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Sandoz
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Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile

Calciu/Colecalciferol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar
sa utilizati

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile cu atentie, pentru a obtine
cele mai

bune rezultate.

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

- Intrebati farmacistul dacéa aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Trebuie sa va prezentati la medic daca nu va simititi mai bine sau va simtiti mai rau.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
n acest prospect gasiti:

1. Ce este Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile si pentru ce se
utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate
masticabile

3. Cum sa luati Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile

4. Reactji adverse posibile

5. Cum se pastreaza Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile si pentru ce se
utilizeaza

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile contine ca substante active
calciu si

vitamina D3 si este un supliment de calciu cu vitamina D3.

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile este utilizat

- pentru a preveni si trata deficitul de calciu si vitamina D la persoanele varstnice

- ca tratament adjuvant cu calciu si vitamina D Tn osteoporoza (oase fragile)

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul

comprimate masticabile

Nu luati Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile

- daca sunteti alergic la calciu, vitamina D3 sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui

medicament (listati in sectiunea 6)

- daca aveti concentratii crescute de calciu in sange (hipercalcemie)

- daca aveti eliminare crescuta de calciu prin urina (hipercalciurie)



- daca aveti o hiperactivitate a glandelor paratiroide (hiperparatiroidism)

- daca aveti cancer al maduvei osoase (mielom)

- daca aveti un tip de cancer care va poate afecta oasele (metastaze osoase)

- daca aveti extremitatile imobilizate (imobilizare prelungitd) Tnsotita de hipercalcemie si/sau
hipercalciurie

- daca aveti pietre la rinichi (nefrolitiaza)
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- daca aveti depuneri de calciu la nivelul rinichilor (nefrocalcinoza)

- daca aveti un surplus de vitamina D in sange (hipervitaminoza D)

- daca aveti probleme severe ale rinichilor

- daca aveti varsta sub 18 ani

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile, adresati-
va

medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca vreuna din situatii se aplica in cazul
dumneavoastra:

- tratament pe termen lung

Pe parcursul tratamentului pe termen lung, concentratia de calciu din sange si urina si
functia

rinichilor dumneavoastra trebuie monitorizate periodic. Acest lucru este important in special
dacé aveti tendinta de a forma pietre la nivelul rinichilor. In functie de concentratia din
sange,

medicul dumneavoastra poate reduce doza sau intrerupe tratamentul.

- sunteti tratat concomitent cu glicozide cardiotonice sau diuretice tiazidice (comprimate
care

elimin& apa) pentru probleme ale inimii. In acest caz trebuie s& se facd monitorizarea
periodica a

concentratiei calciului Tn sange si urina si a functiei rinichilor dumneavoastra, in special
daca

sunteti varstnic. in functie de concentratiile din sange, medicul dumneavoastra va reduce
doza

sau va intrerupe tratamentul.

- probleme ale rinichilor

Daca aveti probleme ale rinichilor, Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate
masticabile trebuie sa fie administrat cu prudenta, mai ales daca veti primi, de asemenea,
produse care contin aluminiu ca acidul citric, Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul
comprimate

masticabile ar putea creste absorbtia de aluminiu. Concentratiile din sédnge si urina ale
calciului

trebuie verificate. Daca suferiti de probleme severe ale rinichilor, trebuie utilizate alte forme
ale

vitaminei D decat colecalciferolul.

- utilizarea suplimentara de calciu si vitamina D se face numai sub supraveghere medicala,
iar

medicul dumneavoastra va include monitorizarea frecventa a concentratiilor de calciu din
sange

si urina.

- sarcoidoza (o tulburare a sistemului imun care va poate afecta ficatul, plamanii, pielea sau
nodulii limfatici)



Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile trebuie administrat numai cu
mare prudenta la pacientii cu sarcoidoza (o tulburare a sistemului imun care va poate afecta
ficatul, plamanii, pielea sau nodulii limfatici). Exista riscul ca efectul medicamentului sa fie
prea puternic, ceea ce determina un surplus de calciu la nivelul organismului. Trebuie
monitorizate concentratiile calciului Tn sange si urina.

- sunteti imobilizat si aveti osteoporoza.

In acest caz acest medicament trebuie utilizat cu prudenta, deoarece concentratia de calciu
din

sange poate creste.

Copii si adolescenti

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile nu trebuie utilizat de copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani, a se vedea sectiunea “Nu utilizati Calciu Sandoz Osteo
1000 mg/880

Ul comprimate masticabile”.

Alte medicamente si Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

- in cazul administrarii concomitente cu glicozide digitalice (glicozide cardiotonice) pot apare
aritmii ale inimii. Prin urmare este necesara monitorizare medicala riguroasa, incluzand
ECG si

determinari ale concentratiei calciului din sange.

- in cazul administrarii concomitente cu diuretice din clasa tiazidelor (numite si comprimate
care

elimina apa) trebuie monitorizate regulat concentratiile calciului din sange, deoarece
tiazidele

scad excretia de calciu prin urina

- absorbtia si eficacitatea anumitor antibiotice (numite tetracicline) este scazuta prin
administrarea

concomitenta cu Calciu Sandoz Osteo1000 mg/880 Ul comprimate masticabile. Aceste
medicamente trebuie utilizate cu cel putin 2 ore inainte de administrarea Calciu Sandoz
Osteo
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1000 mg/880 Ul comprimate masticabile sau la 4-6 ore dupa administrarea Calciu Sandoz
Osteo

1000 mg/880 Ul comprimate masticabile.

- n plus, alte medicamente cum sunt fluorura de sodiu (utilizata pentru intarirea smaltului
dintilor

sau tratarea osteoporozei) si bifosfonatii (utilizati pentru tratarea

osteoporozei) interactioneaza

cu Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile. Aceste medicamente
trebuie

administrate cu cel putin 3 ore Tnhainte de utilizarea Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul
comprimate masticabile.

- daca este posibil, trebuie lasat un interval intre administrarea colestiraminei (un
medicament

folosit pentru scaderea concentratiei de colesterol din sdnge) sau a laxativelor cum este
uleiul de

parafina si utilizarea de Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile,
altfel



vitamina D nu se absoarbe optim.

- administrarea concomitenta de Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate
masticabile si

fenitoina (un medicament pentru tratamentul epilepsiei) sau barbiturice (hipnotice) poate
determina o reducere a efectului vitaminei D.

- administrarea concomitenta de Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate
masticabile gi

glucocorticoizi (de exemplu cortizon) poate determina o reducere a efectului vitaminei D si a
concentratiei calciului din sange.

- utilizarea suplimentara de calciu si vitamina D se face numai sub supraveghere medicala,
iar

medicul dumneavoastra va include monitorizarea frecventa a concentratiilor de calciu din
sange

si urina

- calciul poate reduce efectul levotiroxinei (utilizata pentru tratamentul deficitului functiei
glandei

tiroide). Din acest motiv, levotiroxina trebuie administrata cu cel putin 4 ore inainte de
utilizarea de Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile sau dupa 4 ore
de la

administrarea de Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile.

- efectul antibioticelor de tipul chinolonelor poate fi scazut daca se utilizeaza in acelasi timp
cu

calciul. Luati antibioticele de tipul chinolonelor cu doua ore Tnainte de utilizarea de Calciu
Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile sau dupa sase ore de la
administrarea de

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile.

Utilizarea Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile cu alimente,
bauturi si

alcool

Va rugam sa tineti cont de faptul ca acidul oxalic (de exemplu continut in spanac si rubarba)
si acidul

fitic (continut Tn cerealele integrale) pot reduce cantitatea de calciu absorbita la nivel
intestinal. Timp

de 2 ore Tnainte de si dupa ingestia de alimente care contin cantitati mari de acid oxalic sau
acid fitic,

pacientii nu trebuie sa utilizeze medicamente care contin calciu.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Daca sunteti gravida, puteti utiliza Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate
masticabile n

cazul unui deficit de calciu si vitamina D.

Nu trebuie depasita doza zilnica de o jumatate de comprimat. Pe parcursul sarcinii, ingestia
zilnica

totala de calciu nu trebuie sa fie mai mare de 1500 mg si cea de vitamina D3 nu trebuie sa
fie mai mare

de 600 Ul (Unitati Internationale).

Supradozajul pe termen lung cu calciu si vitamina D pe parcursul sarcinii trebuie evitat,
deoarece



poate determina concentratii crescute ale calciului in sdnge si poate avea efect negativ
asupra

copilului.

Alaptare

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile poate fi utilizat pe parcursul
alaptarii.

Deoarece calciul si vitamina D se excreta in lapte, verificati intdi cu medicul dumneavoastra
dacaise

administreaza copilului dumneavoastra si alte medicamente care contin vitamina D.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida,

adresati-va medicului sal farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
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Nu sunt disponibile date referitoare la efectele Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul
comprimate

masticabile asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Cu toate acestea,
o influenta

este putin probabil.

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile contine aspartam (E 951),
sorbitol

(E 420), izomalt (E 953) si zahar

Aspartam este o sursa de fenilalanina care poate fi daunatoare la pacientii cu fenilcetonurie.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide, va rugam

sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizatiCalciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este recomandat in prospect sau cum
v-a spus

medicul dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu

farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata

Adultii si varstnicii iau 1 comprimat masticabil zilnic (corespunzator la calciu 1000 mg si
vitamina D3

880 UI).

Femeile gravide trebuie sa ia jumatate de comprimat masticabil (corespunzator la calciu
500 mg si

vitamina D3 440 Ul). Nu trebuie depasita doza zilnica de o jumatate de comprimat.
Utilizarea la copii si adolescenti

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile nu trebuie utilizat de copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani, a se vedea sectiunea “Nu utilizati Calciu Sandoz Osteo
1000 mg/880

Ul comprimate masticabile”.

Mod de administrare

Administrare orala

Comprimatele trebuie mestecate inainte de a fi inghitite. Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880
ul



comprimate masticabile se pot lua in orice moment, cu sau fara alimente.

Durata tratamentului

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile trebuie luat ca tratament pe
termen

lung. Adresati-va medicului pentru a afla cat timp trebuie sa luati Calciu Sandoz Osteo 1000
mg/880

Ul comprimate masticabile (vezi de asemenea pct.2, sectiunea “Atentionari si precautii”).
Daca utilizati mai mult decat trebuie din Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate
masticabile

Contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca se suspecteaza un supradozaj si
daca aveti

comprimate masticabile ramase luati-le cu dumneavoastra.

Supradozajul cu Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile poate
determina

simptome cum sunt senzatie de rau (greata), varsaturi, sete sau sete excesiva, diureza
excesiva,

depletie de lichide sau constipatie.

Daca uitati sa utilizati Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile
Daca uitati sa utilizati Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile luatj
comprimatul imediat ce v& amintiti. In acest caz luati urmé&toare doza la ora obisnuitd. Nu
luati o doza

dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa utilizati Calciu Sandoz Osteo

Daca doriti sa intrerupeti tratamentul, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

5

4. Reactji adverse posibile

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

persoanele.

Intrerupeti administrarea Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile si
adresati-va imediat unui medic daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse
Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

- reactii alegice umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului cu dificultate brusca la respiratie si
eruptie severa pe piele.

Celelalte reactii adverse raportate sunt:

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

- concentratie crescuta a calciului in sange (hipercalcemie) sau in urina (hipercalciurie)
Reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

- senzatie de rau (greata), stari de voma, diaree, durere abdominala, constipatie, gaze,
balonare

(distensie abdominala)

- eruptie trecatoare pe piele, mancarime, urticarie

- alergii

Daca aveti insuficienta renala prezentati risc crescut pentru concentratii crescute ale
fosfatului in



sange, concentratii crescute ale calciului la nivelul rinichilor si pentru pietre la nivelul
rinichilor.

Raportarea reactiilor adverse:

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile dupa data de
expirare

(EXP) inscrisa pe cutie si pe recipientul cu comprimate sau pe blisterul din aluminiu. Data
de expirare

se refera la ultima zi a lunii respective.

Pentru tubul pentru comprimate

Dupa prima deschidere:

A se tine tubul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.

Pentru blistere

Acest medicament nu necesita conditii special de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.

Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce contine Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile

- Substantele active sunt calciu si colecalciferol. Fiecare comprimat masticabil contine
carbonat

de calciu 2500 mg (echivalent cu calciu 1000 mg) si colecalciferol concentrat pulbere 8,8
mg

(echivalent cu colecalciferol 22 micrograme = vitamina D3 880 UlI)

- Celelalte componente sunt: izomalt (E 953), xilitol, sorbitol (E 420), acid citric anhidru,
dihidrogenocitrat de sodiu, stearat de magneziu, croscarmeloza sodica, aroma de portocala
“CPB”

(contine ulei natural concentrat de portocala, ulei natural/identic natural de mandarine,
aroma lichida

naturald/identic naturala de fructe tropicale, aroma solida naturald/identic naturala de
multifructe,

manitol (E 421), maltodextrind, gluconolactona, sorbitol (E 420) si aroma de portocala
,CVT”

(contine ulei natural de portocala, ulei natural de mandarine, pulbere cu aroma identic
naturala de



http://www.anm/

portocala, manitol (E 421), gluconolactona, sorbitol (E 420), trigliceride cu lant mediu),
aspartam (E

951), acesulfam potasic, ascorbat de sodiu, alfa tocoferol, amidon de porumb modificat,
sucroza,

trigliceride cu lan{ mediu, dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile si continutul
ambalajului

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile sunt rotunde, de culoare
alba cu

suprafete netede si o linie de diviziune. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.
Comprimatele masticabile sunt disponibile in tuburi din polipropilena cu dop din polietilena,
care

contin un desicant, in urmatoarele marimi de ambalaj: 10 (1 tub x10 comprimate), 20
(1x20), 28

(2x14), 30 (1x30), 40 (2x20), 50 (2x25), 56 (4x14), 60 (2x30), 90 (3x30), 100 (cutie: 5 x 20
(1 tub x20

comprimate))

Comprimatele masticabile sunt disponibile in folii laminate termosudate din Al/hartie.
Fiecare

comprimat masticabil este sigilat separat intr-o folie laminata din Al/hartie, fiind disponibile
urmatoarele marimi de ambalaj: 10 (5 folii x 2 comprimate), 20 (5x4), 28 (7x4), 30 (5x6), 40
(10x4),

48 (8x6), 56 (14x4), 60 (10x6), 60 (cutie: 2 x 30 (5 folii x 6 comprimate)), 90 (15 x 6), 90
(cutie: 3 x

30 (5 folii x 6 comprimate)), 96 (16 x 6), 100 (cutie: 5 x 20 (5 folii x4 comprimate)) si

120 comprimate masticabile

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata

SANDOZ S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A,

540472 Targu Mures

Romaéania

Fabricantii

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Germania

Hermes Arzneimittel GmbH

Hans-Urmiller-Ring 52, 82515 Wolfratshausen

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Germania Calcium-Sandoz D Osteo intens 1.000 mgl880 I.E. KautabletZen

-

Irlanda Calciup D3 Forte 1000 mgJ880 IU Chewable Tablets

Marea Britanie Accrete D3 Daily 1000 mg/880 IU Chewable Tablets

Polonia Calcium-Sandoz + Vitamin D3

Republica Ceha Calcium/Vitamin D3 Sandoz 1000 mg/880 1U

Romaéania Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile



Slovenia Kalcij / Vitamin D3 Lek 1000 mg / 880 IE Zvecljive tablete
Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2018.



