CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium Sandoz + Vitamin C, 260 mg jonow wapnia + 1000 mg witaminy C, tabletki musujace
Calcii lactogluconas + Calcii carbonas + Acidum ascorbicum

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka musujgca zawiera:

Substancje czynne:

Wapnia laktoglukonian 1,0 g } réwnowazne 260 mg lub 6,5 mmola
Weglan wapnia 0,327 g J wapnia zjonizowanego

Kwas askorbowy (witamina C) 1,0 g

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
kazda tabletka musujaca zawiera 1,978 g sacharozy i 0,275 g sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zwickszone zapotrzebowanie na wapn i witaming C:
- w okresie spadku odpornosci organizmu,
- w przebiegu choréb infekcyjnych,
- w okresie rekonwalescencji.
Leczenie nastepstw niedoborow wapnia i witaminy C.
Wspomagajaco w leczeniu przezigbien i grypy.
U os06b palacych papierosy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 7 lat: 1 tabletka musujaca raz na dobe.
Dzieci w wieku od 3 do 7 lat: 0,5 tabletki musujacej raz na dobg.
Niemowleta: zgodnie z zaleceniami lekarza.

Tabletk¢ musujaca nalezy rozpusci¢ w szklance wody.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Choroby i (lub) schorzenia powodujace hiperkalcemi¢ i (lub) hiperkalciurig.
Zwapnienie nerek, kamica nerkowa (w tym kamica szczawianowa).
Niedokrwisto$¢ syderoblastyczna, hemochromatoza, wrodzony deficyt krwinkowe;j
dehydrogenazy-G-6-P.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z tagodng hiperkalciuria (przekraczajaca 300 mg/24 godz. Iub 7,5 mmol/24 godz.) lub
kamicg drog moczowych w wywiadzie wymagane jest monitorowanie st¢zenia wapnia wydalanego

w moczu. Jesli okaze si¢ to konieczne, nalezy zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego lub zaprzestac¢
jego stosowania. Pacjentom ze sktonnoscig do tworzenia si¢ kamieni w drogach moczowych zaleca sig¢
przyjmowanie wickszej ilosci ptynow.

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek sole wapnia nalezy stosowac pod kontrolg lekarza
i zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia wapnia i fosforanow w surowicy.

Podczas stosowania duzych dawek, a zwtaszcza podczas jednoczesnego leczenia witaming D i (lub)
produktami leczniczymi zawierajagcymi wapn albo spozywania zawierajgcych wapn substancji
odzywczych (takich jak mleko), istnieje ryzyko hiperkalcemii i zespotu mleczno-alkalicznego

z nastepowymi zaburzeniami czynnosci nerek. U tych pacjentéw nalezy kontrolowac stezenie wapnia
W surowicy i monitorowaé czynnos¢ nerek.

Preparaty wapnia nalezy stosowac ostroznie u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie glikozydy
naparstnicy lub leki moczopedne (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw ze sktonnoscig do powstawania kamieni nerkowych podawanie duzych dawek kwasu
askorbowego moze prowadzi¢ do wytwarzania kamieni szczawianowych.

Pacjentom z nawracajagcym wapnieniem nerek nalezy zaleci¢ przyjmowanie nie wiecej niz 100 do
200 mg kwasu askorbowego na dobe.

U pacjentdéw z cigzka lub schylkowa niewydolnoscia nerek (pacjentow poddawanych dializie) nie
nalezy przekracza¢ dawki dobowej 50 do 100 mg kwasu askorbowego ze wzglgdu na ryzyko
nadmiernego stezenia szczawianow we krwi i odktadania si¢ ztogow szczawianéw w nerkach.

U niektorych pacjentéw z deficytem krwinkowej dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej zgtaszano
przypadki powaznej hemolizy po zastosowaniu duzych (4 g na dob¢) dawek kwasu askorbowego.
Nalezy wiec unikaé przekraczania zalecanej dawki.

Niewskazane jest podawanie witaminy C pacjentom w czasie radio- i (lub) chemioterapii.

W trakcie leczenia produktem Calcium Sandoz + Vitamin C zaleca si¢ unikanie przyjmowania
witaminy D lub jej pochodnych w dawkach powyzej 400 j.m. na dobg, jesli nie jest to specjalnie
wskazane.

Calcium Sandoz + Vitamin C zawiera kwas cytrynowy. Poniewaz istniejg doniesienia, ze zwigksza on
wchtanianie glinu, a tym samym zwicksza toksyczne dziatanie tego pierwiastka na organizm, produktu
leczniczego nie nalezy bezwzglednie stosowac u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek,
szczegodlnie, gdy otrzymuja oni leki zawierajace glin.

U chorych na cukrzyce nalezy wzia¢ pod uwage, ze jedna tabletka musujaca Calcium Sandoz +
Vitamin C zawiera 2 g cukru, a w przypadku pacjentow wymagajacych stosowania diety
ubogosodowej to, ze w jednej tabletce musujacej znajduje si¢ 0,27 g sodu.

Produkt Calcium Sandoz + Vitamin C zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub

niedoborem sacharozy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt Calcium Sandoz + Vitamin C zawiera 275,5 mg sodu na tabletke, co odpowiada 13,8%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Produkt Calcium Sandoz + Vitamin C nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Diuretyki tiazydowe zmniejszaja nerkowe wydalanie wapnia. Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
hiperkalcemii podczas ich jednoczesnego stosowania z produktem Calcium Sandoz + Vitamin C
nalezy systematycznie kontrolowa¢ stezenie wapnia w surowicy.

Kortykosteroidy stosowane ogolnie zmniejszaja wchtanianie wapnia. W razie jednoczesnego
stosowania moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki wapnia.

Wapn moze zmniejsza¢ wchianianie jednoczesnie stosowanych tetracyklin. Dlatego produkty lecznicze
zawierajgce tetracykliny nalezy podawaé co najmniej 2 godziny przed lub od 4 do 6 godzin po
doustnym podaniu wapnia.

Toksyczne dziatanie glikozyddéw naparstnicy moze si¢ zwigkszy¢ na skutek hiperkalcemii wynikajacej
z leczenia preparatami wapnia. U pacjentow leczonych glikozydami naparstnicy doustne podanie
duzych dawek wapnia moze zwigkszy¢ ryzyko niemiarowos$ci pracy serca. Nalezy monitorowaé zapis
EKG i st¢zenie wapnia w surowicy.

Jednoczesne podawane preparatow wapnia i doustnych bisfosfonianow lub fluorku sodu moze
zmnigjsza¢ wchianianie bisfosfonianow i fluorku sodu z przewodu pokarmowego. Dlatego doustne
bisfosfoniany nalezy przyjmowac co najmniej 3 godziny przed przyjeciem wapnia.

Kwas szczawiowy (zawarty w szpinaku i rabarbarze) oraz kwas fitynowy (zawarty w ziarnach zbdz)
moga hamowac¢ wchlanianie wapnia przez tworzenie nierozpuszczalnych zwigzkoéw z jonami wapnia.
Pacjenci nie powinny przyjmowac preparatoéw wapnia w ciggu 2 godzin od spozycia produktow
bogatych w kwas szczawiowy i1 kwas fitynowy.

Kwas askorbowy moze spowodowac zwickszone wchtanianie glinu z przewodu pokarmowego.

W przypadku jednoczesnego przyjmowania kwasu askorbowego z lekami zobojetniajagcymi
zawierajacymi glin mozliwe jest zwickszenie wydalania glinu w moczu. Z tego wzgledu nalezy unikaé
takiego potaczenia, zwlaszcza u pacjentow z niewydolno$cig nerek.

Nie nalezy stosowa¢ witaminy C razem z lekami zobojetniajacymi oraz produktami zawierajacymi sole
zelaza 1 (lub) miedzi.

Kwas askorbowy zwigksza wchlanianie Zelaza z przewodu pokarmowego. Nalezy to uwzgledni¢
podczas podawania preparatow zelaza.

Nie nalezy stosowa¢ kwasu askorbowego w duzych dawkach (>200 mg) jednoczesnie

z deferoksaming. Kwas askorbowy podawany z deferoksaming przyspiesza wydalanie zelaza.

Odnotowano przypadki kardiomiopatii i zastoinowej niewydolnosci serca u pacjentéw z idiopatyczna
hemochromatozg i talasemia, ktorzy przyjmowali deferoksamine a nastgpnie kwas askorbowy.
Dowiedziono, ze na poczatku leczenia, gdy w tkankach znajduje si¢ nadmiar zelaza, kwas askorbowy
moze nasili¢ jego dzialanie toksyczne, zwtaszcza na serce.

U tych pacjentow kwas askorbowy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i pod kontrola
czynno§ci serca.

Kwas askorbowy w duzych st¢zeniach (stezenia w moczu po podaniu dawki 1 g) moze zaktocaé wyniki
badan laboratoryjnych (glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny, nicorganicznych fosforanéw).

Kwas askorbowy w dawce 1 g moze rowniez powodowac falszywie ujemne wyniki testu na obecnos$¢
krwi utajonej w kale.

Ogolnie, kwas askorbowy zmienia wyniki oznaczen chemicznych wykorzystujacych metody
utlenienia i redukcji.

Kwas acetylosalicylowy moze wplywac¢ na wchtanianie jednoczes$nie stosowanego kwasu
askorbowego. Dziatanie przeciwzapalne i nerkowe wydalanie salicylanu pozostaje bez zmian.
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Z powodu mozliwo$ci tworzenia niewchlanialnych komplekséw, Calcium Sandoz + Vitamin C moze
zmnigjsza¢ wchlanianie estramustyny, etydronianu i prawdopodobnie innych bisfosfonianow,
fenytoiny, chinolonéw lub produktow zawierajgcych fluor. Gdy konieczne jest ich rownoczesne
stosowanie, nalezy zachowa¢ co najmniej 3 godzinny odstep miedzy przyjeciem Calcium Sandoz +
Witamin C i wymienionych lekow.

Wapn podawany w dawkach powyzej 1000 mg razem z witaming D lub z jej pochodnymi moze ostabié
dziatanie podawanego rownoczesnie werapamilu i prawdopodobnie innych antagonistow kanatow
wapniowych.

Witamina C w dawce powyzej 1 g na dob¢ moze zmniejszac skutecznosé trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, nasila¢ dziatanie i toksyczno$¢ doustnych lekow przeciwzakrzepowych oraz
sulfonamidow, zwigksza¢ stezenie w surowicy jednocze$nie stosowanych estrogenow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Wapn mozna stosowac w okresie cigzy w przypadku niedoboru tego pierwiastka. Jesli jednak pacjentka

rozpoczyna przyjmowanie wapnia w trzecim trymestrze cigzy, jego dawka dobowa nie powinna by¢
wigksza niz 1500 mg.

U kobiet w cigzy nalezy unika¢ przedawkowania wapnia ze wzglgdu na mozliwo$¢ niepozadanego
wplywu utrzymujacej si¢ hiperkalcemii na rozwijajacy si¢ ptod.

Kwas askorbowy przenika przez bariere tozyska.
Nie zaleca si¢ stosowania duzych dawek kwasu askorbowego u kobiet w cigzy ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia objawow jego niedoboru u noworodkow i niemowlat.

Karmienie piersia

Wapn i kwas askorbowy mogg by¢ stosowane w okresie karmienia piersia.

Obie substancje przenikajg do mleka kobiecego.

Wapn przyjmowany w dawkach leczniczych nie powinien wywotywa¢ dziatan niepozadanych u dzieci
karmionych piersiag.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu produktu Calcium Sandoz + Vitamin C na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Calcium Sandoz + Vitamin C nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy moze powodowacé reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypke, Swiad, pokrzywke

i ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne, wlgcznie z reakcjg anafilaktyczng, obrzekiem twarzy

i obrzgkiem naczynioruchowym. Niezbyt czgsto notowano hiperkalcemig¢ i hiperkalciurig, a rzadko
zaburzenia zotadka i jelit, takie jak nudnos$ci, biegunka, bol brzucha, zaparcie, wzdecia i wymioty.
Ponadto stwierdzano przypadki kamieni moczowych.

Nizej wymieniono dzialania niepozadane wedtug klasyfikacji uktadow i narzagdow oraz czgstosSci.
Czgsto$ci zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czgsto (=1/10), czgsto ((=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 do 1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) Iub czgsto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

4 dz. npoz.



Zaburzenia immunologiczne

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci

Bardzo rzadko: pojedyncze przypadki uogélnionych reakcji alergicznych (reakcja anafilaktyczna,
obrzek twarzy, obrzgk naczynioruchowy).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto: hiperkalcemia, hiperkalciuria

Bardzo rzadko: zesp6t mleczno-alkaliczny (objawami sg: czeste oddawanie moczu, uporczywy bol
glowy, utrzymujacy si¢ brak apetytu, nudnosci lub wymioty, nietypowe odczucie zmeczenia lub
ostabienia, hiperkalcemia, zasadowica i zaburzenia czynnos$ci nerek), obserwowany zazwyczaj tylko
w przypadku przedawkowania (patrz punkt 4.9)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: bol gtowy, zawroty glowy

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: wzdgcia, zaparcie, biegunka, nudnosci, wymioty, bole brzucha, niestrawnosé¢

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czestos¢ nieznana: kamica moczowa (powstawanie kamieni w drogach moczowych po przedtuzonym
leczeniu duzymi dawkami wapnia i kwasu askorbowego)

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Bardzo rzadko: wysypka, §wiad, pokrzywka

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: zmgczenie

Zelaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzi do hiperkalcemii i hiperkalciurii. Objawy hiperkalcemii moga obejmowac:
jadtowstret, pragnienie, nudnos$ci, wymioty, odwodnienie, zaparcie, bol brzucha, ostabienie mi¢sni,
zmeczenie, zaburzenia psychiczne, nadmierne pragnienie, wielomocz, bol kosci, zwapnienie nerek,
kamice nerkowa, a w cigezkich przypadkach zaburzenia rytmu serca.

Bardzo duza hiperkalcemia moze prowadzi¢ do $pigczki i zgonu.

Utrzymujace si¢ duze stezenie wapnia moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie nerek
1 zwapnienie tkanek mi¢kkich.

Po przyjeciu duzych ilosci wapnia i wchtanialnych zwigzkéw zasadowych moze wystapic¢ zespot
mleczno-alkaliczny.

Trwajaca kilka miesiecy suplementacja wapnia w ilosciach wiekszych niz 2000 mg/dobe stanowi
warto$¢ progowa dla zatrucia wapniem.

Po przyjeciu pojedynczych dawek wynoszacych 3 g lub wigcej, sporadycznie od 10 g, prawie zawsze
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wystepuje przemijajaca biegunka osmotyczna i zwigzane z nig objawy dotyczace jamy brzuszne;.

Przedawkowanie kwasu askorbowego moze sprzyja¢ nadmiernemu obcigzeniu u pacjentow
z chorobami zwigzanymi z przechowywaniem zelaza (tj. niedokrwisto$¢ syderoblastyczna,
hemochromatoza) i moze powodowac¢ hemodialize u pacjentéw z wrodzonym niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

Leczenie przedawkowania
W razie zatrucia nalezy natychmiast przerwac leczenie i wyréwnac niedobor ptynow.

Jesli przedawkowanie wymaga leczenia, pacjenta nalezy nawodni¢, podajac w razie koniecznosci
np. dozylnie roztwor soli fizjologicznej. Nastepnie mozna zastosowaé diuretyki petlowe (np.
furosemid) w celu zwickszenia wydalania wapnia i zapobiegania zwigkszenia objetosci ptynow.
Nalezy unika¢ podawania tiazydowych lekow moczopednych.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nawodnienie jest nieskuteczne, dlatego nalezy zastosowac
dialize. W razie utrzymujacej si¢ hiperkalcemii nalezy wykluczy¢ czynniki predysponujace,

np. hiperwitaminoz¢ A lub D, pierwotng nadczynnos$¢ przytarczyc, nowotwory, niewydolnosé nerek
lub unieruchomienie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa framakoterapeutyczna: preparaty zlozone zawierajace kwas askorbowy, preparaty ztozone
zawierajgce zwigzki wapnia i inne leki.
Kod ATC: A11GB 01, A12AX

Wapn jest podstawowym sktadnikiem mineralnym, niezbednym do utrzymania roOwnowagi
elektrolitowej w organizmie i wlasciwego funkcjonowania wielu mechanizméw regulacyjnych.
Niedobor wapnia prowadzi do zaburzen nerwowo-migsniowych i demineralizacji ko$ci.

Kwas askorbowy (witamina C) odgrywa wazng rol¢ w biologicznych procesach oksydo-redukcyjnych
oraz w oddychaniu komoérkowym. Jest niezb¢dny rowniez w procesach tworzenia kolagenu, tkanki
chrzestnej, zgbiny, elastyny, odbudowie tkanek i detoksykacji organizmu.

Stosowanie duzych dawek witaminy C (do 1 g na dobg) okazato si¢ pomocne w profilaktyce i leczeniu
zakazen gérnych drog oddechowych.

Niedobdr wapnia 1 witaminy C moze by¢ skutkiem nieprawidtowego sposobu zywienia lub wynikaé

z r6znych przyczyn zwigzanych ze zwigkszonym zapotrzebowaniem (patrz punkt 4.1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okoto 30% zjonizowanego wapnia jest wchianiane z przewodu pokarmowego. Kosci i zgby zawieraja
okoto 99% wapnia znajdujacego si¢ w organizmie. Okoto 50% wapnia catkowitego w surowicy
wystepuje w formie jonowej, 5% w kompleksach z anionami, a 45% zwigzane jest z biatkami. Okoto
20% wapnia jest wydalane w moczu, a 80% z katem, w ktorym znajduje si¢ wapn niewchtonigty

1 wydzielony do zoftci i soku trzustkowego.

Po podaniu doustnym kwas askorbowy ulega natychmiastowemu wchtonigciu, szerokiej dystrybucji do
tkanek organizmu i jest wydalany w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych informacji dotyczacych oceny bezpieczenstwa poza danymi zawartymi w innych
czesciach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharyna sodowa

Makrogol 4000

Sacharoza

Sodu wodoroweglan

Kwas cytrynowy bezwodny

Beta-karoten

Aromat gorzki (Grade PO 430/02)

Aromat cytrynowy (Grade 987.323 POS5.51)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Tube przechowywac¢ szczelnie zamknigta.
6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Tabletki musujace Calcium Sandoz + Vitamin C sa umieszczone w polipropylenowe;j tubie
z zamknigciem polietylenowym zawierajgcym Srodek suszacy.

Opakowanie zawiera 10 tabletek musujacych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie stosowac po uplywie terminu waznosci umieszczonego na opakowaniu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2524

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.02.1993 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 17.02.2014 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.04.2022 r.
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