Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
CALCIUM-SANDOZ Forte, 500 mg, tabletki musujgce
Calcium

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwr6ci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek CALCIUM-SANDOZ Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CALCIUM-SANDOZ Forte
Jak stosowac lek CALCIUM-SANDOZ Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek CALCIUM-SANDOZ Forte

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

g Wb

1. Coto jest lek CALCIUM-SANDOZ Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

CALCIUM-SANDOZ Forte jest bogatym zrodlem wapnia, ktory jest podstawowym sktadnikiem
mineralnym, niezb¢dnym do budowania i prawidtowego funkcjonowania kosci.
CALCIUM-SANDOZ Forte jest wskazany w zapobieganiu i leczeniu niedoborow wapnia i moze by¢
stosowany jednoczesnie z innymi preparatami w celu zapobiegania i leczenia schorzenia nazywanego
osteoporoza (ostabienie kosci).

CALCIUM-SANDOZ Forte moze by¢ rowniez stosowany jednocze$nie z witaming D3 w leczeniu
krzywicy (rozmigkanie rosnacych kosci u dzieci) i osteomalacji (rozmigkanie kosci u dorostych).

Wapn jest wchtaniany w jelicie cienkim i rozprowadzany z krwig po organizmie. Wapn odgrywa
istotng role w funkcjonowaniu narzadow. Jest niezbedny w procesach sprawnego dziatania nerwow,
migsni i serca, a takze prawidtowego krzepnigcia krwi. Dodatkowo wapn posredniczy rowniez

w prawidlowym dziataniu hormonow. Aby spehiac te funkcje musi by¢ on dostarczany do tkanek
W odpowiednim stezeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CALCIUM-SANDOZ Forte

Kiedy nie stosowa¢é leku CALCIUM-SANDOZ Forte
« jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na wapn lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku CALCIUM-SANDOZ Forte (patrz lista sktadnikow w punkcie 6 na koncu ulotki).
« jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszong ilo§¢ wapnia we krwi (hiperkalcemia).
« jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszong ilo§¢ wapnia w moczu (hiperkalciuria).
« jesli u pacjenta wystepujg choroby nerek, w tym: kamienie w nerkach (kamica nerkowa)
i odktadanie si¢ wapnia w tkankach nerek (zwapnienie nerek).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
« Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, lek nalezy przyjmowac tylko po konsultacji z lekarzem,
szczegblnie w przypadku przyjmowania lekow zawierajacych glin.
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« Nie nalezy stosowa¢ bez zalecenia lekarza lekéw zawierajacych witamine D jednoczesnie z lekiem
CALCIUM-SANDOZ Forte.

CALCIUM-SANDOZ Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore sg

wydawane bez recepty, poniewaz wapn moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami, ktore sa

przyjmowane w tym samym czasie.

« Jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat glikozydy nasercowe, tiazydowe leki moczopgdne
lub kortykosteroidy nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

« Jesli pacjent stosuje doustne bisfosfoniany lub fluorek sodu, lek CALCIUM-SANDOZ Forte
powinien przyjmowac¢ przynajmniej 3 godziny po zazyciu tych lekow.

« Jesli pacjent przyjmuje jeden z grupy antybiotykow nazywanych tetracyklinami, lek CALCIUM-
SANDOZ Forte powinien stosowaé przynajmniej 2 godziny po lub 4 do 6 godzin przed
zastosowaniem tetracykliny.

CALCIUM-SANDOZ Forte z jedzeniem i piciem
Leku CALCIUM-SANDOZ Forte nie nalezy zazywaé w ciggu 2 godzin od spozycia produktow
bogatych w kwas szczawiowy i fitynowy, takich jak: szpinak, rabarbar i petne ziarna zboz.

Ciaza i karmienie piersia

« Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku CALCIUM-SANDOZ Forte.

« Lek CALCIUM-SANDOZ Forte mozna stosowac¢ w okresie cigzy i karmienia piersig w przypadku,
gdy wystepuje niedobdér wapnia. Zalecana dobowa dawka wapnia (wlaczajac zywnoscé
i suplementy) dla kobiet w ciazy i kobiet karmigcych piersia wynosi 1000-1300 mg. W okresie
ciagzy i karmienia piersig dobowa dawka wapnia nie powinna by¢ wigksza niz 1500 mg.

« Wapn przenika do mleka kobiecego, ale nie powoduje to zadnych dziatan niepozgdanych
u karmionego piersig dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek CALCIUM-SANDOZ Forte nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania maszyn.

Lek CALCIUM-SANDOZ Forte zawiera aspartam, séd, sorbitol, alkohol benzylowy, dwutlenek

siarki i glukoze

« Lek CALCIUM-SANDOZ Forte moze by¢ stosowany u pacjentéw z cukrzyca (1 tabletka musujaca
zawiera 0,002 wymiennika weglowodanowego - WW).

« Ten lek zawiera 68,45 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce musujace;j.
Odpowiada to 3,4% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

« Ten lek zawiera 180 nanogramow alkoholu benzylowego w kazdej tabletce musujacej. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.
Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wiaze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ’gasping syndrome”). Nie podawa¢ noworodkom
(do 4 tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza. Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat)
dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza lub farmaceuty.
Kobiety w cigzy lub karmigce piersia, a takze pacjenci z chorobami watroby lub nerek, powinni
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego
moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasice
metaboliczng).

« Ten lek zawiera 210 nanogramow dwutlenku siarki, ktory rzadko moze powodowa¢ cigzkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

o Ten lek zawiera 30 mg aspartamu (E 951) w kazdej tabletce musujacej. Aspartam jest zrodlem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria. Jest to rzadka choroba
genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie z powodu jej nieprawidtowego

wydalania.
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» Ten lek zawiera 630 mikrogramow sorbitolu w kazdej tabletce musujace;.

o Ten lek zawiera glukoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku. Moze on rowniez
wplywac¢ szkodliwie na zgby.

3. Jak stosowa¢é lek CALCIUM-SANDOZ Forte

Tak jak w przypadku innych lekow, nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z ponizszymi informacjami, aby
upewnic sie¢, ze lek CALCIUM-SANDOZ Forte jest stosowany wlasciwie.

Dzieci: jedna tabletka musujaca (jedna dawka) raz lub dwa razy na dobe (co odpowiada 500-1000 mg
wapnia).

Doro$li: jedna tabletka musujaca (jedna dawka) raz, dwa lub trzy razy na dobe (co odpowiada
500-1500 mg wapnia)

Tabletke musujaca nalezy rozpusci¢ w szklance wody (okoto 200 ml) i wypi¢ bezposrednio po
rozpuszczeniu. Tabletki nie nalezy potykaé ani zu¢.

Lek CALCIUM-SANDOZ Forte mozna przyjmowac z positkiem lub mi¢dzy positkami (patrz punkt
»otosowanie leku CALCIUM-SANDOZ Forte z jedzeniem i piciem”).

Jak dtugo stosowa¢ lek CALCIUM-SANDOZ Forte

Lek CALCIUM-SANDOZ Forte w zalecanych dawkach mozna stosowa¢ tak dtugo, jak to zostato
zalecone przez lekarza. Poniewaz lek CALCIUM-SANDOZ Forte jest stosowany w zapobieganiu

i leczeniu niedoborow wapnia, i jest stosowany jednoczesnie z innymi preparatami w celu leczenia
i zapobiegania osteoporozie (ostabienie kosci), najprawdopodobniej leczenie bedzie dtugotrwale.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CALCIUM-SANDOZ Forte

Objawami przedawkowania leku CALCIUM-SANDOZ Forte moga by¢: nudnosci, wymioty,
pragnienie lub zaparcie. W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy niezwtocznie zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku CALCIUM-SANDOZ Forte
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek CALCIUM-SANDOZ Forte moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapig.

« Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob):
ciezkie reakcje alergiczne, takie jak obrzgk twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta, co moze powodowac
trudnos$ci w przetykaniu.
Jezeli wystapi ktérykolwiek z tych objawéw alergicznych, nalezy PRZERWAC stosowanie leku
CALCIUM-SANDOZ Forte i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza.

« Rzadkie dziatania niepozadane (wystepujg rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):
nudnosci, biegunka, bole brzucha, zaparcie, wzdegcie, wymioty, $wiad, zaczerwienienie i (lub)
pieczenie skory.

« Niezbyt czgste dziatania niepozadane (wystgpujq rzadziej niz u 1 na 100 osob):

zwigkszona zawarto$¢ wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub zwigkszone wydalanie wapnia
w moczu (hiperkalciuria).
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Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek CALCIUM-SANDOZ Forte

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

« Nie stosowa¢ leku CALCIUM-SANDOZ Forte po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
pudetku i tubie po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

o Przechowywac w szczelnie zamknigtym opakowaniu. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

o Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CALCIUM-SANDOZ Forte

« Substancjami czynnymi leku sg wapnia laktoglukonian i wapnia weglan.
Jedna tabletka 500 mg zawiera 1132 mg wapnia laktoglukonianu i 875 mg wapnia weglanu (co
odpowiada 500 mg wapnia).

« Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy bezwodny, aromat pomaranczowy [zawiera: alkohol
benzylowy, glukozg, sorbitol (E 420) i dwutlenek siarki (E 220)], aspartam (E 951), makrogol 6000
1 sodu wodorowgglan.

Jak wyglada lek CALCIUM-SANDOZ Forte i co zawiera opakowanie

Tabletka musujaca jest biata, okragta, 0 charakterystycznym pomaranczowym zapachu.
Lek CALCIUM-SANDOZ Forte jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 20 tabletek
musujacych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40

81379 Monachium, Niemcy

DELPHARM ORLEANS
5, Avenue de Concyr
F-45071 Orléans La Source Cedex 02
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Francja

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

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4
80339 Monachium, Niemcy

GLAXOSMITHKLINE SANTE GRAND PUBLIC;
23 RUE FRANCOIS JACOB
92500 RUEIL-MALMAISON, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2020
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