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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

CALCIU-SANDOZ + Vit. C 1000 mg comprimate efervescente
Gluconolactat de calciu, Carbonat de calciu, Acid ascorbic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar sa utilizati
Calciu-Sandoz + Vit. C cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se inrautatesc sau nu se imbunatatesc
dupa 14 zile.

- Daca vreuna din reactiile adverse devine grava sau dacad observati orice reactie adversa nementionatd in
acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Tn acest prospect:

1. Ce este Calciu-Sandoz + Vit. C si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Calciu-Sandoz + Vit. C
3. Cum sa utilizati Calciu-Sandoz + Vit. C

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Calciu-Sandoz + Vit. C

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE CALCIU-SANDOZ + Vit. C SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Deficit de calciu si vitamina C.

Necesitate crescuti de calciu si vitamina C (de exemplu in timpul sarcinii si alaptarii, la copii Th timpul
perioadelor de crestere rapida, la batrani, in timpul bolilor infectioase si convalescentei).

Adjuvant in raceala si gripa.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI CALCIU-SANDOZ + Vit. C

Nu utilizati Calciu-Sandoz + Vit. C:

- daci sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

- daca suferiti de boli si/sau afectiuni care au rezultat in urma hipercalcemiei (nivel ridicat al calciului din
sénge) si/sau hipercalciuriei (cresterea cantitatii de calciu excretatd in urina)

- daca suferiti de nefrocalcinoza (depozitarea sarurilor de calciu pe rinichi), nefrolitiaza (depozitarea
pietrelor de calciu la rinichi)

- daca aveti urolitiaza (litiaza a cailor urinare)

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Calciu-Sandoz + Vit. C:

- daca aveti o cantitate usor crescuta de calciu in urina — este necesara o monitorizare mai atenta a
nivelului calciului din sange;

- daca aveti sau ati avut pietre la rinichi — este necesara o monitorizare mai atenta a nivelului
calciului din sange;



- daca aveti pietre la rinichi este necesar sa consumati o cantitate mai mare de lichide;
- daca aveti o afectare usoara a functiei rinichiului trebuie sa fiti monitorizat mai atent si trebuie sa
consumati cantitati mai mari de lichide;

In timpul tratamentului cu doze mari si, in special in timpul tratamentului concomitent cu vitamina D
si/sau medicamente care contin calciu sau nutrienti (precum laptele), exista riscul de hipercalcemie si
sindromul lapte-alcaline cu afectare ulterioara a rinichilor. In cazul acesta trebuie sa respectati nivelurile
de calciu si s monitorizati functia renala.

Exista rapoarte in literatura de specialitate care vizeaza posibilitatea de crestere a absorbtiei de aluminiu
cu saruri de citrat. Trebuie sa utilizati cu precautie acest medicament daca aveti afectare severa a
rinichilor, in special daca utilizati concomitent produse care contin aluminiu.

Calciu-Sandoz + Vit. C impreuni cu alte medicamente:
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alt medicament, inclusiv din cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special spuneti medicului dumneavoastra daci luati:

- diuretice tiazidice - medicamente care elimina apa din organism;

- corticosteroizi - medicamente recomandate in tratamentul inflamatiilor severe;

- tetraciclind — un medicament folosit pentru tratarea infectiilor;

- glicozide cardiotonice — medicamente folosite pentru tratamentul inimii;

- levotiroxind — un medicament folosit pentru tratamentul unor afectiuni tiroidiene;

- norfloxacina, ciprofloxacina, ofloxacinid — medicamente folosite pentru tratamentul unor infectii;
- bifosfonatti — medicamente folosite pentru tratamentul osteoporozei sau a metastazelor osoase din
cancer;

- vitamina D;

- deferoxamina - un medicament utilizat pentru indepartarea excesului de fier ;i aluminiu din
organism;

- acid acetilsalicilic — medicament antiinflamator.

Utilizarea Calciu-Sandoz + Vit. C cu alimente si bauturi

Calciu-Sandoz poate fi administrat in timpul meselor sau inainte de masa deoarece alimentele nu
influenteaza efectul produsului medicamentos. Alimente precum rubarba si spanacul contin acid oxalic,
care poate scadea absorbtia calciului. De asemenea cerealele integrale pot contine acid fitic, care poate
scadea absorbtia calciului. Este recomandat ca dupa consumul acestui tip de alimente sa se lase un
interval liber de minim 2 ore si apoi sa fie luat comprimatul efervescent de Calciu-Sandoz + Vit. C.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau planuiti sa aveti un copil, adresati-va
medicului dumneavoastrd pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Doza zilnica recomandata (inclusiv alimente si suplimente) pentru femeile gravide sau care aldpteaza este
de 1000-1300 mg calciu.

In timpul sarcinii, doza zilnicd nu trebuie sa depageasca 1500 mg.

Cantitati semnificative de calciu sunt excretate in lapte dar nu determina efecte adverse asupra nou-
ndscutului.

Calciul poate fi utilizat in timpul sarcinii si al alaptarii in cazul unui deficit de calciu.
Calciu-Sandoz + Vit. C contine zahir
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cé aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugdm

sa-1 Intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii care urmeaza o dieta cu
restrictie de sodiu.



3. CUM SA UTILIZATI CALCIU-SANDOZ + Vit. C

Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze si mod de administrare

Comprimatele efervescente se dizolva intr-un pahar cu apa.
Adulti si copii peste 7 ani: doza recomandata este de 1 comprimat efervescent Calciu-Sandoz + Vit. C.

Copii:

- copii cu vérsta intre 3 - 7 ani: doza recomandata este de 1/2 comprimat efervescent Calciu-Sandoz. +
Vit. C. Nu se recomanda administrarea la copii sub 3 ani; se vor utiliza forme farmaceutice adecvate
varstei.

Daca luati mai mult decat trebuie din Calciu-Sandoz + Vit. C
Daca ati utilizat o doza mai mare de medicament trebuie sa contactati imediat medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Supradozajul conduce la hipercalciurie si hipercalcemie. Simptomele hipercalcemiei pot include:
anorexie, sete, greata, varsaturi, deshidratare, constipatie, diarere abdominala, slabiciune musculara,
oboseala, tulburari mentale, polidipsie, poliurie, durere osoasa, nefrocalcinoza, calculi renali si in cazuri
severe, aritmii cardiace.

Hipercalcemia severa poate determina coma si deces.

Dozele mari si persistente de calciu pot determina afectare renald ireversibila si calcificare a tesuturilor
moi.

Sindromul lapte-alcaline poate sa apara la pacientii care au ingerat in exces calciu si alcaline absorbabile.

Pragul intoxicatiei cu calciu se atinge prin suplimetarea in exces a 2000 mg pe zi, administrat pe o
perioada de mai multe luni.

Dupa dozele unice de 3 g sau mai mari, ocazional, de la 10 g, poate sa apard diareea osmotica tranzitorie
insotita de simptome abdominale

Supradozajul cu acid ascorbic poate determina cresterea concentratiilor de fier la pacientii cu boli de
stocare a fierului (de exemplu anemie sideroblastica, hemocromatoza) si poate determina hemoliza

Tratamentul supradozajului
In caz de intoxicatie, tratamentul trebuie oprit imediat si deficitul de lichid trebuie corectat.

Tn cazul in care supradozajul necesita tratament, acesta trebuie si fie prin hidratare, inclusiv prin
administrare perfuzabild de solutie salind atunci cand este necesar. Poate fi folosit diureticul de ansa (de
exemplu furosemid) pentru a creste excretia de calciu si pentru a preveni supraincarcarea de volum, dar
diureticele tiazidice trebuie evitate. in cazul pacientilor cu insuficienta renala hidratarea este ineficienta si
trebuie si faca dializa. In cazul persistentei hipercalcemiei factorii de contributie trebuie exclusi, de
exemplu vitamina A sau hipervitaminoza D, hiperparatiroidism primar, boli maligne, insuficienta renala
sau de imobilizare.

Daca uitati sa luati Calciu-Sandoz + Vit. C
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Medicamentul poate determina reactii de hipersenzibilitate, incluzand eruptii cutanate, prurit, urticarie si
alte reactii alergice, incluzand reactii anafilactice, edem facial, angioedem. Au fost observate cazuri mai
putin frecvente de hipercalcemie, hipercalciurie si au fost raportate cazuri rare de tulburari gastro-
intestinale, precum greatd, diaree, dureri abdominale, constipatie, flatulenta si varsaturi. Suplimentar, s-au
observat calculi urinari.

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste efecte adverse:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
. nivel ridicat al calciului din sange
° cresterea cantitatii de calciu excretatd in urina

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
hipersensibilitate

vanturi

constipatie

diaree

greata

varsaturi

dureri abdominale

dispepsie — tulburare a procesului de digestie

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

. reactii anafilactice

o edem facial

° edem angioneurotic

° sindromul lapte-alcaline (simptomele sunt urinare frecventa, durere de cap constant, lipsa a

poftei de mancare, greata sau varsaturi, oboseala, slabiciune neobisnuita, hipercalcemie, alcaloza si
afectare a rinichilor

° durere de cap
. ameteli
. oboseala

Frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
o calculi urinari (formarea de calculi la nivelul tractului urinar dupa prelungirea tratamentului cu
doze mari de calciu si acid ascorbic).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. CUM SE PASTREAZA CALCIU-SANDOZ + Vit. C

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original, ferit de umiditate.



Nu utilizati Calciu-Sandoz + Vit. C dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii rsspective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Calciu-Sandoz + Vit. C

Substantele active sunt gluconolactat de calciu, carbonat de calciu, acid ascorbic. Un comprimat
efervescent contine calciu 0,26 g sub forma de carbonat de calciu 0,327 g si gluconolactat de calciu 1 g si
acid ascorbic 1 g.

Celelalte componente sunt B-caroten 1% CWS/M (E 160a) (contine: DL-a tocoferol, sucroza, trigliceride
cu lant mediu, B caroten, ascorbat de sodiu, maltodextrind, acacia, dioxid de siliciu), bitter flavour powder
(PO 430/02) (contine: maltodextrina, guma arabica, sorbitol, ulei esential de portocale, ulei esential de
lamaie, alcool izopropilic, extract din arbore de China, extract din radacina de gentiana), acid citric
anhidru, aroma de lamaie (987.323.P05.51) (contine: tetraroma de lamaie 987317, ulei de lamaie
concentrat 987333, tocoferol, maltodextrind) macrogol 4000, zaharina sodica, hidrogenocarbonat de
sodiu, zahar.

Cum arati Calciu-Sandoz + Vit. C si continutul ambalajului
Cutie cu un tub din polipropilend a 10 comprimate efervescente.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
S.C. Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni, Nr. 7A,

540472 Targu Mures,

Romania

Fabricantii

Famar France

1, Avenue du Champ de Mars
45073 Orléance Cedex 2, Franta

Famar Orléans
5, Avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2, Franta

Salutas Pharma GmbH
Dieselstr. 5, 70839 Gerlingen, Germania

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

Acest prospect a fost revizuit in august 2019.



