SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Calcium-Sandoz 500 mg, freyditoflur.

2. INNIHALDSLYSING

Hver 500 mg freyditafla inniheldur 1.132 mg af kalsiumlaktoglikdnati og 875 mg af kalsiumkarbdnati
(jafngildir 500 mg eda 12,5 mmol af kalsiumi).

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver 500 mg freyditafla inniheldur 30 mg af aspartami (E951), 68,45 mg af natrium (2,98 mmol), 30 mg
af appelsinubragdefni (inniheldur 630 mikrogrémm af sorbit6li (E420), 180 nanogromm af
bensylalk6holi, 210 nanégrémm af brennisteinsdioxioi (E220) og 13,08 mg af glukdsa).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Freyditafla.

Huvitar, kringl6ttar, flatar freyditdflur med skabrin og med appelsinulykt.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

- Forvorn og medferd vid kalsiumskorti.

- Kalsiumuppb6t sem vidbat vio sértaeeka medferd til forvarnar og medferdar vid beinpynningu.
- Beinkrém og beinmeyra (osteomalacia) sem viobét vid medferd med Ds-vitamini.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fulloronir: 500-1.500 mg & solarhring.

Born: 500-1.000 mg & sélarhring.

Leysa & freyditoflurnar upp i glasi af vatni (um 200 ml) og drekka strax.
Taka ma Calcium-Sandoz freyditéflur med eda &n matar.

4.3 Frabendingar
- Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna i freyditoflunum sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Sjukdomar og/eda sjukdémsastand sem veldur kalsiumhaekkun i bl6di og/eda pvagi.
- Nyrnakdlkun (nephrocalcinosis), nyrnasteinakvilli (nephrolithiasis).



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fylgjast parf med kalsiummagni i pvagi hja sjuklingum sem hafa vaega kalsiumhakkun i pvagi (yfir
300 mg/24 Klist. eda 7,5 mmol/24 klst.) eda sbgu um nyrnasteina. Ef naudsynlegt er & ad minnka
kalsiumskammt eda stédva medferd. Mealt er med aukinni vokvaneyslu fyrir sjuklinga sem hattir til ad
mynda nyrnasteina.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi eiga einungis ad nota kalsiumsolt i samradi vid leekni sem fylgist
med péttni kalsiums og fosfats i sermi.

Vid medferd med storum skdommtum og einkum vid samhlidamedferd med D-vitamini er hetta & of
mikilli blédkalsiumhakkun og medfylgjandi skerdingu & nyrnastarfsemi. Hja pessum sjuklingum a ad
fylgjast med péttni kalsiums i sermi og hafa eftirlit med nyrnastarfsemi.

I gognum er yjad ad hugsanlega auknu frasogi als med citratsoltum. Geeta skal varudar vid notkun
Calcium-Sandoz freyditafina (sem innihalda 1.662,00 mg af sitronusyru i hverri 500 mg téflu) hja
sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi, einkum hjé peim sem einnig nota lyf sem innihalda al.

Calcium-Sandoz 500 mg freyditéflur innihalda aspartam, natrium, sorbitél, bensylalkéhol,
brennisteinsdioxid og glukdsa
Lyfid inniheldur 630 mikrogromm af sorbitoli (E420) i hverri toflu.

Lyfid inniheldur 2,98 mmol (samsvarar 68,45 mg) af natrium i hverri freyditoflu sem jafngildir 3,4% af
daglegri hdmarksinntéku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjbéoaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Lyfid inniheldur 180 nan6gromm af bensylalkéholi i hverri toflu. Bensylalkéhol getur valdid
ofna@misvidbrogdum. Gjof bensylalkohdls i blased hefur verid tengd vid alvarlegar aukaverkanir og
dauasfoll hja nyburum (heilkenni andkafa [gasping syndrome]). EkKki er pekkt hvert lagmarksmagn
bensylalkdhols er sem valdid getur eitrun. Aukin hetta vegna uppséfnunar hja ungum bérnum. EKKki skal
nota mikido rammal nema med varud og adeins ef naudsyn krefur, sérstaklega hja pungudum konum og
konum sem hafa barn & brjosti sem og einstaklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi vegna hzttu a
uppsofnun og eiturverkunum (blédsyring).

Lyfio inniheldur 210 nanégréomm af brennisteinsdioxidi sem getur i undantekningartilvikum valdid
ofnamisvidbrogdum og berkjukrampa.

Lyfid inniheldur 30 mg af aspartam i hverri freyditoflu. Aspartam breytist i fenylalanin. pad getur verid
skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU).

Lyfid inniheldur glukoésa. Sjuklingar med glukoésa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki
taka lyfid. Pad getur einnig verid skadlegt fyrir tennurnar

Calcium-Sandoz freyditoflur & ad geyma par sem born hvorki na til né sja.

Upplysingar fyrir sykursjuka:
Ein freyoitafla inniheldur 0,002 einingar af kolvetnum og hentar pvi sykursjiukum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

pvagreesilyf af flokki tiazida draga ar atskilnadi kalsiums i pvagi. Vegna aukinnar hettu & of mikilli
bl6dkalsiumhakkun & ad fylgjast reglulega med kalsiumi i sermi medan 4 samhlidamedferd med
pvagrasilyfjum af flokki tiazida stendur.



Barksterar med altaeeka verkun (systemic corticosteroids) draga Ur frasogi kalsiums. Vid samhlidanotkun
getur purft ad auka skammt Calcium-Sandoz.

Gjof tetracyklinlyfja samhlida kalsiumlyfjum getur dregid r frasogi tetracyklinlyfja. pess vegna 4 ad gefa
tetracyklinlyf a.m.k. tveimur klukkustundum fyrir eda fjorum til sex klukkustundum eftir inntdku
kalsiums.

Eiturdhrif hjartaglykdsida geta aukist vio of mikla blédkalsiumhakkun vegna kalsiummedferodar. Fylgjast
skal med hjartarafriti (ECG) og péttni kalsiums i sermi hja sjaklingum.

Ef naudsynlegt er ad veita samhlidamedferd med bisfosfonati eda natriumflioridi til inntéku, & ad gefa
pad a.m.k. premur Klukkustundum fyrir inntéku Calcium-Sandoz vegna pess ad frasog bisfosfonats eda
natriumfluorids ar meltingarvegi getur verid skert.

Oxalsyra (sem er i spinati og rabarbara) og fytinsyra (sem er i kornvérum) getur hamlad frasogi kalsiums
med pvi ad mynda 6uppleysanleg efnasambond vid kalsiumjoénir. Sjaklingar eiga ekki ad nota lyf sem
innihalda kalsium fyrstu tveer klukkustundirnar eftir neyslu oxal- og fytinsyrurikra faedutegunda.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Hafilegur dagsskammtur fyrir heilbrigdar pungadar konur og konur med barn a brjosti er (ad medtéldum
mat og feedubdtarefnum) 1.000-1.300 mg af kalsiumi.

A medgongu & dagsskammtur kalsiums ekki ad fara yfir 1.500 mg. Téluvert magn af kalsiumi skilst Gt i
brjostamjélk, en veldur engum aukaverkunum hja nyburanum.

Calcium-Sandoz freydit6flur ma nota & medgdngu og medan & brjéstagjof stendur hja konum med
kalkskort.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Calcium-Sandoz hefur engin ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp hér a eftir Gt fra liffeeraflokkum og tioni. Tidni er skilgreind sem: Sjaldgeefar
(> 1/1.000, < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000, < 1/1.000) eda koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000), par

med talin einstok tilvik.

Onamiskerfi:

Mjdg sjaldgeefar: Ofnaemi svo sem Utbrot, kladi, ofsakladi.

Koma drsjaldan fyrir: Tilkynnt hefur verid um einstok tilvik ofnaemisvidbragda (bradaofnemisvidbragoa,

andlitshjags og ofsabjlgs).

Efnaskipti og nering:
Sjaldgefar: Oedlileg blodkalsiumhaekkun, 6edlilega mikid magn kalsiums i pvagi.

Meltingarfeeri:
Mjog sjaldgeefar: Vindgangur, haeegdatregda, nidurgangur, 6gledi, uppkost, kvidverkir.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun veldur of miklu magni kalsiums i pvagi og blodi. Einkenni of mikillar blodkalsiumhaekkunar
geta verid: Ogledi, uppkdst, porsti, geysilegur porsti, aukin pvaglat, vessapurrd og heegdatregda.
Langvarandi ofskdmmtun sem veldur of miklu magni kalsiums i bl6di getur valdid &da- og liffeerakdlkun.

Mork kalsiumeitrunar nast pegar dagleg inntaka fer yfir 2.000 mg & sélarhring i nokkra manudi.

Medferd ofskdmmtunar:
Ef til eitrunar kemur a ad stodva medferd tafarlaust og beeta upp vokvaskort.

Ef um langvarandi ofskdmmtun er ad reeda med einkennum blddkalsiumhakkunar, & ad hefja medferd a
vokvagjof med saltlausn. Eftir pad méa nota havirknipvagrasilyf (loop diuretics) (t.d. farésemio) til ad
auka kalsiumutskilnad enn frekar og koma i veg fyrir vokvasofnun (volume overload), en tiazid
pvagreesilyf & ad fordast. Hja sjuklingum med nyrnabilun pydir ekki ad gefa vokva heldur parf ad nota
skilun. Ef of hatt kalsium i bl6di er vidvarandi, & ad Gtiloka peetti sem studla ad pvi, t.d. A- eda
D-vitamineitrun, ofvirkni kalkkirtla vegna sjukdéms i peim, illkynja sjukdéma, nyrnabilun eda
hreyfingarleysi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Steinefni
ATC-flokkar: Kalsiumkarbonat (A 12 AA 04), Kalsiumlaktéglukénat (A 12 AA 06)

Kalsium er lifsnaudsynlegt steinefni. pad er naudsynlegt fyrir myndun og vidhald beina, bl6dsaltajafnveegi
i likamanum og fyrir edlilega starfsemi margra stjornkerfa.

5.2 Lyfjahvorf

Calcium-Sandoz inniheldur tvd kalsiumsélt, kalsiumlaktoglukénat og kalsiumkarbonat, sem leysast
audveldlega upp i vatni, en vid pad losnar virkt jonaform kalsiums.

Frasog:
Um 25-50% pess kalsiumskammts sem tekinn er inn frasogast, einkum Gr fremri hluta smaparma, og berst
padan til skiptanlegs kalsiumfordaburs likamans.

Dreifing og umbrot:

Steinefnahluti beina og tanna inniheldur 99% af kalsiummagni likamans. bad eina prosent sem eftir er
finnst i innan- og utanfrumuvokva. Um 50% af heildarmagni kalsiums i bl6di er & lifedlisfraedilega virku
jénaformi, en par af eru um 5% bundin i fléttu med citrati, fosfati eda 6drum anjénum. Pau 45% sem eftir
eru af kalsiumi i sermi eru bundin préteinum, einkum albdmini.



Brotthvarf: )

Kalsium skilst Gt i pvagi, haeegdum og svita. Utskilnadur i pvagi er hadur gauklasiun og endurfrasogi i
nyrnapiplum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar frekari upplysingar er ad finna sem mali skipta fyrir mat & 6ryggi umfram paer sem fram koma
annars stadar i pessari samantekt.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sitrénusyra vatnsfri (finkorna)

Appelsinubragdefni (inniheldur: bensylalkéhdl, sorbitol (E420), glikdsa og brennisteinsdioxid (E220))
Aspartam (E951)

Makrdgdl 6000

Natriumhydroégenkarbdnat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid staukinn vel lokadan. Geymid i upprunalegum umbadum.

6.5 Gerd ilats og innihald

Freyditoflurnar eru i pélyprdpylen stauk med barnadryggisloki ar polyetyleni og purrkefni og inniheldur
hver peirra 10 eda 20 toflur. Staukarnir er i 6skjum med 10, 20, 30, 40, 60, 80, 100 eda 600 t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S
Danmork



8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 660497 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. névember 1966

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 7. april 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

18. febraar 2020.



