KISA URUN BILGIisi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
CALCIUM-SANDOZ forte efervesan tablet

2. KALITATIF KANTITATIF BiLESIMi

Etkin madde:

Bir efervesan tablette ;

Kalsiyum karbonat 300 mg

Kalsiyum laktat glukonat 2940 mg
(toplamda 500 mg iyonize kalsiyuma esdeger)

Yardimer madde:

Sodyum sakkarin 22 mg
Sodyum bikarbonat 1000 mg
Sakkaroz kristali 868 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz,

3.FARMASOTIK FORM
Efervesan tablet
Beyazimsi, yuvarlak, diiz tabletler

4.KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapitik endikasyonlar
o Kalsiyum eksikliginin 6nlenmesi ve tedavisinde

e Degisik kaynakh osteoporozlarda (postmenopozal, yaslilik, kortikosteroid kullanimina
baglh, gastrektomi veya hareketsizlik sonucu) siklikla tamamlayici tedaviyle kombine

olarak Osteoporozun yardimei tedavisinde

s Menopoz &ncesi ve sonrasi kemik demineralizasyonunun 6nlenmesi
Rasitizm ve osteomalazide 6zel tedaviye (vitamin D3 tedavisine) ek olarak
¢ Kadinlann gebelik ve emzirme dénemleri ile ¢ocuklarin biiylime ve gelisme devrelerinde

artan kalsiyum gereksiniminin kargilanmasinda

4.2.Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsive edilmedigi takdirde;

Elementel kalsiyumun (iyonize kalsiyum) olagan 500-1000 mg’lik giinlikk dozu, onerilen
giinliik gereksinimin asgari % 70 ini karsilar. Agir durumlarda bu miktar tedavinin ilk

haftalarinda 2500 mg’a kadar ¢ikar.

Uygulama seKkli:

CALCIUM-SANDOZ FORTE oda sicakliginda bir bardak igme suyunda eritilmeli (yaklasik

200 ml) ve hemen i¢ilmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif hiperkalsiiirili hastalar (300 mg = 7.5 mmol/24 saatten fazla), hafif-orta derecede bébrek
fonksiyonlar1 bozulmus olanlar veya idrar tasi Oykiisii olan hastalarda idrarda kalsiyum
atiliminin ve serum kalsiyum fosfat seviyelerinin izlenmesi gereklidir. Gerektiginde kalsiyum
dozu azaltilmali veya tedaviye son verilmelidir. Idrar yolunda tas olusumuna meyilli
hastalann bol miktarda siv1 almalar Gnerilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar : Giinde 500-1000 mg

Geriyatrik popiilasyon:
Yagh hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak bébrek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalarda bu durum goz Sniinde bulundurulmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ CALCIUM-SANDOZ FORTE’un aktif maddeleri olan kalsiyum karbonat, kalsiyum
laktat glukonat ya da igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine asin
duyarlibk

» Hiperkalsemi (6r. hiperparatiroidizm, asin dozda D vitamini ahm, plazmositoma gibi
dekalsifiye tiimorler, kemik metastazlar) ve/veya hiperkalsiliriye neden olan hastaliklar
ve/veya durumlar

¢ Nefrokalsinoz, nefrolitiyazis

4.4.0zel kullamm uyarilar ve énlemleri

Hastada hafif bir hiperkalsiliri (300 mg/24 saat veya 7,5 mmol/24 saat'in iistiinde) veya
hastanin ge¢miginde idrar yolu tagi varsa idrarda kalsiyum atiliminin kontrol edilmesi
gereklidir. Duruma gére kalsiyum dozu azaltilabilir veya tedavi sonlandinlabilir. Idrar
bolgesinde tag olusumu egilimi bulunan hastalarin daha fazla sivi almasi tavsiye edilir.

Renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, kalsiyum tuzlari; serum kalsiyum ve fosfat
seviyeleri izlenerek tibbi gézetim altinda verilmelidir (Bkz. B6liim 4.2).

Yiiksek dozlarda ve 6zellikle D vitamini ile birlikte uygulanmasi1 durumunda, uygulamayi
takip eden dénemde bobrek fonksiyon bozukluklarina neden olabilecek hiperkalsemi riski
vardir. Bu hastalarda serum kalsiyum seviyeleri takip edilmeli ve renal fonksiyonlar
izlenmelidir.

Sitrat tuzlanmn aliiminyum emilimini artirdig1 rapor edildigi i¢in igeriginde sitrik asit bulunan
CALCIUM-SANDOZ FORTE siddetli bobrek bozuklugu olan, 6zellikle de aliiminyum igeren
ilaglan alan hastalarda dikkatle kullaniimahdur.

Bu ubbi iiriin, her dozunda 270 mg sodyum ihtiva eder (22 mg sodyum sakkarin, 1000 mg
sodyum bikarbonat icermektedir). Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin
goz Ontinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iirtin sakkaroz kristali igermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-

galaktoz malabsorbsiyon veya siikroz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.
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4.5.Diger tibbi {iriinlerle etkilesimler ve difer etkilesim sekilleri

Emilemeyen komplekslerin muhtemel olusumu viiziinden estramustin, etidronat ve
muhtemelen diger bifosfatlarin; fenitoin, kinolon veya flor preparatlarimin emilimini
azaltabilir. Efer bunlarla birlikte kullaniliyorsa en az 3 saatlik aralar verilmelidir. Aksi
takdirde oral bisfosfonatlarin gastrointestinal resorpsiyonu kisitli olacaktir.

Kalsiyum preparatlar1 ile birlikte kullamldifinda oral tetrasiklin preparatlarinin emilimi
azalabilir. Bu nedenle tetrasiklin preparatlar: oral kalsiyum alimindan 2 saat 6nce veya 4-6
saat sonra uygulanmalidir.

Sistemik kortikosteroidler kalsiyum absorbsiyonunu azaltabilir. Birlikte kullanimi sirasinda
CALCIUM-SANDOZ FORTE’un dozunu artirmak gerekebilir.

D vitamini ve tiirevleriyle birlikte kullamldifinda, kalsiyumun absorbsiyonunda artig goriiliir.
D vitamini ve tiirevleri ile birlikte yiiksek dozda alindifinda, kalsiyum, verapamil ve
muhtemelen diger kalsiyum kanal blokerlerine olan yanmit: azaltabilir.

Oksalik asit (1spanak ve ravent bitkilerinde bulunur) ve fitik asit (kepekli yivecekler ve
tahillarda bulunur) kalsiyum iyonlan ile ¢6zlinmeyen bilegikler olugturarak kalsiyumun
gastrointestinal kanaldan absorbsiyonunu azaltabilir. Bu nedenle kalsiyum igeren fiiriinler,
yiiksek miktarda oksalik asit ve fitik asit iceren gidalarn tiiketilmesini takiben ilk iki saat
icerisinde alinmamalidir.

Dijitalize hastalarda yiiksek dozda oral kalsiyum alimi kardiyak aritmi riskini artirabilir.
Hastalar elektrokardiyogram (EKG)’lann ve serum kalsiyum seviyeleri kontrol edilerek
izlenmelidir.

Tiyazid diiiretikleri idrarla kalsiyum atihmin azaltirlar. Bundan dolayr CALCIUM-SANDOZ
FORTE’la birlikte kullanildiginda hiperkalsemi riski g6z O6niinde bulundurulmahdir.
Hiperkalsemi riskinin artmasindan dolay1 tiyazid igerikli diiiretiklerle eszamanh tedavi
uygulandif durumlarda serum kalsiyum seviyesi diizenli olarak takip edilmelidir.

Levotiroksinin kalsiyum karbonat ile birlikte kullamiminin levotiroksinin absorbsiyonunu
azalttif: ve serum tirotropin seviyelerini artirdig belirlenmistir.

Kalsiyum demirin emilimine engel olabilir. Demir eksikligi tedavisi géren hastalar, demir ve
kalsiyumu ayn1 anda almaktan kaginmalidirlar. Giiniin farkl saatlerinde uygulamahdirlar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢aligmasi yapilmamigtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismas: yapilmamistir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

[lave kalsiyum anne siitiine gegmesine ragmen, konsantrasyonu yeni dogan iizerinde herhangi
bir yan etki olusturabilecek diizeyde degiidir.
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CALCIUM-SANDOZ FORTE kalsiyum eksikligi durumunda gebelik ve laktasyon siiresince
kullamlabilir.

Normal gebelik ve laktasyonda giinlitk 1000-1300 mg kalsiyum kullanimi uygundur.
Hamilelik sirasinda giinlitkk 1500 miligramhik kalsiyum dozu asilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Iyi y6netilmig epidemiyolojik galismalar CALCIUM-SANDOZ FORTE’un gebelik iizerinde
ya da fetiisin/yeni dogan ¢ocugun sagh: iizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir.

CALCIUM-SANDOZ FORTE gebelik déneminde kullanilabilir.

Laktasyon dénemi

Etkin madde anne siitii ile atilmaktadir (siite gegmektedir). Ancak, CALCIUM-SANDOZ
FORTE’un tiim dozlarinda, emzirilen ¢ocuk lizerinde herhangi bir etki 6ngoriilmemektedir.
CALCIUM-SANDOZ FORTE emzirme déneminde kullamlabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7.Ara¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkiler
CALCIUM-SANDOZ FORTE’un arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir
etki gdsterme olasilig1 yoktur.

4.8.Istenmeyen etkiler

Listelenen advers etkiler organ sistemlerine ve sikliklarina géredir.

Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin (21/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek
(= 1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (¢ldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Immiin sistem bozukluklar
Seyrek: Hipersensivite (ras, prurit, iirtiker gibi)
Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyon, yliz 6demi, anjiyondrotik 6dem

Metabolizma ve beslenme bozukluklan
Yaygin olmayan: Hiperkalsemi, hiperkalsiiiri

Gastrointestinal bozukluklar
Seyrek: Flatulans, konstipasyon, diyare, bulant1, kusma, karin agrisi

4.9.Doz agrm ve tedavisi

Doz asimi hiperkalsiiiri ve hiperkalsemiye neden olabilir. Hiperkalsemi belirtileri; bulanti,
kusma, susama, polidipsi, poliiiri, dehidratasyon ve konstipasyondur. Kronik doz asiminin
neden oldugu hiperkalsemi damar ve organ kalsifikasyonuna neden olabilir.

Kalsiyum intoksikasyonu icin esik deger, birkag ay siiren destekleyici tedavide giinliik 2000
mg’dan fazladir.
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Doz asimi tedavisi:

Intoksikasyon durumunda, tedavi hemen kesilmeli ve s1vi kaybi giderilmelidir.
Hiperkalseminin mevcut oldugu kronik doz agimlaninda, ilk terapstik adim tuzlu su ile
hidratasyondur. Kalsiyum atilimim artirmak ve hacim artiggm 6nlemek igin, kivrim
ditiretikleri (6r.furosemid) kullanilabilir, ancak tiazid diiiretiklerinden sakinilmalidir. Renal
yetmezligi olan hastalarda hidratasyon etkisizdir, diyaliz uygulanmalidir. Inatg1 hiperkalsemi
durumunda, vitamin A ya da D hipervitamingzii, primer hiperparatiroidizm, malignansi, renal
yetmezlik ya da immobilizasyon gibi yardimci faktorler dislanmalidir,

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Mineral destekleri

ATC Kodu: A12AA20

Kalsiyum viicutta kemiklerin olusumu ve idamesi, elektrolit dengesinin saglanmasi ve gesitli
diizenleyici mekanizmalarin uygun fonksiyon gostermesi igin gerekli bir mineraldir.

CALCIUM SANDOZ FORTE, kolaylikla ¢oziinebilen ve iyonize olabilen kalsiyum tuzlarn
biiyiik miktarlarda igerir ve damak tadina uygun bir kalsiyum kaynag saglar.

Bu sekilde akut ve kronik kalsiyum eksikliginin tedavisi ve Onlenmesi i¢in ve kemik
metabolizmas: bozulmasinin gesitli sekillerinin tedavisi i¢in uygundur,

Kalsiyumun degisik yas gruplarna gore, uygun giinliik toplam gereksinim miktarlan ve giinlitk
maksimum miktarlan asagidaki tabloda &zetlenmistir (Tabloda yer alan Kkategoriler,
CALCIUM-SANDOZ FORTE’un kullanim grubuna gére siralanmig olup, prematiire ve yeni
doganda kullanilmadi1 i¢in tabloya almmamstir):

Kalsiyum
Kategori Yas (y1l) Giinliik 6nerilen Giinliik maksimum
miktar (mg) miktar (mg)
Cocuk 1-3 500 2500
4-8 800 2500
9-18 1300 2500
Erigkin/Yagh 19-30 1000 2500
(Kadin) 31-50 1000 2500
50-70 1200 2500
> 70 1200 2500
Erigkin/Yagh 19-30 1000 2500
(Erkek) 31-50 1000 2500
50-70 1200 2500
> 70 1200 2500
Hamile <18 1300 2500
19-30 1000 2500
>31 1000 2500
Emziren anne <18 1300 2500
19-30 1000 2500
>31 1000 2500
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CALCIUM-SANDOZ FORTE, ne kadar doz ve stirede alindiginda toksik belirtilerin ortaya
cikabilecegi ile ilgili spesifik bir veri yoktur. Kalsiyumun plazma diizeyinin ve hiicre igi
konsantrasyonunun degisik mekanizmalarla siirekli kontrol altinda tutulmasi, hipotiroidizm ya
da hiperparatiroidizm olmaksizin hiperkalsemik olgunun olusmamasi kalsiyum toksisitesi
konusunun spesifik olarak éne ¢ikmasi énlemektedir.

CALCIUM-SANDOZ FORTE'dan giinliikk toplam gereksinimin karsilanabilmesi igin 500 -
1000 mg (1-2 tablet) kullamlmas: yeterlidir. Giinliik en fazla verilecek miktar 2500 mg 'dir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel bzellikler:

CALCIUM-SANDOZ FORTE, kalsiyumun serbestce kullamlabilen aktif iyonize formunu
olusturmak i¢in suda hizla ¢&ziinen iki kalsiyum tuzu igerir; kalsiyum karbonat ve kalsiyum
laktat glukonat.

Emilim:
e Alinan kalsiyum dozunun %25-50’si asil olarak ince barsagin proksimal béliimiinden absorbe
olur ve kullanilabilir kalsiyum havuzuna dagitilir.

Dagilim:
Kemik ve diglerin mineral igerigi, viicut kalsiyumunun %99'unu olusturmaktadir. Kalan

%1°lik kismi hiicre i¢i ve hiicre dis1 sivilaninda bulunmaktadir. Toplam kan kalsiyumunun %
50’s1 fizyolojik olarak aktif olan iyonize formdadir, bu molekiillerin %5°i ise sitrat, fosfat ve
diger iyonlarla kompleks halindedir. Kalan %45°lik serum kalsiyumu proteinlere, dzellikle
albumine baglidur.

Biyotransformasyon:
Kalsiyum ¢oziinmeyen tuzlarina doniistiiriilerek viicuttan atilir,

Eliminasyon: .
Kalsiyum idrar (%20), feces (%80) ve ter ile atilir. Idrar ile atilim glomeriiler filtrasyon ve

tiibiiler reabsorbsiyona baglidir. Feges ile atllan hem emilmemis kalsiyumu, hem de safrada
e ve pankreas sivisinda salgilanan kalsiyumu igerir.

Dogrusallik/dogrusal olmavan durum:
Veri yoktur.

5.3.Klinik dncesi giivenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Portakal esansi

Sodyum sakkarin

Polietilen glikol 4000

Sodyum bikarbonat

Susuz sitrik asit

Sakkaroz kristali
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6.2.Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3.Raf 6mrii
36 aydir.

6.4.Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’ nin altindaki oda sicaklhiinda saklayimz.

6.5.Ambalajin nitelifi ve niceligi

Kutuda, PE kapakh polipropilen tiipte; baskisiz, bir yiizii altiminyum, diger yiizii ipek kapit ile
parlak yiizii diga gelecek sekilde birlikte sarilmug 10 ve 20 efervesan tablet igeren
ambalajlarda bulunmaktadir.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamug olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilemlidir.

7.RUHSAT SAHIBI

Sandoz [la¢ San. Ve Tic. A. S.
Kiiciikbakkalkdy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad.
N:2 34750 Kadik®y / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
217/43

9.iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
ilk ruhsat tarihi: 05.12.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHI
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