AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10734/2018/01-25 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:
1000 mg carbonat de calciu (sub forma de carbonat de calciu) si 22 micrograme colecalciferol
(echivalentul a 800 Ul de vitamina D3 sub forma de concentrat pulbere).

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat masticabil contine 1 mg aspartam (E 951), pana la 152,89 mg sorbitol (E 420), 370
mg izomalt (E 953), 1,694 mg zahar si 0,02 mg alcool benzilic.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.
Comprimat rotund, de culoare alba cu suprafate netede si o linie de rupere.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile este indicat:

- pentru prevenirea si tratamentul deficitului de vitamina D si calciu la pacientii Varstnici

- ca supliment de vitamina D si calciu, adjuvant in tratamentul osteoporozei la pacientii cu risc
pentru deficit de vitamina D si calciu

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si varstnici
Un comprimat masticabil zilnic (corespunzator la 1000 mg calciu si 880 Ul vitamina Ds)

Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta renala




Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile nu trebuie utilizat la pacientii cu
insuficienta renala severa (vezi pct. 4.3).

Tn_cursul sarcinii
In cursul sarcinii, ingestia zilnica nu trebuie sa depaseasca 1500 mg de calciu si 600 UI de vitamina
Ds. Prin urmare, doza zilnica nu trebuie sa depaseasca jumatate de comprimat (vezi pct. 4.6).

Populatia pediatrica
Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 UI comprimate masticabile nu trebuie utilizat de copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Utilizare orala

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile poate fi luat la orice ora, cu sau fara
alimente. Comprimatele masticabile trebuie mestecate si inghitite.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti listati la pct. 6.1.

- Hipercalciurie si hipercalcemie si afectiuni si/sau stari care determina hipercalcemie si
hipercalciurie (de exemplu mielom, metastaze osoase, hiperparatiroidism primar, imobilizare
prelungita asociata cu hipercalcemie si/sau hipercalciurie)

- Nefrolitiaza

- Nefrocalcinoza

- Hipervitaminoza D

- Insuficientd renald severi (rata de filtrare glomerulara < 30 ml/min/1,73 m?)

Din cauza continutului mare de vitamina D, utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu
este indicata.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Pe parcursul tratamentului pe termen lung trebuie monitorizate concentratia plasmatica a calciului si
functia renald, prin interemediul determinarii creatininei serice. Monitorizarea este importanta la
pacientii Varstnici carora li se administreaza concomitent tratament cu glicozide cardiotonice si
diuretice tiazidice (vezi pct.4.5) si la pacientii cu tendinta crescuti de a forma calculi. In cazul
prezentei hipercalcemiei sau a semnelor de insuficientd renald, daca excretia renald depaseste

300 mg/24 ore (7,5 mmol/24 ore), doza trebuie redusa sau tratamentul trebuie intrerupt.

Calciu/colecalciferol trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu risc crescut de hipercalcemie sau
semne de insuficienta renala si trebuie monitorizat efectul asupra concentratiilor plasmatice ale
calciului si fosfatului. Trebuie tinut cont de riscul pentru calcificari tisulare. La pacientii cu
insuficienta renald severd, vitamina D administratd sub forma de colecalciferol nu se metabolizeaza
normal si trebuie utilizate alte forme de vitamina D (vezi pct. 4.3).

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile trebuie prescris cu atentie la pacientii
cu sarcoidoza, din cauza riscului pentru cresterea metabolismului vitaminei D in forma sa activa. La
acesti pacienti trebuie monitorizata calcemia si calciuria.



Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile trebuie utilizat cu prudenta la pacientii
imobilizati cu osteoporoza, din cauza riscului crescut pentru hipercalcemie.

Trebuie tinut cont de continutul in vitamina D (880 Ul) al medicamentului Calciu Sandoz Osteo
1000 mg/880 Ul comprimate masticabile in cazul administrarii concomitente cu alte medicamente
care contin vitamina D. Dozele suplimentare de calciu si de vitamina D trebuie utilizate numai sub
supraveghere medicala atenta. In aceste cazuri este necesara monitorizarea frecventi a calcemiei si
calciuriei.

Trebuie avuta in vedere o potentiala ingestie suplimentara de calciu si produse alcaline (din cauza
aportului de nutrienti, alimente fortificate sau alte medicamente). Daca se administreaza doze mari de
calciu concomitent cu medicamente alcaline absorbabile (precum carbonatul) poate sa apara sindromul
lapte-alcaline (sindromul Burnett) caracterizat prin hipercalcemie, alcaloza metabolica, insuficienta
renald si calcifiere a tesuturilor moi.

De obicei, nu se recomanda administrarea concomitenti de tetracicline si chinolone; daca este
necesara, administrarea concomitenta trebuie realizata cu prudenta (vezi pct. 4.5).

Date din literatura au aratat ca Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile ar putea
creste absorbtia de aluminiu cu saruri de citrat. Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate
masticabile (contine acid citric).

Copii si adolescenti
Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile este contraindicat la copii si la
adolescenti cu varsta sub 18 ani (vezi pct. 4.3).

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile contine sodiu, aspartam, sorbitol,
izomalt, zahar si alcool benzilic.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat masticabil, adica practic
,,hu contine sodiu”.

Acest medicament contine 1,00 mg aspartam (E 951) in fiecare comprimat masticabil. Aspartamul este
o sursd de fenilalanina care poate fi ddunitoare pentru persoanele cu fenilcetonurie.

Acest medicament contine pana la 152,89 mg sorbitol (E 420) in fiecare comprimat masticabil.
Pacientii care sufera de intolerantd ereditara la fructoza nu ar trebui sa ia/ sa le fie prescris acest
medicament.

De asemenea, contine izomalt (E 953) si zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

Poate fi daunator pentru dinti.

Acest medicament contine alcool benzilic 0,02 mg per comprimat masticabil. Alcoolul benzilic poate
provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Diureticele tiazidice reduc excretia urinara de calciu. Din cauza riscului crescut pentru hipercalcemie,
calcemia trebuie monitorizata periodic pe parcursul administrarii concomitente cu diuretice tiazidice.

Corticosteroizii administrati sistemic reduc absorbtia de calciu. In plus, efectul vitaminei D poate fi
redus.

Pe parcursul administrarii concomitente poate fi necesara cresterea dozei de Calciu Sandoz Osteo
1000 mg/880 Ul comprimate masticabile.



Tratamentul concomitent cu rifaximina, fenitoind sau barbiturice poate reduce efectul vitaminei D, din
cauza activarii metabolice.

Tratamentul concomitent cu orlistat, rasini schimbatoare de ioni cum este colestiramina sau cu
laxativele cum este uleiul de parafind pot reduce absorbtia gastro-intestinala de vitamina D. Prin
urmare, se recomanda un interval cat mai prelungit intre administrari.

Acidul oxalic (de exemplu care se gaseste in spanac si rubarba) si acidul fitic (de exemplu care se
gaseste in cereale) poate inhiba absorbtia calciului, din cauza formarii de compusi insolubili cu ionii
de calciu. Pacientul nu trebuie sa utilizeze ioni de calciu timp de doud ore de la ingestia unei mese cu
continut bogat in acid oxalic si acid fitic.

Carbonatul de calciu poate interfera cu absorbtia medicamentelor care contin tetraciclind administrate
concomitent. Din acest motiv medicamentele care contin tetraciclind trebuie administrate cu cel putin
doua ore inainte sau la interval de patru-sase ore dupa administrarea de calciu.

Hipercalcemia poate creste toxicitatea glicozidelor cardiotonice pe parcursul tratamentului cu calciu si
vitamina D. La acesti pacienti trebuie monitorizate electrocardiograma (ECG) si calcemia.

Daca se administreaza concomitent un bifosfonat, fluorura de sodiu sau fluorochinolone, acest
medicament trebuie administrat cu cel putin trei ore Tnainte de administrarea Calciu Sandoz Osteo
1000 mg/880 Ul comprimate masticabile, deoarece absorbtia intestinalad poate fi redusa.

Sarurile de calciu pot reduce absorbtia fierului, zincului sau ranelatului de strontiu. In consecinta,
preparatele cu fier, zinc sau ranelat de strontiu trebuie administrate la o distantd de doua ore de
produsul care contine calciu.

Sarurile de calciu pot reduce absorbtia estramustinei. Este recomandat sa luati Calciu Sandoz Osteo la
doua ore dupa administrarea acestor medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile poate fi utilizat pe parcursul sarcinii in
cazul unui deficit de vitamina D. In cursul sarcinii, ingestia zilnica nu trebuie sa depaseasca 1500 mg
de calciu si 600 Ul de vitamina D3. Prin urmare, doza zilnica nu trebuie sd depaseasca jumatate de

comprimat.

Dozele mari de vitamina D s-au dovedit a avea efecte teratogene, fapt observat in experimentele la
animale.

La femeile gravide, supradozajul de calciu si vitamina D trebuie evitat, deoarece, uneori,

hipercalcemia prelungita a fost asociata la copil cu retard al dezvoltarii fizice si mentale, stenoza
aortica supravalvulara si retinopatie.

Alaptare



Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile poate fi utilizat pe parcursul alaptarii.
Calciul si vitamina D3 se excreta 1n lapte. Acest lucru trebuie avut in vedere in cazul administrarii
suplimentare de vitamina D la copil.

Fertilitate
Nu sunt date disponibile.
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Calciu/colecalciferol nu au efecte cunoscute asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta:

Medicamentul poate provoca reactii de hipersensibilitate incluzand eruptii cutanate, prurit, urticarie si
alte reactii alergice sistemice, inclusiv reactii anafilactice, edem facial, edem angioneurotic. In cazuri
mai putin frecvente s-au observat hipercalcemie, hipercalciurie si au fost raportate in cazuri rare
tulburari gastro-intestinale cum ar fi greata, diaree, durere abdominald, constipatie, flatulenta, distensie
abdominala si varsaturi.

Toate reactiile adverse sunt prezentate pe aparate, sisteme si organe in functie de frecventa care sunt
definite dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)

Rare (> 1/10000 si < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Lista tabelara a reactiilor adverse:

Aparate, Sisteme si Organe Reactii adverse

Frecventa

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta Reactii de hipersensibilitate cum ar fi

angioedem sau edem laringian

Tulburari metabolice si de nutritie
Mai putin frecvente hipercalcemie, hipercalciurie

Cu frecventa necunoscuta Sindromul lapte-alcaline (senzatie frecventa de
urinare, durere de cap continud, pierderea
apetitului, greata sau varsaturi, oboseala sau
slabiciune neobisnuitd, hipercalcemie, alcaloza
si insuficienta renala). Apar de obicei Tn caz de
supradozaj (vezi pct. 4.9).

Tulburari gastro-intestinale
Rare




greatd, diaree, durere abdominald, constipatie,
flatulenta, distensie abdominala

Cu frecventa necunoscuta
varsaturi

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Rare eruptie cutanati tranzitorie, prurit, urticarie.

Grupuri speciale de pacienti

Insuficientad renala
Pacientii cu insuficientd renala prezinta risc crescut pentru hiperfosfatemie, nefrolitiaza si
nefrocalcinoza (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptome
Supradozajul poate determina hipervitaminoza, hipercalciuria si hipercalcemie. Simptomele

hipercalcemiei pot include anorexie, deshidratare, sete, greata, varsaturi, constipatie, durere
abdominala, slabiciune musculara, fatigabilitate, tulburari mintale, polidipsie, poliurie, durere osoasa,
nefrocalcinoza, calculi renali in cazuri severe, aritmii cardiace. Hipercalcemia marcata poate
determina coma si deces. Concentratiile plasmatice constant crescute de calciu pot determina afectare
renald ireversibild, calcificari ale tesuturilor moi, vasculare si calcifierea organelor.

Sindromul lapte-alcaline cu hipercalcemie, alcaloza si insuficienta renala apare la pacientii care
ingereaza cantititi mari de calciu si substante alcaline absorbabile; nu este neobisnuit ca o cauza de
hipercalcemie sa necesite spitalizare. Sindromul a fost, de asemenea, raportat la un pacient cu
disconfort epigastric cronic tratat cu antiacide care contin carbonat de calciu si la o femeie insarcinata
careia i s-au administrat zilnic doze mari de calciu, dar nu excesiv. Se poate dezvolta calcifierea
metastatica.

Pragul pentru intoxicatie cu vitamina D este Intre 40000 si 100000 UI pe zi si pentru intoxicatie cu
calciu este de la suplimentarea Tn exces a 2000 mg pe zi, luate timp de cateva luni, la persoanele cu
functie normala paratiroidiana.

Management

Tratamentul este In esentd simptomatic si de sustinere.

Tratamentul hipercalcemiei: tratamentul cu calciu si vitamina D trebuie oprit imediat.
Tratamentul cu diuretice de timpul tiazidei, cu litiu, vitamina A, vitamina D si glicozide cardiace,
trebuie, de asemenea, intrerupt (vezi punctul 4.5).


mailto:adr@anm.ro
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Trebuie luata in considerare rehidratarea, si, in functie de severitate, tratamentul izolat sau combinat
cu diuretice de ansa (de exemplu furosemid), bifosfonati, calcitonina si corticosteroizi. La pacientii cu
insuficienta renala, hidratarea este ineficienta si ar trebui sa fie supusi dializei. Trebuie monitorizati
electrolitii serici, functia renal si diureza. In cazurile severe, ECG si CVP trebuie monitorizate.

In caz de hipercalcemie persistenta, factorii care contribuie ar trebui sa fie exclusi, de exemplu,
hiperparatiroidism primar, boli maligne, insuficienta renala sau imobilizare.

Dependent de gradul de hipercalcemie si de conditia pacientului, de exemplu, n caz de oligoanurie
poate fi necesara hemodializa (dializat fara calciu).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: calciu, combinatii cu alte medicamente, codul ATC: A12AX.

Mecanism de actiune

Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul comprimate masticabile contine o combinatie fixa de calciu si
vitamina Ds. Concentratia mare de calciu si vitamina D3 permite absorbtia suficienta a calciului la un
numar limitat de doze. Vitamina Ds este implicata in metabolismul fosfo-calcic. Aceasta permite
absorbtia activa a calciului si fosforului din intestin si captarea acestora de la nivel 0sos.
Suplimentarea cu calciu si vitamina D3 corecteaza deficitul latent de vitamina D si
hiperparatiroidismul secundar.

Efecte farmacodinamice

Tn cadrul unui studiu de tip dublu-orb, placebo controlat, cu durata de 18 luni, care a inclus 3270 de
femei cu vérsta de 84 * 6 ani, aflate in case de ingrijire, la care s-au administrat suplimente de
colecalciferol (800 Ul pe zi) + calciu (1,2 g pe zi) s-a observat o reducere semnificativa a concentratiei
plasmatice a parathormonului (PTH). Dupa 18 luni, analiza rezultatelor tratamentului a evidentiat 80
fracturi ale soldului in grupul tratat cu vitamina D si 110 fracturi ale soldului in grupul la care s-a
administrat placebo (p = 0,004). Asadar, in acest studiu, tratamentul a 1387 femei a prevenit 30 de
fracturi de sold. Dupa 36 luni de la urmarire, au prezentat cel putin o fracturd 137 de femei din grupul
de tratament cu vitamina D (n = 1176) si 178 de femei din grupul la care s-a administrat placebo (n =
1127) (p <0,02).

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Calciu

Absorbtie

30-40% din doza de calciu administrata este absorbita, in special in partea proximala a intestinului
subtire.

Distributie si metabolizare

99% din calciul din organism este concentrat la nivelul componentei minerale a oaselor si dintilor.
Restul de 1% este prezent in lichidele intra- si extracelulare. In mod fiziologic, aproximativ 50% din
totalul de calciu din sange este prezent sub forma ionizata, aproximativ 5% formand complexe cu
citrat, fosfat sau alti anioni. Restul de 45% este legat de proteinele plasmatice, Tn principal de
albumine.




Eliminare
Calciul este excretat prin urind, materii fecale si transpiratie. Excretia urinara depinde de filtrarea
glomerulara si de reabsorbtia tubulara.

Vitamina Ds

Absorbtie
Vitamina Ds este absorbita la nivel intestinal.

Distributie si metabolizare

Vitamina D3 este transportatd n sange prin intermediul proteinelor de care se leaga la nivel hepatic
(unde are loc prima hidroxilare pana la 25-hidroxicolecalciferol) si la nivel renal (a doua hidroxilare
pana la 1,25-dihidrocolecalciferol, metabolitul activ al vitaminei Ds).

Vitamina D3 nehidroxilata este depozitata la nivelul tesuturilor muscular si adipos.

Eliminare
Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de cateva zile; vitamina Ds este eliminata prin
materii fecale si urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studii efectuate la animale s-a observat teratogenitate la doze mult mai mari comparativ cu cele
terapeutice la om. Nu sunt disponibile alte date relevante, in afara celor mentionate deja in acest RCP
(vezi pct. 4.6 51 4.9).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

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 ce contine alcool benzilic, aroma lichida naturala/identic naturala de fructe tropicale, aroma
solida naturald/identic naturald de multifructe, manitol (E 421), maltodextrina, gluconolactona,
sorbitol (E 420)

Aroma de portocald ,,CVT” (contine ulei natural de portocala, ulei natural de mandarine, pulbere cu
aroma identic naturala de portocald, manitol (E 421), gluconolactona, sorbitol (E 420), trigliceride cu
lant mediu)

Aspartam (E 951)

Acesulfam potasic

Ascorbat de sodiu

Alfa - tocoferol racemic total

Amidon de porumb modificat

Zahar



Trigliceride cu lant mediu
Dioxid de siliciu coloidal

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Pentru tubul cu comprimate
Dupa prima deschidere: A se pastra tubul bine Tnchis, pentru a fi protejat de umiditate.

Pentru blistere
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Comprimatele masticabile sunt disponibile Tn tuburi din polipropilena cu dop din polietilena care
contin un desicant sau in folie laminata din Al/héartie:

Marimi de ambalaj:

Cutii cu tub: 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 100 (ambalaj multiplu 5 x 20) comprimate masticabile
Cutii cu folii: 10, 20, 28, 30, 40, 48, 56, 60, 60 (ambalaj multiplu 2 x 30), 90, 90 (ambalaj multiplu 3 x
30), 96, 100 (ambalaj multiplu 5 x 20), 120 si ambalaj multiplu cu 120 (2 cutii a cate 60) comprimate
masticabile.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat

in conformitate cu reglementarile locale.
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