationen ska enligt 6verenskommelse ta upp foljande tre tillstand: En allmént hdllen
beskrivning av forebyggande och behandling av kalciumbrist, som &ven omfattar forvantat/potentiel It
Okande behov av kaldum. Osteoporos, dar kalciumtilldgg som komplement & vanligt férekommande
och véletablerat. For att framgangsrikt behandla rakit och osteomalaki kravs behandling med lampligt
tillskott av vitamin D och tillrackligt med kalcium for att tilldta normal benmineralisering.

- Sakerhetsfragor

Mot bakgrund av den tillgangliga informationen och en litteraturgenomgang verkar det inte som om det
fordigger nagra betydande sakerhetsproblem i samband med ordination av kalcium for oralt bruk. Flera
andringar infordes dock i produktresumeén.

Avsnittet om kontraindikationer har inte andrats. Calcium-Sandoz & foljaktligen kontraindikerat for
patienter som & dverkansliga for de aktiva bestandsde arna eller ndgot av hjd pamnenai brustabletterna,
sjukdomar och/eler tillstdnd som leder till hyperkalcemi och/eler hyperkalciuri, nefrokalcinos och
neralitiasis.

Mindre texténdringar inférdes i avsnittet om graviditet och amning i fortydligande syfte och for att folja
riktlinjerna betréffande produktresumeén.

Avsnittet om oonskade dfekter andrades i enlighet med den senaste informationen om
sakerhetsbvervakning efter s uforing for att anpassas till riktlinjerna i produktresumén. Klassificering
och terminologi andrades i enlighet med MedDRA-systemets organkl ass.

Nytta-risk-forhallande

De aktiva substanserna i |ékemede sprodukterna, Cdcium-Sandoz 500 mg och 1000 mg brustabletter
(kalciumlaktoglukonat och kalciumkarbonat), har under decennier i manga lander anvénts vid
framstallning av ett stort antal humanmedicinprodukter, varvid de visat sig kunna upprétthdla en hog
niva med avseende pa saval effekt som sakerhet.
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P& grundval av den dokumentation som innehavarna av godkannande for forsdjning har tillhandahallit
och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén har CHMP bedomt att nytta-risk-forhallandet
betréffande Calcium-Sandoz 500 mg och 1000 mg brustabletter & positivt med avseende pa de
Overenskomna och harmoni serade indikationerna.

SKAL TILL ANDRING AV PRODUK TRESUMEN

CHMP forordar andring av de godkédnnanden for forsaljning for vilka produktresuméerna aerfinns i
bilagalll till detta yttrande, med beaktande av foljande

- Det hanskjutna drendet avsdg harmonisering av produktresuméer och harmonisering av
farmaceutisk dokumentation — modul 3 (kvalitet).

- Den produktresumé som foreslagits av innehavarna av godkénnande for forsdljning har
bedomts pd grundva av den dokumentation som redovisats och den vetenskapliga
diskussionen i kommittén.
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ANNEX 111

PRODUK TRESUME

12



1 LAKEMEDLETS NAMN

Calcium-Sandoz 500 mg, brustabl etter
Calcium-Sandoz 1000 mg, brustabl etter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje brustablett p& 500 mg innehdller:
1132 mg kalciumlaktatglukonat och 875 mg kalciumkarbonat (motsvarande 500 mg dler 12,5 mmol
kal cium).

Varje brustablett pd 1000 mg innehaller:
2263 mg kal ciumlaktatglukonat och 1750 mg kal ciumkarbonat (motsvarande 1000 mg eler 25 mmoal
kal cium).

Betraffande hja pamnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Brustabl ett
Vita, runda, plana brustabletter med fasade kanter och gpel sindoft

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiskaindikationer

- Forebyggande och behandling av ka ciumbrist

- Kaciumtillagg som komplement till specifik behandling for forebyggande och behandling av
osteoporaos

- Rakit och osteomalaci, till sammans med vitamin Ds-behandling

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna: 500 — 1500 mg per dag

Barn: 500 — 1000 mg per dag

Brustabletten skaldsasi €t glas vatten (cirka 200 ml) och drickas omedd bart. Calcium-Sandoz
brustabletter kan tas oberoende av maltider.

4.3, Kontraindikationer

- Overkanslighet mot de aktiva innehdllsamnena eler mot négot hjapamnei brustabletten
- Sjukdomar och/eller tillstand som leder till hyperkalcemi ochvel ler hyperkalciuri
- Nefrokal cinos, nefrolitiasis

4.4. Varningar och forsiktighetsmatt

For patienter med mild hyperkalciuri (> 300 mg/dygn dler 7,5 mmol/dygn), eler patienter som tidigare
haft njursten, krévs regelbunden kontroll av utstndringen av kalcium i urinen. Vid behov skall

kal c umdosen reduceras dler behandlingen avbrytas. Okat vatskeintag rekommenderas for patienter som
har en tendens att fa stenar i urinvagarna.

Hos patienter med nedsatt njurfunktion bor kal ciumsalter tas under 18kares 6verinseende med

regel bunden kontroll av kalcium- och fosfatnivaernai serum.
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Vid hdgdosbehandling och specidlt vid samtidig behandling med vitamin D foreligger risk for

hyperka cemi med &tfoljande njurfunktionsnedsttning. Hos dessa patienter bor kalciumnivaernai serum
och njurfunktionen kontrolleras regel bundet.

Det finns rapporter i litteraturen som tyder p& en majlig 6kning av absorptionen av aluminium vid
behandling med citratsalter. Calcium-Sandoz brustabl etter (som innehdller citronsyra) bor anvandas med
forsiktighet av patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion, sarskilt de som &ven tar preparat som
innehdler aluminium.

Calcium-Sandoz brustabl etter innehaller aspartam, en fenylalaninkalla, motsvarande 15 mg/dos, som
kan vara skadligt fér personer med fenylketonuri.

Patienter med séllsynta arftliga problem med fruktosintolerans eler glukos-gal aktos-mal absor ption bor
inte ta denna medicin.

Calcium-Sandoz 500 mg innehdller 2,976 mmol (motsvarande 68,45 mg) natrium per tablett.
Calcium-Sandoz 1000 mg innehdller 5,95 mmol (motsvarande 136,90 mg) natrium per tablett.
Calcium-Sandoz brustabletter bor forvaras utom rackhal for barn.

Information till diabetiker:
En brustablett innehdller 0,002 kol hydratenheter och & darfor lampligt for diabetiker.

4.5. Interaktioner med andra lakemedd och 6vrigainteraktioner

Tiaziddiuretika minskar urinutsdndringen av kal cium. Pa grund av den okade risken for hyperkal cemi
bor serumkoncentrationerna av kd cum féljas regel bundet vid samtidig behandling med tiaziddiuretika.
Systemisk behandling med kortikosteroi der minskar kal ciumabsorptionen. Vid samtidig behandling kan
det vara nddvandigt att hoja dosen av Calcium-Sandoz.

Tetracyklinpreparat som administreras samtidigt med kal ciumpreparat kan absorberas sdmre. Av denna
anledning bor tetracyklinpreparat tas minst tvatimmar fore dler fyratill sex timmar efter oralt intag av
kacium.

Toxiciteten av hjartglykosider kan 6kai samband med hyperkalcemi som orsakats av kal ciumbehandling.
Patienter bor regelbundet kontrolleras med avseende pé e ektrokardiogram (EKG) och kalciumnivéernai
serum.

Vid samtidig peroral behandling med en bisfosfonat €ler natriumfluorid bor detta preparat tas minst tre
timmar fore Cal dum-Sandoz pa grund av risken for minskad gastrointestinal absorption av sdval
peroralt bisfosfonat som natriumfluorid.

Oxadsyra (som finnsi spenat och rabarber) och fytinsyra (som finnsi fullkornsflingor) kan hdmma

kal ci umabsorptionen genom att bilda ol 6sliga féreningar med kalciumjoner. Patienten bor inte ta

kal d umprodukter inom tvatimmar efter att ha it livsmedd med hogt innehdll av oxalsyradler

fytinsyra.

4.6. Graviditet och amning

Lampligt dagligt intag av kalcium (fran bade livsmedel och tillagg) for normala gravida och ammande
kvinnor & 1000-1300 mg.

Under graviditeten bor det dagligaintaget av kalcium inte 6verstiga 1500 mg. Betydande mangder
kal cium passerar 6ver i modersmjolken vid amning men ger inga odnskade effekter pa barnet.
Calcium-Sandoz brustabletter kan anvéndas under graviditet och amningsperiod vid kal ciumbrist.

4.7. Effekter paforméagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Calcium-Sandoz paverkar inte formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
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4.8. Biverkningar

Nedan anges biverkningar ordnade per organsystem och frekvens. Frekvens definieras enligt: Mindre
vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000) eler mycket sallsynta (<1/10 000),
inklusive enskilda rapporter.

Immunsystemet:

Sillsynta: Overkanslighet, sdsom utslag, kl&da, urtikaria.

Mycket séllsynta: Enskildafall av systemiska allergiska reaktioner (anafyl aktiska reaktioner,
ansiktsddem, angioneurotiskt 6dem) har rapporterats

Metabolism och nutrition:

Mindre vanliga: Hyperkalcemi, hyperka ciuri

Magtarmkanal en:
Sillsynta: flatulens, forstoppning, diarré, illamdende, krakningar, buksmértor

4.9. Overdosering

Overdosering leder till hyperkadiuri och hyperkal cemi. Symtom p& hyperkal cemi kan vara: illaméende,
krakningar, torst, polydipsi, polyuri, uttorkning och forstoppning. Kronisk dverdosering med étfoljande
hyperkd cemi kan orsaka férkalkning av kérl och organ.

Gransen for intoxikation av kalcium gér vid tillagg av mer &n 2000 mg per dag, intaget under flera
manaders tid.

Behandling av 6verdosering:

Vid intoxikation skall behandlingen avbrytas omededbart och véatskebristen behandlas.

Vid kronisk 6verdosering med hyperkalcemi & den forsta behandlingsdtgarden rehydrering med
saltlosning. Dérefter kan ett loopdiuretikum (t.ex. furosemid) séttas in for att ytterligare 6ka

ka ci umutsondringen och forhindra 6vervatskning; tiaziddiuretika bor dock undvikas. Hos patienter med
njursvikt & rehydrering verkningslost och de bor darfor genomga dialys. Vid ihdllande hyperkal cemi bor
eventuella bidragande faktorer uteslutas, t.ex. hypervitaminos A dle hypervitaminos D, primér
hyperparatyreoidism, malignitet, njursvikt dler immobilisering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakaterapeutisk grupp: Mineralamnen

ATC-koder: Kaciumkarbonat (A12AA04), Kal ciumlaktatglukonat (A12AA06)

Kalcium &r en essentiel mineral, som ar nddvandig for uppbyggnad och underhdll av skelettet, for
elektrolytbalansen i kroppen samt for korrekt funktion hos en méngd olika regleringsmekanismer.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Calcium Sandoz innehdl ler tva kal ciumsalter — kal ciumlaktatglukonat och kal ciumkarbonat — vilka |6ses
upp l&tt i vatten sd att den aktiva joni serade formen av kalcium blir tillganglig.

Absorption:

Ungefér 25-50 % av den intagna dosen av kalcium absorberas, huvudsakligen i den proximala delen av
tunntarmen, och dterforas till det utbytbara kal ciumforradet.

Distribution och metabolism:

99 % av méngden kalcium i kroppen & bundet i skelett och tander. Aterstéende 1 % &erfinnsi den
intra- och extracelluldra vétskan. Ungefar 50 % av det totala kalciuminnehdllet i blodet foreligger i form
av den fysiologi skt aktiva joniserade formen, déar cirka 5 % & komplexbundet till citrat, fosfat dler
andra anjoner. Aterstdende 45 % av kalcium i serum & bundet till proteiner, huvudsakligen a bumin.
Elimination:

Kalcium utsondras i urin, faeces och svett. Urinutsdndringen & beroende av glomerul & filtrering och
tubul &r terabsorption.
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5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finnsinga ytterligare uppgifter av rel evans avseende sékerhetsvérderingen utdver vad som redan
tagits upp i andra avsnitt i denna produktresumeé.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning 6ver hjalpamnen

Vattenfri citronsyra

Smakamne; apdsin (innehdllande: essentiella oljor frén ape sin, maltodextrin, akaciagummi, sorbitol (E
420), dextros)

Aspartam (E951)

Makrogol 6000

Natriumvétekarbonat

6.2. Inkompatibiliteter

Ej rdevant.

6.3. hdllbarhet

24r.

6.4. Sarskilda foérvaringsanvisningar

Tillslut roret val. Forvarasi original forpackningen.

6.5. Forpackningstyp och innehall

Brustabletterna & forpackadei polypropenrér med garantiforslutet lock av polyeten med torkmedd.
Varjeror innehdller 10 dler 20 tabletter. Roren & forpackadei kartonger sominnehdler 10, 20, 30, 40,
60, 80, 100 och 600 (endast 500 mg-tabl etter) tabletter.

Eventud It kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Anvisningar fér anvandning och hantering

Inga sérskilda foreskrifter.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

<Kompletteras nationelIt>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

<Kompletteras nationd | t>
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE / FORNYAT GODKANNANDE

<Kompletteras nationelIt>

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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