Betetgtajékoztato: informaciok a felhasznalé szamara

Calcium-Sandoz

kalcium

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az On szamara

fontos informaciokat tartalmaz!

Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphatd. Mindemellett az optimalis ha-

tas érdekében elengedhetetlen e gydgyszer korliltekint alkalmazasa.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatét, mert a benne szerepld informacidkra a
késdbbiekben is sziiksége lehet!

- Tovabbi informaciékért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez!

- Ha barmely mellékhatés stlyossa vélik, vagy ha a betegtajékoztatéban
felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse
orvosat vagy gyogyszerészét!

A betegtajékoztatd tartalma:

1. Milyen tipust gyégyszer a Calcium-Sandoz pezsgdtabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Calcium-Sandoz pezsgétabletta alkalmazasa eldtt
Hogyan kell szedni a Calcium-Sandoz pezsgétablettat?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Calcium-Sandoz pezsgdtablettat tarolni?

Tovabbi informdciok

oo s L

1. MILYEN TiPUSU GYGGYSZER A CALCIUM-SANDOZ PEZSGOTABLET-
TA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Calcium-Sandoz pezsgétabletta kalciumot tartalmaz. A kalcium nélkiilozhe-
tetlen dsvanyi anyag és sziikséges a csontok képzddéséhez és egészségi al-
lapotuk fenntartasahoz.

A Calcium-Sandoz pezsgétabletta kalciumhidny megelGzésére és kezelésé-
re hasznélatos, és mds gydgyszerekkel egyiitt a csontritkulds (a csontok meg-
gyengiilése) megelGzésére és kezelésére is alkalmazhatd.

A Calcium-Sandoz pezsgdtabletta D,-vitaminnal egyiitt alkalmas a gyermek- és
felndttkori csontidgyulds (angolkor vagy rahitisz, illetve oszteomalacia) kezelésére.

A kalcium bélbdl szivédik fel és a vér tjan az egész testben eloszlik. Fontos
szerepet jatszik a szervezet miikodésében; az ideg-, az izom- és a szivmiiko-
désben, a véralvadasban, valamint szdmos hormon hatdsédnak kialakulasé-
ban is. Ahhoz, hogy mindez végbemenijen, a szovetekben elegendd mennyisé-
gl kalciumnak kell lennie.

2. TUDNIVALOK A CALCIUM-SANDOZ PEZSGOTABLETTA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Calcium-Sandoz pezsgdtablettat, amennyiben:

e allergids a tabletta barmelyik dsszetevéjére (az dsszetevik listajat a td-
jékoztatd végeén, a 6. pontban talalja),

e vérében magas a kalciumszint (hiperkalcémia),

e vizeletében sok kalcium driil (hiperkalciuria),

e  vesebetegségben szenved, beleértve a vesekdvességet (nefrolitiazis), a
veseszovetben tortént kalcium lerakddast (nefrokalcindzis) és a csok-
kent vesemiikddést!

A Calcium-Sandoz pezsgdtabletta fokozott eldvigyazatossaggal alkal-
mazhato

pezsgotabletta

e Amennyiben vesebetegségben szenved, tajékoztassa kezelGorvosét és a
pezsgétablettét csak akkor szedje, ha kezelGorvosa azt javasolta! Kiilondsen
fontos ennek betartasa akkor, ha aluminium tartalmd készitményeket szed.

e D-vitamin tartalmu készitményeket csak orvosi utasitdsra szedjen a
Calcium-Sandozzal egyidejtileg!

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gydgyszerek:

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd
készitményeket is, mivel a kalcium kolcsonhatasba Iéphet mas egyidejiileg
szedett gyogyszerrel!

e Amennyiben a kézelmdltban szedett, vagy jelenleg is szed szivgliko-
zidokat, tiazid tipust vizhajtokat, vagy kortikoszteroidokat, kiovesse
kezelGorvosdnak utasitasait!

e Amennyiben szdjon 4t szedhetd biszfoszfondtokat, vagy natrium-
fluoridot szed, a Calcium-Sandoz pezsgdtablettat legaldbb 3 draval e
gydgyszerek alkalmazésa utan vegye be!

e Amennyiben tetraciklin tipust antibiotikumokat szed, a Calcium-Sandoz
pezsgdtablettat legaldbb 2 drdval a tetraciklin bevétele utdn, vagy legke-
vesebb 4-6 draval annak bevétele eldtt kell bevennie.

Calcium-Sandoz pezsgdtabletta egyidejii bevétele ételekkel és italokkal

e Magas oxdlsav, vagy fitinsav tartalm(i ételek fogyasztasa esetén (spendt,
rebarbara, teljes kidrlésii gabonafélék) az étkezés és a gydgyszer bevé-
tele kozott legaldbb 2 dranak kell eltelnie.

Terhesség és szoptatas:

e Miel6tt a Calcium-Sandoz-t elkezdené szedni, beszélje meg kezelGorvo-
séval vagy gy6gyszerészével, ha On terhes vagy szoptat..

e Varandds, vagy szoptatd anyak szedhetnek kalciumpétias céljabdl Calcium-
Sandoz pezsgétablettét. Altalanossagban a vérandds, vagy gyermekiiket
szoptatd édesanyak megfeleld napi kalcium bevitele (beleszamitva az élel-
miszereket és az élelmiszer kiegészitoket) 1000-1300 mg. A vdranddssag és
szoptatas iddszakaban a napi kalcium bevitel ne haladja meg az 1500 mg-ot.

e Bdra kalcium kivélasztddik az anyatejbe, ennek az tjsziilttre nincs ké-
ros hatasa.

Gépjarmiivezetés, gépek kezelése:
Nem ismert olyan hatas, melynek révén a Calcium-Sandoz pezsgdtabletta bevé-
tele rontand a gépjarm(ivezetéshez, gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Calcium-Sandoz pezsgdtabletta egyes dsszetevdirdl

e A Calcium-Sandoz pezsgdtablettat cukorbetegek is szedhetik (egy tab-
letta 0,002 szénhidrategységet tartalmaz).

e Amennyiben alacsony natrium tartalmi diétat kell tartania, a Calcium-
Sandoz pezsgGtabletta alkalmazésa el6tt kérjen tandcsot egészségiigyi
szakembert6l! Egy pezsgdtabletta 68,45 mg natriumot tartalmaz.

e Amennyiben kezelGorvosa kordbban mér figyelmeztette Ont, hogy bizo-
nyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi szedni ezt a
gyogyszert!

e A Calcium-Sandoz pezsgétabletta fenilalanin forrast tartalmaz. A készit-
mény lebomldsakor fenilalanin képzddik, ezért alkalmazasa fenilketonu-
ridban szenvedd betegek esetében artaimas lehet.



3. HOGYAN KELL SZEDNI A CALCIUM-SANDOZ PEZSGOTABLETTAT?

Mint minden gydgyszer esetében, a Calcium-Sandoz pezsgétablettat is ponto-

san a betegtdjékoztatdban leirt utasitdsok szerint szedje!

Ez lehetdvé teszi, hogy a gyogyszer a kivant hatast érje el.

Adagja:

e gyermekeknek egy pezsgétabletta naponta 1 vagy 2 alkalommal (500-
1000 mg kalciumnak felel meg).

o felnGtteknek egy pezsgdtabletta naponta 1-3 alkalommal (500-1500 mg
kalciumnak felel meg).

A pezsgétablettat egy pohar vizben (kb. 2 dl) kell feloldani és oldddas utan

azonnal meg kell inni.

Ne nyelje le, vagy ragja szét a tablettat!

A Calcium-Sandoz pezsg6tabletta étkezés kdzben, vagy éhgyomorra egyarant
bevehetd. (A tovabbi utmutatdst lasd a ,,Calcium-Sandoz pezsgétabletta egy-
idejli bevétele ételekkel és italokkal” c. pontban.)

Mennyi ideig szedje a Calcium-Sandoz pezsgdtablettat?

A gydgyszert a kezelGorvos altal javasolt adagban és ideig szedje! A Calcium-
Sandoz pezsgétabletta a kalcium hiany megel6zésére és kezelésére és -
amennyiben mas gyogyszerekkel is kombindljak - az oszteopordzis (a csontok
meggyenglilése) megel6zésére és kezelésre hasznalatos. Az utdbbi esetben a
kezelés hosszl ideig is tarthat.

Ha az eldirtnal tobb Calcium-Sandoz pezsgdtablettat vett be:

A tiladagolas tiinetei hanyinger, hanyas, szomjlsagérzés, vagy székrekedés
lehetnek. Tlladagolds gyanuja esetén azonnal forduljon kezeldorvosahoz, vagy
az orvosi ligyelethez!

Mi a teendd, ha elfelejtette volna bevenni a gyogyszerét?
Ne dupldzza meg a kovetkezd adagot, ha elfelejtette bevenni a gydgyszert!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy a Calcium-Sandoz pezsgétabletta is okozhat mel-
|ékhatdsokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

» Nagyon ritkén (70 000 betegbdl kevesebb, mint 1 esetében) :
— stlyos allergias reakciok (pl. az arc, az ajkak, a nyelv, és/vagy a torok
megduzzadasa, mely nyelési nehézséget okozhat) jelentkezhetnek.
Ha a fent felsorolt allergids reakciok barmelyike jelentkezik Onnél, hagyja
abba a Calcium-Sandoz pezsgbtabletta szedését és értesitse orvosat vagy
gyogyszerészét!
o Ritkan a kovetkez6 mellékhatasok fordulhatnak el6 (7000 betegbdl keve-
sebb mint 1 esetében észleltek):

— hanyinger, hasmenés, hasi fajdalom, székrekedés, felflivddas, hanyas,

viszketés, borpir és/vagy égo érzés.
o Nem gyakran (700 betegbdl kevesebb, mint 1 esetében észleltek):

— a vér kalciumszintjének jelentds emelkedése (hiperkalcémia), vagy a
vizelet kalcium tartalménak nagyfokd novekedése (hiperkalciuria) je-
lentkezhet.

Ha barmely mellékhatds stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felso-
rolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik értesitse orvosat vagy
gyogyszerészét!

5. A KESZITMENY TAROLASA

A gyoégyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A gyogyszert csak a doboz csomagoldson és a gyogyszeres tubuson egyarant
feltiintetett lejérati id6n (EXP) beliil szabad felhaszndlni. A lejarati idG a honap
utols6 napjdra utal.

A tubust szorosan zarva kell tarolni. Az eredeti csomagolasban tartando.

A gy6gyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal
egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy a sziikségtelen-
né valt gydgyszereit miként semmisitse meg! Ezek az intézkedések eldsegi-
tik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Hatdanyag: kalcium-laktat-gliikondt és kalcium-karbonat. Mindegyik pezsgé-
tabletta 1132 mg kalcium-laktat-gliikondtot és 875 mg kalcium-karbonatot
tartalmaz (ami 500 mg kalciumnak felel meg).

Segédanyagok: vizmentes citromsav, narancsaroma (tartalmaz: narancs-
olajok, maltodextrin, arab mézga, szorbit (E420), gliikdz), aszpartdm (E951),
makrogol 6000, natrium-hidrogén-karbonat.

Milyen a Calcium-Sandoz pezsgdtabletta kiilleme és mit tartaimaz a cso-
magolas?

A pezsgétabletta fehér, koralaku és jellegzetes narancs illata van. A Calcium-
Sandoz pezsgétabletta 10 vagy 20 tablettat tartalmazo tubusban kaphatd.
Atubusok 10, 20, 30, 40, 60, 80, 100 és 600 tablettat tartalmazd faltkartonban
vannak.

Nem feltétleniil minden kiszerelés kerdil kereskedelmi forgalomba.

Ez a készitmény az Eurdpai Uni6 orszagaiban a kivetkezd kereskedelmi
neveken keriil forgalomba:

Ausztria Calcium Sandoz 500 mg - Brausetabletten

Belgium Sandoz Calcium, bruistabletten

Ciprus Calcium-Sandoz Forte 500mg Effervescent Tablets
Csehorszag CALCIUM-SANDOZ® FORTE 500mg

Dénia Calcium-Sandoz, brusetabletter

Finnorszag Calcium-Sandoz 500mg poretabletti

Franciaorszdg ~ CALCIUM SANDOZ 500mg, comprimés effervescents
Németorszdg  Calcium-Sandoz® forte 500mg

Magyarorszdg  Calcium-Sandoz pezsgétabletta

Izland Calcium-Sandoz, freyditoflur

Olaszorszég CALCIUM-SANDOZ 500mg compresse effervescenti
Hollandia Sandoz Calcium forte, bruistabletten

Norvégia Calcium-Sandoz® 500mg brusetabletter
Lengyelorszag  CALCIUM-SANDOZ Forte

Portugdlia CALCIUM-SANDOZ® FORTE

Szlovakia CALCIUM-SANDOZ® Forte 500 mg

Szlovénia Calcium-Sandoz forte

Spanyolorszdg  Calcium Sandoz Forte 500 mg comprimidos efervescentes
Svédorszég Calcium-Sandoz 500 mg, brustabletter

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Sandoz Hungdria Kft., 1034 Budapest, Timar utca 20.

Gyarto:

Novartis Hungdria Kft.

1114 Budapest, Bartok Béla (it 43-47.
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A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma: 2008. 10. 28.
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