Sp.zn.sukls72091/2018
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Calcium-Sandoz forte 500 mg
Sumivé tablety

Calcii lactogluconas et calcii carbonas

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento pfipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Piesto vSak Calcium-Sandoz musite uzivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V této pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek Calcium-Sandoz a k ¢emu se uziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Calcium-Sandoz uZivat
3. Jak se pripravek Calcium-Sandoz uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak pripravek Calcium-Sandoz uchovavat

6. Dalsi informace

1. Co je pripravek Calcium-Sandoz a k ¢emu se uziva?

Ptipravek Calcium-Sandoz obsahuje bohaty zdroj vapniku, coZ je zdkladni mineralni latka potfebna
pro tvorbu a zachovani kosti.

Pripravek Calcium-Sandoz je uren k prevenci a 1écbé nedostatku vapniku a muze byt uzivan v
kombinaci s jinymi 1éC¢ivymi piipravky k prevenci a 1écbé onemocnéni nazyvaného osteoporoza
(tidnuti kosti).

Pripravek Calcium-Sandoz je rovnéz v kombinaci s vitaminem Dj; urcen k 1écbé kiivice (meknuti
rostoucich kosti u déti) a osteomalacie (m&knuti kosti u dospélych).

Vépnik se vstiebava ve stievech a krvi je rozvadén do celého téla.

Vapnik hraje dtlezitou roli v n€kterych télesnych funkcich. Je nezbytny pro funkci nervt, svall a
srdce, jakoz i pro srazeni krve. Kromé toho je nezbytny pro spravnou funkci mnoha hormont v téle.
Aby mohl spliovat tyto rizné ulohy, musi byt vapnik dostupny ve spravné koncentraci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete uzZivat pripravek Calcium-Sandoz

Piipravek Calcium-Sandoz neuzivejte, pokud mate:

e Precitlivélost (alergii) na vapnik a/nebo na kteroukoliv slozku téchto Sumivych tablet (viz seznam
pomocnych latek v bodé 6 na konci této ptibalové informace);

e Zvysenou hladinu vapniku v krvi (hyperkalcémii);

e Zvysené vylucovani vapniku do moci (hyperkalciurii);
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e Urcité problémy s ledvinami, jako napft.: ledvinové kameny (nefrolithiazu), usazeniny véapniku
ve tkani ledvin (nefrokalcinézu).

Zv14a$tni opatrnosti pii uziti pfipravku Calcium-Sandoz je zapotiebi

Pokud trpite onemocnénim ledvin, uzivejte tento ptipravek pouze po poradé se svym I¢kaiem, zvlaste
pokud uzivéte ptipravky obsahujici hlinik.

Bez doporuceni Iékafe neuZzivejte soucasn¢ s pripravkem Calcium-Sandoz piipravky obsahujici
vitamin D.

Vzijemné pusobeni s dalS§imi 1é¢ivymi pfipravky

Porad’te se, prosim, se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzivali
nekteré jiné 1é¢ivé pripravky, véetné téch, které jsou dostupné bez 1€katského predpisu, protoze vapnik
muze ovlivilovat jiné 1€¢ivé ptipravky, podavané soucasné.

e Jestlize uzivate nebo jste vnedavné dobé uzivali srdecni glykosidy, thiazidova diuretika nebo
kortikosteroidy, pec¢livé dodrzujte pokyny Vaseho 1ékare.

e [é&Civy pfipravek Calcium-Sandoz se ma uzivat nejméné s 3-hodinovym odstupem po uziti
peroralni formy (tj. uzivaného usty) bisfosfonatu anebo fluoridu sodného.

Jestlize uzivate nékterou ze skupin antibiotik nazyvanych tetracykliny, uzivejte 1éCivy piipravek
Calcium-Sandoz nejméné 2 hodiny po anebo 4 az 6 hodin pted uzitim tetracyklini.

Uzivani pripravku Calcium-Sandoz s jidlem a pitim

Ptipravek Calcium-Sandoz se nema uzivat 2 hodiny po poziti jidel s vysokym obsahem kyseliny
Stavelové nebo kyseliny fytové. Mezi tato jidla patfi naptiklad Spenat, rebarbora a celozrnné
obiloviny.

Te&hotenstvi a kojeni

e Pokud jste t€hotnd nebo kojite, porad’te se pfed zacatkem uzivani pfipravku Calcium-Sandoz
s lékatrem.

e (Calcium-Sandoz mize byt uzivan téhotnymi nebo kojicimi Zenami v pfipad¢ nedostatku
vapniku. Obecné je pfiméfeny denni piijem (vCetné potravy a dopliikli stravy) pro té¢hotné
a kojici zeny 1000-1300 mg vapniku. V priibéhu téhotenstvi a kojeni by nemél celkovy denni
prijem vapniku presahnout 1500 mg.

Vépnik prostupuje do matetského mléka, ale nema negativni ¢inek na dite.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji:

Neni znamo, ze by poziti ptipravku Calcium-Sandoz né&jak ovliviiovalo schopnost fidit motorova
vozidla nebo obsluhovat stroje.

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku Calcium-Sandoz:

e Piipravek Calcium-Sandoz je vhodny pro diabetiky (1 Sumiva tableta 500 mg obsahuje 0,002
jednotek cukrit).

e Pacienti s dietou omezujici sodik by se pfed zahdjenim 1éCby timto pfipravkem méli poradit s
lékatem. Pripravek Calcium-Sandoz forte 500 mg obsahuje 68,45 mg sodiku v jedné tabletg.
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e Pokud se domnivate, Ze mate intoleranci (nesnasenlivost) na n¢které cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

e Piipravek Calcium-Sandoz obsahuje aspartam, zdroj fenylalaninu, a mize byt Skodlivy pro
pacienty s fenylketonurii.

3. Jak se pripravek Calcium-Sandoz uziva?

Stejné jako u vSech 1éCivych piipravki se prosim peclivé fid'te pokyny, aby bylo zajiSténo spravné
pusobeni ptipravku Calcium-Sandoz.

Déti uzivaji jednu Sumivou tabletu (jednorazova dévka) jednou nebo dvakrat denné (odpovida 500 -
1000 mg vapniku).

Dospéli uzivaji jednu Sumivou tabletu (jednorazova davka) jednou, dvakrat nebo tiikrat denné
(odpovida 500 - 1500 mg véapniku).

Rozpust'te pripravek Calcium-Sandoz ve sklenici vody (pfiblizn¢ 200 ml) a ihned vypijte. Tablety
nepolykejte a nezvykejte.

Pripravek Calcium-Sandoz se mize uzivat s jidlem nebo nala¢no (viz bod Uzivani ptipravku Calcium-
Sandoz s jidlem a pitim).

Jak dlouho mate piipravek Calcium-Sandoz uZivat?

Ptipravek Calcium-Sandoz uzivejte v doporucenych davkach po dobu uréenou Vasim Iékaiem.
Protoze Calcium-Sandoz je uréeny k prevenci a 1écbé nedostatku vapniku a uzivany s jinymi lé¢ivymi
pripravky k prevenci a 1é¢b¢ osteoporozy (fidnuti kosti), je pravdépodobné, ze 1é¢ba bude dlouhodoba.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Calcium-Sandoz, nez jste mél(a)

Predavkovani pripravkem Calcium-Sandoz muize zpusobit ptiznaky, jako jsou nevolnost, zvraceni,
zizen nebo zacpa. Pokud mate podezieni na predavkovani, vyhledejte ihned svého Iékafe nebo
lékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Calcium-Sandoz

Neuzivejte dvojnasobnou davku jako ndhradu za zapomenutou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky muze mit ptipravek Calcium-Sandoz nezadouci uéinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

- Velmi vzacné nezadouci G¢inky (vyskytuji se u ménée nez 1 z 10 000 lidi) zahrnuji:

- zavazna alergicka reakce, zahrnujici napf. otok obliCeje, rti, jazyka a/nebo hrdla,
ktery miiZze mit za nasledek obtize pii polykani.

Pokud zaznamenate néktery z t€chto nezadoucich t€inkll, okamzité prestaiite uzivat ptipravek
Calcium-Sandoz a vyhledejte okamzité 1ékare.

- Vzécné nezadouci uCinky (vyskytuji se u méné nez 1 osoby z 1 000) zahrnuji:

- nevolnost, prijem, bolesti bficha, zacpa, nadymani, zvraceni, svédéni, zarudnuti
a/nebo paleni kiize.
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- Méné Casté nezadouci ucinky (vyskytuji se u méne nez 1 osoby ze 100) mohou zahrnovat:

- prili§ vysokd hladina véapniku v krvi (hyperkalcémie) nebo nadmérné vylucovani
vapniku moci (hyperkalciurie).

Pokud se néktery z nezadoucich uc¢inkli zhorsi nebo pokud zaznamenate jakykoliv nezadouci ucinek,
ktery neni uveden v této pribalové informaci, uvédomte prosim svého lékate nebo 1ékarnika.
HlaSeni nezadoucich uc¢inki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu [éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezddoucich ucinkdl miZzete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Calcium-Sandoz uchovavat
- Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
- Doba pouZzitelnosti:

Po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na vnejSim obalu a na tub€ po ,,Pouzitelné do:* nebo
zkratce EXP pfipravek Calcium-Sandoz nepouzivejte.

Datum expirace se vztahuje k poslednimu dni mésice.
- Podminky pro uchovavani
Uchovavejte v pivodnim obalu. Dbejte na to, aby byla tuba pevné uzaviena.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomdhaji chranit
zivotni prostredi.

6. Dalsi informace
Co pripravek Calcium-Sandoz obsahuje
Lécivou latkou je calcii lactogluconas a calcii carbonas.

- Jedna Sumiva tableta 500 mg obsahuje: 1132 mg calcii lactogluconas a 875 mg calcii carbonas
(coz odpovida 500 mg vapniku).

Pomocné latky jsou: kyselina citronova bezvoda, pomeranové aroma v prasku (obsahuje:
pomerancovou silici, maltodextrin, arabskou klovatinu, sorbitol (E 420), glukosu), aspartam (E 951),
makrogol 6000 a hydrogenuhli¢itan sodny.

Jak pripravek Calcium-Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni
Sumivé tablety jsou bilé, kulaté, ploché $umivé tablety se zkosenou hranou, s viini pomerande.

Sumivé tablety Calcium-Sandoz forte 500 mg jsou dostupné v baleni po 10, 20, 30, 40, 60, 80, 100 a
600 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Tento lécivy pripravek je vzemich EEA registrovin pod nasledujicimi nazvy:
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Rakousko: Calcium "Sandoz" forte — Brausetabletten

Belgie: Sandoz Calcium, bruistabletten

Kypr: Calcium-Sandoz Forte 500mg Effervescent Tablets
Ceska republika: CALCIUM-SANDOZ FORTE 500mg

Dansko: Calcium-Sandoz, brusetabletter

Francie: CALCIUM SANDOZ 500mg, comprimés effervescents
Mad’arsko: Calcium-Sandoz pezsgotabletta

Island: Calcium-Sandoz, freyditoflur

Italie: CALCIUM-SANDOZ 500mg compresse effervescenti
Norsko: Calcium-Sandoz 500mg brusetabletter

Polsko: CALCIUM-SANDOZ Forte

Portugalsko: CALCIUM-SANDOZ FORTE

Slovenska republika: CALCIUM-SANDOZ Forte 500 mg

Slovinsko: Calcium Calvive 500 mg Sumece tablete

Spanélsko: Calcium-Sandoz 500 mg comprimidos efervescentes
Svédsko: Calcium-Sandoz 500 mg, brustabletter

Dritel rozhodnuti o registraci: Sandoz s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska
republika

Vyrobce:

FAMAR ORLEANS, 5, Avenue de Concyr, 45071 Orléans La Source Cedex 02, Francie
Salutas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, D-70839 Gerlingen, Némecko

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee, 1, 39179 Barleben, Némecko

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstralle 4, 80339 Miinchen, Némecko
Glaxosmithkline Sante Grand Public, 23 Rue Francios Jakob, 92500 Rueil Malmaison, Francie
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovinsko

Novartis Consumer Health N.V., Medialaan 40, 1800 Vilvoorde, Belgie

Novartis Hungaria Kft., 43 - 47, Bartok Béla ut , 1114 Budapest, Madarsko

Novartis Consumer Health GmbH, Zielstattstrasse 40, 81379 Monachium, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 25. 1. 2018
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