AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16106/2025/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CALCIU-SANDOZ forte 500 mg comprimate efervescente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat efervescent contine calciu 500 mg, sub forma de carbonat de calciu 0,3 g si gluconolactat de
calciu 2,94 ¢g.

Excipienti cu efect cunoscut: sorbitol
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate efervescente, de forma circulard, cu fete plate si margini tesite, cu diametru de 33 mm, de
culoare alba

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul deficitului de calciu.

Tratamentul profilactic atunci cind necesarul de calciu este crescut (perioada de crestere, sarcind, aldptare).
Tratamentul adjuvant al osteoporozei de diferite cauze (post-menopauza, senild, determinata de
corticosteroizi, post gastrectomie sau imobilizare).

4.2 Doze si mod de administrare
Comprimatele efervescente se dizolva intr-un pahar cu apa.
Adulti: doza recomandata este de 1 g calciu (2 comprimate efervescente Calciu-Sandoz forte 500 mg) pe zi.

Copii si adolescenti:

- Copii cu varsta intre 6 ani - 10 ani: doza recomandata este de 500 mg calciu (un comprimat
efervescent Calciu-Sandoz forte 500 mg) pe zi.

- Copii cu varsta peste 10 ani: doza recomandata este de 1 g calciu (2 comprimate efervescente Calciu-
Sandoz forte 500 mg) pe zi.

4.3 Contraindicatii

o Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Boli si/sau afectiuni care rezultd in urma hipercalcemiei si/sau hipercalciuriei.
. Nefrocalcinoza, nefrolitiaza




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 urind. 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 renal, sirurile de calciu trebuie sa fie luate sub supraveghere medicala, cu
monitorizarea nivelurile serice de calciu si fosfat.

In timpul tratamentului cu doze mari si, in special in timpul tratamentului concomitent cu vitamina D, exista
riscul de hipercalcemie cu insuficienta ulterioara a functiei renale. In cazul acestor pacienti trebuie respectate
nivelurile serice de calciu si trebuie monitorizata functia renala.

Exista rapoarte 1n literatura de specialitate care vizeaza posibilitatea de crestere a absorbtiei de aluminiu cu
saruri de citrat. Comprimatul de calciu efervescent (care contine acid citric) trebuie sa fie utilizat cu precautie
de pacientii cu insuficientd renald severa, in special de cei care utilizeaza concomitent produse care contin
aluminiu.

Comprimatele efervescente de calciu nu trebuie lasate la indemana copiilor.

Calciu Sandoz forte contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Calciu Sandoz forte contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit
total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Calciu Sandoz forte contine sodiu. Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza,
adica practic ,,nu contine 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 utilizarii concomitente cu diureticele tiazidice.

Corticosteroizii sistemici reduc absorbtia de calciu. In timpul utilizérii 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 orald 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 concomitentd a calciului cu bifosfonati pe cale orala sau fluorura de sodiu trebuie facuta cu cel
putin trei ore Tnainte de doza de calciu deoarece aceasta asociere poate reduce absorbtia gastro-intestinala, fie
pentru administrarea orala cu bifosfonati, fie fluorura de sodiu.

Acidul oxalic (de exemplu, gasit in spanac si rubarba) si acidul fitic (de exmplu, 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 douad ore de la consumul de alimente bogate in acid oxalic si acid
fitic.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Doza zilnica recomandata (inclusiv alimente si suplimente) pentru femeile gravide sau care aldpteaza este de
1000-1300 mg calciu.

In timpul sarcinii, doza zilnica nu trebuie s depaseasca 1500 mg.

Cantitati semnificative de calciu sunt excretate in lapte dar nu determina efecte adverse asupra nou-
nascutului.

Calciul poate fi utilizat in timpul sarcinii si al alaptarii in cazul unui deficit de calciu.

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

Calciul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

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 (> 1/1,000
pana la < 1/100), rare (= 1/10,000 pana la < 1/1,000), foarte rare (< 1/10,000) sau cu frecventa necunoscuta
(nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburéri ale sistemului imunitar

Rare: Hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate, prurit, urticarie

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

Tulburari gastro-intestinale
Rare: Flatulenta, constipatie, diaree, greata, varsaturi, dureri abdominale

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
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj
Supradozajul conduce la hipercalciurie si hipercalcemie. Simptomele hipercalcemiei pot include: greata,
varsaturi, sete, polidipsie, poliurie, deshidratare si constipatie. Supradozajul cronic care a fost rezultatul

hipercalcemiei poate provoca calcifiere vasculara si a organelor.

Pragul intoxicatiei cu calciu se atinge prin suplimetarea in exces a 2000 mg pe zi, administrat pe o perioada
de mai multe luni.

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

3


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

In caz de supradozaj cronic, in prezenta hipercalcemiei, primul pas in tratare este hidratarea cu solutie salina.
Poate fi folosit diureticul de ansa (de exemplu furosemid) pentru a creste excretia de calciu si pentru a
preveni supraincircarea de volum, dar diureticele tiazidice trebuie evitate. In cazul pacientilor cu insuficientd
renald 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 renald sau de imobilizare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: suplimente minerale, preparate cu calciu

Cod ATC : A12AA20

Calciul este un mineral esential, necesar pentru mentinerea echilibrului electrolitic in organism si pentru
functionarea adecvatd a numeroase mecanisme de reglare.

Calciu-Sandoz forte 500 mg contine saruri de calciu usor solubile si ionizabile 1n cantitati mari, care permit
un supliment adecvat de calciu.

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 1n urina si 80% in fecale, acesta din
urma constand atat din calciu neabsorbit cat si din cel secretat in bila si sucul pancreatic.

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 sdptamani fara semne de intolerantd. O doza orala medie de 1,43 g/kg din acelasi
produs testat, a fost tolerata de caini 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 clorurd 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

Acid citric anhidru

Macrogol 4000 (E 1521)

Aroma de portocale (15.02.1247) care contine:
substante aromatizante naturale,



butilhidroxianisol (E 320),
dextoza de porumb,
maltodextrina de porumb,
guma arabica (E 414),
sirop de sorbitol (E 420)
Ciclamat de sodiu (E 952)
Hidrogenocarbonat de sodiu
Sorbitol (E 420).
6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalarea pentru comercializare: 3 ani.
Dupa prima deschidere a tubului: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

Cutie cu un tub din polipropilend a 10 comprimate efervescente.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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