AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12330/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CALCIU-SANDOZ +Vit.C 1000 mg comprimate efervescente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

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.

Excipienti cu efect cunoscut: zahar, sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate efervescente.

Comprimate efervescente, de forma circulara, cu fete plate si margini tesite, de culoare aproape alba pana la
gilbuie, cu pete portocaliu-maronii.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Deficit de calciu si vitamina C.

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

Adjuvant in riceala si gripa.

4.2 Doze si mod de administrare

Comprimatele efervescente trebuie dizolvate intr-un pahar cu apa.

Adulti si copii peste 7 ani: doza recomandata este de 1 comprimat efervescent Calciu-Sandoz + Vit. C 1000
mg pe zi.

Copii:

- copii cu varsta intre 3 - 7 ani: doza recomandata este de 1/2 comprimat efervescent Calciu-Sandoz + Vit. C
1000 mg pe zi.

Nu se recomandd administrarea la copii sub 3 ani; se vor utiliza forme farmaceutice adecvate varstei.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
- Boli si/sau afectiuni care rezultd in urma hipercalcemiei si/sau hipercalciuriei.
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- Nefrocalcinoza, nefrolitiaza.
- Urolitiaza

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pentru pacientii cu hipercalciurie usoara (ce depaseste 300 mg/24 ore sau 7,5 mmol/24 ore) sau cu
antecedente de calculi urinari este necesara monitorizarea excretiei de calciu din urina. Daca este necesar,
doza de calciu trebuie scazuta sau tratamentul trebuie intrerupt. Pacientilor cu predispozitie la formarea de
calculi la nivelul tractului urinar li se recomanda un aport crescut de lichide.

In cazul pacientilor cu insuficienta renala, sirurile de calciu trebuie sa fie luate sub supraveghere medicali, cu
monitorizarea concentratiilor plasmatice de calciu si fosfat.

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 insuficienta ulterioard a functiei renale. In cazul acestor pacienti trebuie respectate nivelurile
serice de calciu si trebuie monitorizata functia renala.

Calciu-Sandoz + Vit. C trebuie utilizat cu precautie la pacientii care urmeaza concomitent tratament cu
glicozide sau diuretice cardiace (vezi pct. 4.5).

In caz de predispozitie pentru formarea de calculi renali, administrarea unor doze mari de acid ascorbic poate
determina formarea calculilor de oxalat de calciu.

Pacientii cu calcificari renale recurente sunt sfatuiti sa nu depaseasca doza zilnica de 100-200 mg.

In cazul pacientilor cu insuficienta renala severa sau stadiu terminal (pacienti dializati) nu trebuie depasita
doza zilnicad de 50 mg pana la 100 mg acid ascorbic datorita riscului de hiperoxalemie si de formare a
depozitelor de oxalati la nivelul rinichilor.

Exista rapoarte in literatura de specialitate care vizeaza posibilitatea de crestere a absorbtiei de aluminiu cu
saruri de citrat. Acidul ascorbic/comprimatul de calciu efervescent (care contine acid citric) trebuie sa fie
utilizat cu precautie de pacientii cu insuficientd renala severa, in special de cei care utilizeaza concomitent
produse care contin aluminiu.

In unele cazuri, la administrarea unor doze mari de acid ascorbic (4 g pe zi) la pacientii cu deficit de glucozo-
6-fosfat-dehidrogenaza eritrocitara s-a observat hemodializa severa. Prin urmare, nu se recomanda depasirea

dozei recomandate.

Comprimatele efervescente de calciu nu trebuie ldsate la indemana copiilor.

Calciu-Sandoz + Vit. C contine zahir. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom

de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest

medicament.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Diureticele tiazidice reduc excretia de calciu in urina. Datorita riscului crescut de hipercalcemie, calciul seric
trebuie monitorizat cu regularitate in timpul utilizérii concomitente cu diureticele tiazidice.

Corticosteroizii sistemici reduc absorbtia de calciu. In timpul utilizarii concomitente, poate fi necesara
cresterea dozei de calciu.



Produsele care contin tetraciclind administrate concomitent cu calciu nu sunt bine absorbite. Din acest motiv
produsele care contin tetraciclind trebuie administrate cu cel putin 2 ore inainte sau cu patru pana la sase ore
dupa administrarea orala de calciu.

Toxicitatea glicozidelor cardiace poate creste datorita hipercalcemiei din tratamentul cu calciu. Pacientii
trebuie monitorizati cu privire la electrocardiograma (ECG) si nivelurile serice de calciu.

Administrarea concomitenta a calciului cu bifosfonati pe cale orald sau fluorura de sodiu poate reduce
absorbtia gastro-intestinald, fie pentru administrarea orala cu bifosfonati, fie fluorura de sodiu. Din acest
motiv administrarea orala a bifosfonatului trebuie facuta cu cel putin trei ore inainte de doza de calciu.
Acidul oxalic (de exemplu, gasit in spanac si rubarba) si acidul fitic (de exemplu, gasit in cerealele integrale)
pot inhiba absorbtia calciului prin formarea de compusi insolubili cu ionii de calciu. Pacientul nu trebuie sa
utilizeze produsele de calciu in termen de doua ore de la consumul de alimente bogate 1n acid oxalic si acid
fitic.

Acidul ascorbic poate creste absorbtia aluminiului la nivelul tractului gastrointestinal. In cazul administrarii
concomitene cu antiacide care contin aluminiu, excretia aluminiului 1n urina poate creste.

Prin urmare, administrarea concomitenta de acid ascorbic si antiacide care contin aluminiu trebuie evitata, in
special la pacientii cu insuficienta renala.

Administrarea de acid ascorbic determind cresterea absorbtiei de fier la nivelul tractului gastrointestinal.
Acest lucru trebuie luat in cosiderare in cazul substitutiei cu fier.

Nu trebuie administrate doze mari (> 200 mg) de acid ascorbic cu deferoxamina.
Cand acidul ascorbic este asociat cu deferoxamina, excretia fierului in urina este accelerata.

Au fost raportate cazuri de cardiomiopatie si insuficienta cardiacad congestiva la pacientii cu hemocromatoza
idiopatica si talasemie care au utilizat deferoxamina si mai tarziu au primit acid ascorbic.

La inceputul tratamentului, cand exista un exces de fier la nivelul tesutului, acidul ascobic poate creste
efectele toxice ale concentratiilor crescute de fier, in special la nivel cardiac.

Prin urmare, la acest grup de pacienti acidul ascorbic trebuie luat cu precautie si monitorizata functia
cardiaca.

Acidul ascorbic administrat in doze mari interfera cu metodele variate de determinare clinico-chimica
(glucoza, acid uric, creatinind, fosfataza anorganica).

Aceste concentratii pot fi atinse cu doze de 1 g 1n urina.

De asemenea, detectarea hemoragiilor oculte in materiile fecale poate determina rezultate fals-negative la
dozede 1g.

In general, metodele de detectare chimici bazate pe reactii de culoare pot fi compromise.
Administarea de acid acetilsalicilic cu acid ascorbic poate afecta absorbtia acidului ascorbic.
Efectul antiinflamator si excretia renala de salicilati pot fi afectate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina
Calciul poate fi utilizat Tn timpul sarcinii Tn cazul unui deficit de calciu.

Cu toate acestea, pentru suplimentare, incepand cu al treilea trimestru de sarcina, doza zilnica nu trebuie sa
depaseascd 1500 mg de calciu.



La femeile gravide supradozele de calciu trebuie evitate deoarece hipercalcemia persistenta a fost corelata cu
efectele adverse asupra fatului in dezvoltare.

Acidul ascorbic trece prin bariera placentara.

Dozele mari de acid ascorbic nu sunt recomandate la femeile gravide, datoritd simptomelor posibile de deficit
la nou-nascuti si sugari.

Alaptarea
Calciul si acidul ascorbic pot fi utilizati in timpul alaptarii. Calciul trece in laptele matern dar la doze

terapeutice nu sunt anticipate efecte asupra nou-nascutilor.

Calciul si acidul ascorbic trec Tn laptele matern.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Acidul ascorbic/calciul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Medicamentul poate determina reactii de hipersenzibilitate, incluzand eruptii cutanate, prurit, urticarie si alte
reactii alergice simptomatice, 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 greata, diaree, dureri abdominale, constipatie, flatulenta si varsaturi. Suplimentar, s-au
observat calculi urinari.

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos, pe clase de sisteme si organe si pe frecventa. Frecventele sunt
definite astfel: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (= 1/100 pana la < 1/10), mai putin frecvente (= 1/1000
pana la < 1/100), rare (> 1/10000 pana la < 1/1000), foarte rare (< 1/10000) sau cu frecventda necunoscuta (nu
poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare: Hipersensibilitate.

Foarte rare: Au fost raporate cazuri izolate de reactii alergice sistemice (reactii anafilactice, edem facial,
edem angioneurotic).

Tulburari metabolice si de nutritie

Mai putin frecvente: Hipercalcemie, hipercalciurie.

Foarte rare: Sindromul lapte-alcaline (simptomele sunt urinare frecventa, cefalee constantd, anorexie
persistentd, greatd sau varsaturi, fatigabilitate, slabiciune neobisnuitd, hipercalcemie, alcaloza si insuficienta
renald). Observate de obicei doar 1n supradozaj (vezi pct. 4).

Tulburéri ale sistemului nervos
Foarte rare: Cefalee, ameteli.

Tulburari gastro-intestinale
Rare: Flatulenta, constipatie, diaree, greatd, varsaturi, dureri abdominale, dispepsie.

Tulburari renale si urinare
Cu frecventa necunoscuta: calculi urinari (formarea de calculi la nivelul tractului urinar dupa prelungirea
tratamentului cu doze mari de calciu si acid ascorbic).

Afectiuni cutanate si la nivelul tesutului subcutanat
Rare: eruptii cutanate, prurit, urticarie.




Afectiuni generale
Foarte rare: Fatigabilitate

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Supradozajul conduce la hipercalciurie si hipercalcemie. Simptomele hipercalcemiei pot include: anorexie,
sete, greata, varsaturi, deshidratare, constipatie, diarere abdominala, slabiciune musculard, 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 renala 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 apara diareea osmotica tranzitorie
insotita de simptome abdominale corespunzatoare.

Supradozajul cu acid ascorbic poate determina cresterea concentratiilor de fier la pacientii cu boli de stocare a
fierului (de exemplu anemie sideroblasticd, hemocromatoza) si poate determina hemoliza la pacientii cu
deficit congenital eritrocitar G-6-PD.

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

In cazul in care supradozajul necesita tratament, acesta trebuie sa fie prin hidratare, inclusiv prin administrare
perfuzabila de solutie salina 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 sa 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.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: acid ascorbic (vitamina C), combinatii, codul ATC : A11G B01

Calciul este un mineral esential, necesar pentru mentinerea echilibrului electrolitic in organism si pentru

functionarea adecvata a numeroase mecanisme de reglare. Deficitul de calciu este asociat cu tulburari
neuromusculare si demineralizare osoasa.
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Acidul ascorbic (vitamina C) joacd un rol important in procesele de oxidare biologica, procesele de reducere
si in respirarea celulara. El este, de asemenea, esential si pentru formarea colagenului si refacerea tesuturilor.
S-a descoperit cd dozele mari de vitamina C au fost eficiente in profilaxia si terapia infectiilor tractului
respirator superior. Deficitul de calciu si de acid ascorbic poate fi rezultatul unei nutritii inadecvate sau poate
sd apara in conditii diferite asociate nevoilor crescute .

Calciu-Sandoz + Vit. C 1000 mg contine vitamina C si saruri de calciu usor solubile si ionizabile 1n cantitati
mari, care permit un supliment adecvat de calciu in perioadele cu necesar crescut.

Aceste forme sunt adecvate pentru prevenirea si tratamentul deficitului acut si cronic de calciu si pentru
tratamentul diferitelor forme de tulburari ale metabolismului osos.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Aproximativ 30% din calciul ionizat este absorbit din tractul gastro-intestinal. Oasele si dintii contin 99% din
calciul din organism. Din cantitatea totala de calciu plasmatic, 50% este sub forma ionica, 5% complexat cu
anioni si 45% legat de proteine. Aproximativ 20% din calciu este excretat in urind si 80% in fecale, acesta din
urma constand atat din calciu neabsorbit cat si din cel secretat in bila si sucul pancreatic.

Acidul ascorbic este imediat absorbit dupa administrarea orald, distribuit peste tot in tesuturile organismului
si excretat 1n urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta

Sobolanii au tolerat doze orale zilnice unice si repetate de 2,13 g/kg de gluconolactat de calciu si carbonat de
calciu pe o perioada de 4 saptamani fard semne de intoleranta. O doza orald medie de 1,43 g/kg din acelasi
produs testat, a fost toleratd de cdini fara nici o reactie adversa.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Nu a fost observat potential embriotoxic sau teratogen al calciului la sobolanii tratati pe durata sarcinii cu
doze orale zilnice de 50-250 mg/kg Ca*™ sub forma de gluconolactat de calciu si carbonat de calciu. De
asemenea, nu au fost observate modificari induse de tratament la pui pana la intarcare.

Diferitele saruri de calciu nu au dovedit risc teratogen. Astfel, nu au fost observate efecte teratogene la puii
de soarece, sobolan sau iepure tratati in timpul sarcinii cu sulfat de calciu oral in doze de 16 - 1600 mg/kg si
zi. Similar, nu a crescut frecventa malformatiilor la puii de sobolan carora li s-a administrat, intr-un studiu,

de 1,7 ori doza obisnuita de calciu in timpul sarcinii. In alt studiu in care femelelor de sobolan gestante li s-a
administrat aproximativ 1600 mg clorura de calciu/kg, zilnic, in apa de baut, moartea fetilor si intarzierea
dezvoltarii au fost crescute, dar la acest nivel a aparut si toxicitatea materna.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

B-caroten 1% CWS (E 160a), bitter flavour powder (PO 430/02 - maltodextrind, guma arabica, sorbitol, ulei
esential de portocale, ulei esential de ldmaie, alcool izopropilic, extract din arbore de China, extract din
radécind de gentiand), acid citric anhidru, aroma de lamaie (987.323.P05.51 - tetraroma de laméie 987317,
ulei de laméie concentrat 987333, tocoferol, maltodextrind) macrogol 4000, zaharina sodica,
hidrogenocarbonat de sodiu, zahar.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original, ferit de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din polipropilend a 10 comprimate efervescente. Tubul este inchis cu dop din polipropilena,
prevazut cu sistem de inchidere cu sigiliu (“tamper proof””). Dopul contine un agent desicant.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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