Calcium-D-Sandoz
pezsgotabletta

Betegtajékoztaté

Miel6tt elkezdené gyogyszerét alkalmazni, olvassa el

figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

* Ez a gyogyszer orvosi vény nélkiil kaphato. Az optimélis hatds
érdekében azonban elengedhetetlen e gydgyszer kértiltekintd
alkalmazasa.

* Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld infor-
mécidkra a kés6bbiekben is szlksége lehet.

* Tovabbi informdciokért vagy tandcsért forduljon gydgyszeré-
széhez.

* Siirgdsen keresse fel orvosat, ha tinetei néhdny napon beliil
nem enyhtilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtéjékoztato tartalma:

1.Milyen tipust gyégyszer a Calcium-D-Sandoz pezsgbtabletta
és milyen betegségek esetén alkalimazhat6?

2.Tudnivalok a Calcium-D-Sandoz pezsgdtabletta alkaimazasa
el6tt

3.Hogyan kell alkalmazni a Calcium-D-Sandoz pezsgétablet-
tat?

4.Lehetséges mellékhatasok

5. Tarolés

Calcium-D-Sandoz pezsgétabletta:

Hat6anyag: 600 mg kalcium (1500 mg kalcium karbonat for-
méjaban), 400 NE (10 mikrogramm) kolekalciferol (D3-vitamin)
pezsgbtablettanként.

Segédanyagok: Vizmentes citromsav, almasav, natrium-
hidrogén-karbonat, natrium-ciklamat, citrom aroma, vizmentes
natrium-karbonat, maltodextrin, szacharin-nétrium, szacharéz,
zselatin, kukoricakeményitd, részlegesen hidrogénezett sz6-
jababolaj, dI-a-tokoferol.

Leiras:

Csomagolds: 20 db pezsgotabletta fehér polietilén, garancia-
zéras, nedvességmegkotével és mozgascsillapitoval kombinalt
kupakkal lezért fehér polipropilén tartalyban. Egy tartaly
dobozban.

Kiszerelési egységek: 20x, 40x (2x20), 60x (3x20), 100x (5x20).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Sandoz Hungéria Kift.,

1034 Budapest, Timar utca 20.

Gyarto:

Novartis Hungaria Kft.

H-1114 Budapest, Bartok Béla Ut 43-47.

1. MILYENTIPUSU GYOGYSZER A CALCIUM-D-
SANDOZ PEZSGOTABLETTA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Calcium-D-Sandoz adhato:

* id6s személyeknek kalcium és Ds-vitamin hidny egyittes kia-
lakulasanak megeldzésére - vagy amennyiben az allapot mar
kialakult és fennallasat orvosi vizsgalattal igazolték - kezelé-
sére,

o kiegészitd kezelés céljabol csontritkuldsban szenvedd bete-
geknek a Dj -vitamin és kalcium sziikséglet biztositaséra
abban az esetben, ha a kalcium- és Dy-vitamin hiany kiala-
kuldsanak veszélye nagy.

2. TUDNIVALOK A CALCIUM-D-SANDOZ _
PEZSGOTABLETTA ALKALMAZASA ELOTT

A Calcium-D-Sandoz jelentds mennyiségi kalciumot és
D-vitamint tartalmaz. A kalcium és Ds-vitamin felszivodik a
bélbl, majd eloszlik a szervezetben. A Dg-vitamin megkonnyiti
a kalcium és foszfor bélbdl torténd felszivodasat és beépiilését
a csontokba. Ezaltal a gydgyszer kalcium és Dy-vitamin hidny
esetén kedvezo hatést fejt ki és lehet6vé teszi az oszteo-
porézis kiegészité kezelését.

Az emberi szervezet D-vitamin ellétottsaga fligg attol, hogy az
adott személy milyen mértékben van kitéve a Fold felszinét
elérd UV-sugarzas hatasanak (melyet foként a szabadban
eltoltott idtartam, az dltdzkddés, a szélességi korokkel kife-
jezhetd foldrajzi helyzet hataroz meg), valamint az, hogy az
elfogyasztott taplaléknak mekkora a D-vitamin tartaima. Ide
kell szamitani a D-vitaminnal dusitott élelmiszereket (halak,
tokehal maj), élelmiszer kiegészit6ket, multivitaminokat is.
Magyarorszagon az UV-sugarzas szintje az oktobertdl mar-
ciusig terjedd idészakban kicsi, emiatt az alacsony D-vitamin
ellatottsag kilondsen télen és kora tavasszal gyakori. Aki
kevés idét tolt a napstitésben szabad levegén, egész évben
hajlamos lehet a D-vitamin hiny kialakuléséra.

Ne szedjen Calcium-D-Sandozt, ha a kovetkezd betegsé-

gek, allapotok barmelyike fennail:

* a pezsgltabletta barmely dsszetevGjével szembeni tul-
érzékenység

* a vér kalcium tartalma emelkedett (hypercalcaemia)

o fokozott kalciumdirités a vizeletben (hypercalciuria)

¢ egyes vesebetegségek: vesekd, kalcium lerakddas a vese
sz6vetben (nephrocalcinosis) és veseelégtelenség

o fokozott mellékpajzsmirigy mikodés (mellékpajzsmirigy tul-
tengés)

o D-vitamin tuladagolas

* magas Vér- vagy vizelet-kalciumszinttel tarsulé tartés moz-
gasképtelenség (immobilizacios oszteoporozis)

* rosszindulatt csontfolyamat (pl. attételes csontrak, myeloma)

* egyes tidd megbetegedések (pl. sarcoidosis)

Terhesség és szoptatas:
Aterhes, illetve szoptatd noknek a normalisnal magasabb
kalcium és D-vitamin bevitelre van sziikségiik. Terhesség,



illetve szoptatas idején a napi bevitel ne haladja meg az

1500 mg kalciumot és a 600 NE Ds-vitamint, tehat egy pezs-
gbtablettanal tobbet ilyenkor nem szabad bevenni.

A kalcium kis mértékben bejut az anyatejbe, de nincs karos
hatéssal a csecsemére. A D-vitamin és anyagcseretermékei
szintén bekeriilnek az anyatejbe. Ezt figyelembe kell venni,
amennyiben a gyermekeknek D-vitamint irnak el6.

Terhesség, vagy szoptatas idején, kérje ki orvosa vagy gyogy-
szerésze tanacsat a Calcium-D-Sandoz szedésének
megkezdése el6tt.

Egyéb tudnivalok a Calcium-D-Sandoz hasznalatakor:
El6vigyazatosség az alkalmazas soran:

A Calcium-D-Sandoz tartds hasznalata soran a vér és vizelet
kalcium szintjét, valamint vesemkddését rendszeresen
ellendriztesse kezelGorvosaval.

Egyéb kalcium és D-vitamin tartalmu készitmények szedése
csak orvosi ellendrzés mellett lehetséges.

Vesebantalmak esetén a készitmény hasznalata el6tt kérje ki
kezel6orvosa véleményét.

Egyéb gyogyszerekkel valo kélcsdnhatas:

Ellendrizze kezel6orvosa segitségével, hogy az alabbi gyogy-
szerek valamelyikét szedi-e vagy mostanaban szedte-e:

tiazid vizelethajtok, tetraciklinek, kolesztiramin, natrium-fluorid,
biszfoszfonatok, rifampicin, fenitoin, barbituratok, és gliko-
kortikoidok.

Digitalisz tartalmu készitményekkel egyitt csak a kezeldorvos
utasitasa szerint szedheto.

A gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos egyéb figyelmez-
tetés:

A biszfoszfonat vagy nétrium-fluorid bevitele utan legalabb két
oraig, tetraciklinek szedése utan legalabb harom 6raig ne
szedjen Calcium-D-Sandozt, mivel a kalcium csokkenti ezen
anyagok felszivodasat.

Legalabb két ora teljen el a kolesztiramin és a Calcium-D-
Sandoz bevitele koz6tt, egyébként a D-vitamin felszivodasa
csokken.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek lize-
meltetéséhez sziikséges képességekre:

Nagyon valészinitlen, hogy a készitmény a gépjarmd-
vezetéshez és gépkezeléshez szlikséges képességeket
hatranyosan befolyasolna.

Fontos informéciok cukorbetegek részére:
A Calcium-D-Sandozt cukorbetegek is szedhetik.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A CALCIUM-D-
SANDOZ PEZSGOTABLETTAT?

Figyelmesen kovesse a gyogyszer szedésére vonatkozo
utasitasokat. Ezzel lehetévé teszi, hogy a Calcium-D-Sandoz a
leghatékonyabban fejtse ki hatasat.

Felnéttek és id6sek adagja 1-2 pezsgbtabletta naponta
(reggel és este). Ez 600 - 1200 mg kalcium és 400 - 800 NE
D;-vitamin bevitelnek felel meg.

Oldja fel a pezsgétablettat egy pohar (kb. 2 dl) vizoben s azon-
nal igya meg.

Adagolds mdjkarosodds esetében: Az adagolas
moédositasa nem sziikséges.

Adagolds vesekdrosodds esetén: A készitmény nem alkal-
mazhatd slyosan kérosodott veséj(i betegek esetében.

A kezelés idtartama:

A Calcium-D-Sandozt mindaddig szedje a javasolt napi
adagolas szerint, amig az igazolt kalcium és D,-vitamin hidny,
vagy kialakulasanak veszélye megszinik, illetve ameddig az
oszteoporozis (csontritkuls) kiegészitd kezeléseként azt
kezel6orvosa szlikségesnek tartja. A kalciumot legnagyobb
mennyiségben a tej és tejtermékek tartalmazzak. Tavasztol
0szig rendszeres napozas biztosithatja az emberi szervezet
szamara kelld mennyiségd D-vitamin képz6dését. A kezelés
alatt tartsa be a kezelorvosa dltal eldirt utasitasokat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Calcium-D-Sandozt:
Amennyiben egy adagot elfelejtett bevenni, varjon a kovetkezd
adag alkalmazasanak idejéig. Soha ne szedjen be egy adag-
nél tobbet egyszerre, hogy a kimaradt adagot potolja.

Ha az el6irtnal tobb Calcium-D-Sandozt alkalmazott (tula-
dagolas):

A Calcium-D-Sandoz tlladagolasa esetén a kovetkezo tinetek
jelentkezhetnek: hanyinger, hanyas, nagyfoku szomjusag erzet,
székrekedés. Tuladagolas gyanUja esetén azonnal keresse fel
kezeldorvosat.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszernek, a Calcium-D-Sandoznak is lehet-
nek mellékhatasai.

Anyagcsere- és téplalkozasi betegségek:

Nem gyakori: emelkedett szérum kalcium-szint (hypercal-
caemia) és fokozott kalciumirités (hypercalciuria).
Emésztérendszeri betegségek:

Ritkan: székrekedés, felfuvodas, hanyinger, gyomorfajas, has-
menés.

A bér és a bér alatti szévetek betegségei:

Ritkan: viszketés, kilités, csalankiltés.

Tajékoztassa kezeloorvosat vagy a gyogyszerészt, ha itt nem
emlitett mellékhatést észlel.

5. TAROLAS

Legfeljebb 30 °C-on, nedvességtol védve tarolando.

A tartaly szorosan lezérva térolando.

A gyogyszert a csomagolason feltlintetett lejarati idon bell
szabad felhasznalni.

A gyogyszer gyermekekté| elzarva tartando.
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2008. januar 16.

s SANDOZ

77794-0408

319393





