Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Calcium-Sandoz 500 mg freyoitoflur

kalstumlaktogluikonat og kalsiumkarbonat
1132 mg/875 mg

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

. Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
o Leitio til leeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Calcium-Sandoz og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Calcium-Sandoz

Hvernig nota 4 Calcium-Sandoz

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Calcium-Sandoz

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Calcium-Sandoz og vié hverju pad er notad
Kalsium er lifsnaudsynlegt steinefni. Pad er naudsynlegt fyrir myndun og vidhald beina.

Calcium-Sandoz er @tlad til pess ad fyrirbyggja og medhondla kalsiumskort og ma nota asamt 68drum
lyfjum til pess ad fyrirbyggja og medhondla beinpynningu.

Calcium-Sandoz ma einnig nota asamt D3 vitamini, til pess a0 medhondla beinkrom (myking beina 1
vexti hja bérnum) og beinmeyru (myking beina hja fullordnum).

Kalsium frasogast Gr meltingarvegi og dreifist um likamann med bl6dinu.

Kalsium hefur mikilveegt hlutverk i starfsemi likamans. Pad er naudsynlegt fyrir starfsemi tauga,
vodva og hjarta sem og fyrir bl6dstorknun. Auk pess hefur pad ahrif 4 verkun margra hormona. Til
pess ad uppfylla 6ll pessi hlutverk verdur kalsium ad vera til stadar i videigandi vefjum i naegjanlegu
magni.

Vera ma ad leeknirinn hafi avisad lyfinu til annarrar notkunar eda i 66rum skdmmtum en tilgreindir eru
i pessum fylgisedli. Fylgid avallt fyrirmalum laeknisins og upplysingunum 4 merkimida apoteksins.

2. Adur en byrjad er ad nota Calcium-Sandoz

Ekki ma nota Calcium-Sandoz:

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir kalsiumlaktoglukonati, kalsiumkarbonati eda einhverju 68ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ef pu ert med aukid magn kalsiums 1 blodi.

o ef pu ert med aukinn ttskilnad kalsiums 1 pvagi.

o ef pt ert med sjukdoma i nyrum, svo sem nyrnasteina (nyrnasteinakvilli) eda kalsiumutfellingar

i nyrnavef (nyrnakélkun).



Varnaoaroro og varadarreglur

o Ef pbu ert med nyrasjukdom att pi adeins ad nota Calcium-Sandoz 1 samradi vid leekni, einkum
og sér 1 lagi ef pu ert einnig ad nota lyf sem innihalda al.
o Ekki taka D-vitamin 4 sama tima og Calcium-Sandoz nema i samradi vid laekni.

Notkun annarra lyfja samhlida Calcium-Sandoz

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru 4n lyfsedils. Kalsium getur haft dhrif & virkni sumra annarra lyfja og sum lyf geta
haft ahrif a virkni kalsiums séu pau notud samhlida.

o Hafdu samband vid leekninn adur en pti notar Calcium-Sandoz ef pli notar einnig
hjartaglykosioa, pvagraesilyf af flokki tiazida eda barkstera.

° Calcium-Sandoz a ad nota ad minnsta kosti 3 klukkustundum eftir innt6ku bisfosfonata til
inntoku eda natriumfliorios.

° Calcium-Sandoz 4 ad nota ad minnsta kosti 2 klukkustundum eftir eda 4 til 6 klukkustundum

fyrir inntdku tetracyclina (syklalyf).

Notkun Calcium-Sandoz med mat eda drykk
Calcium-Sandoz 4 ekki ad taka innan 2 klukkustunda fra neyslu oxal- eda fytinsyrurikra faedutegunda
eins og spinats, rabarbara og korns.

Medganga og brjostagjof
Leitiod rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Nota ma Calcium-Sandoz & medgongu og medan a brjostagjof stendur hja konum med kalkskort.
Undir venjulegum kringumstaedum neegir dagleg neysla (a0 medtoldum mat og faedubdtarefnum) sem
nemur 1.000-1.300 mg af kalsiumi fyrir pungadar konur og konur med barn & brjosti. A medgongu og
medan 4 brjostagjof stendur 4 dagsskammtur kalsiums ekki ad fara yfir 1.500 mg.

Kalsium berst 1 brjostamjolk, an pess ad hafa neikvaed ahrif & barnid.

Akstur og notkun véla
Calcium-Sandoz hefur engin ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Calcium-Sandoz inniheldur aspartam, natrium, sorbitdl, bensylalkéhol, brennisteinsdioxio og
gliukosa

o Calcium-Sandoz hentar sykursjukum (1 freyditafla inniheldur 0,002 einingar af kolvetnum).

o Lyfi0 inniheldur 68,45 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri freyditoflu. betta jafngildir
3,4% af daglegri hamarksinntdku natriums tr feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

o Lyfid inniheldur 180 nan6gromm af bensylalkoholi 1 hverri freyditdflu. Bensylalkohol getur
valdid ofnemisviobrogdum.
Bensylalkohol hefur verid tengt vid heettu a alvarlegum aukaverkunum p.m.t.
ondunarerfidleikum (kallast heilkenni andkafa eda ,,gasping syndrome*) hja ungum bérnum.
Ekki gefa nybura (allt ad 4 vikna gdmlum) lyfid nema eftir radleggingar laeknisins.
Notid lyfid ekki lengur en i viku handa ungum bérnum (yngri en 3 ara), nema ad radi laeknisins
e0a lyfjafraedings.
Pungadar konur og konur sem hafa barn 4 brjosti eiga ad leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi. Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafreedingi ef pu ert med lifrar- eda
nyrnasjukdom. Mikid magn bensylalkohols getur safnast upp i likamanum og valdid
aukaverkunum (kallast blodsyring).

o Lyfid inniheldur 210 nan6gréomm af brennisteinsdioxidi sem getur i undantekningartilvikum
valdid ofneemisviobrogdum og berkjukrampa.



o Lyfid inniheldur 30 mg af aspartam (E951) 1 hverri freyditoflu. Aspartam breytist 1 fenylalanin.
Pbad getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgeefur
erfdagalli par sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullnaegjandi
haetti.

o Lyfid inniheldur 630 mg af sorbitoli 1 hverri freyditoflu.

o Lyfid inniheldur glikosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni
4dur en lyfid er notad. Lyfid getur skemmt tennur.

3. Hvernig nota 4 Calcium-Sandoz

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi.

Born eldri en 2 ara: 1 freyditafla einu sinni eda tvisvar sinnum & s6larhring (samsvarar
500 mg-1.000 mg af kalsiumi).

Born yngri en 2 ara: Lyfio er ekki @tlad til notkunar hja bérnum yngri en 2 ara an samrads viod lekni.

Fulloronir: 1 freyditafla einu sinni, tvisvar eda prisvar sinnum a sélarhring (samsvarar
500 mg-1.500 mg af kalsiumi).

Leysid Calcium-Sandoz upp i glasi af vatni (um pad bil 200 ml) og drekkid strax. Freyditéflurnar ma
hvorki gleypa né tyggja.

Calcium-Sandoz ma taka med mat eda an (sja ndnari upplysingar i kaflanum ,, Notkun Calcium-Sandoz
med mat eda drykk*).

Hve lengi skal nota Calcium-Sandoz

Notadu Calcium-Sandoz i radlogdum skommtum eins lengi og leeknirinn hefur radlagt. Vegna pess ad
Calcium-Sandoz er notad til pess ad fyrirbyggja og medhondla kalsiumskort og ma nota pad asamt
00rum lyfjum til pess ad fyrirbyggja og medhondla beinpynningu er liklegt ad medferdin sé til langs
tima.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ofskémmtun Calcium-Sandoz getur valdid einkennum, svo sem 6gledi, uppkdstum, porsta eda
hagdatregou.

Hafid samband vid laekni, sjukrahus eda Eitrunarmidst6d (simi 543 2222) ef meira hefur verid notad af
Calcium-Sandoz en fram kemur 1 pessum fylgisedli eda meira en laeknirinn hefur melt fyrir um og pér

lidur ekki vel.

Ef gleymist ad nota Calcium-Sandoz

Ekki ma tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Calcium-Sandoz valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vid 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

Brao ofnemisviobrégd, svo sem proti 1 andliti, vorum, tungu og/eda koki, sem geta verio alvarleg og
valdid kyngingarerfidleikum og lokun 6ndunarvegar.



HATTU medferdinni tafarlaust og hafou samband vid laekninn, ef einhver ofantalinna aukaverkana
kemur fram.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
Ogledi, nidurgangur, kvidverkir, haegdatregda, vindgangur, uppkdst, kladi, rodi eda svidi i hud.

Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjiklingum):
Oedlilega mikid magn kalsiums 1 blddi, einkenni pess geta verid 6gledi, uppkost, porsti eda 6edlilega
mikid magn kalsiums i pvagi, sem getur valdid nyrnasteinum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Calcium-Sandoz
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Calcium-Sandoz eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid Calcium-Sandoz i upprunalegum umbudum. Geymid staukinn vandlega lokadan.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Calcium-Sandoz inniheldur

o Virku innihaldsefnin eru kalsiumlakt6glukonat og kalsiumkarbdnat.
Hver freyditafla inniheldur kalsiumlaktoglikonat 1.132 mg og kalsiumkarbonat 875 mg
(jafngildir 500 mg af kalsiumi).

o Onnur innihaldsefni eru: Vatnsfri sitronusyra, appelsinubragdefni (sem inniheldur
bensylalkohol, sorbitol (E420), glikoésa og brennisteinsdioxid (E220)), aspartam (E951),
makrogol 6000 og natriumhydrogenkarbonat.

Lysing 4 utliti Calcium-Sandoz og pakkningastaerdir
Utlit:
Hyvitar, kringlottar, freyditoflur med einkennandi appelsinulykt.

Pakkningastaeroir:
Staukar sem innihalda 10 eda 20 freyditoflur.
Staukarnir eru i 6skjum med 10, 20, 30, 40, 60, 80, 100 eda 600 freyoditoflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmork

Framleidandi:

Delpharm Orleans, 5, Avenue de Concyr, F-45071 Orléans La Source Cedex 2, Frakkland
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee, 1, 39179 Barleben, byskaland
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Haleon Germany GmbH, Barthstrafie 4, 80339 Miinchen, Pyskaland
Umbod 4 Islandi

Artasan ehf.
Simi: 414 9200

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki: Calcium Sandoz 500 mg — Brausetabletten

Belgia: Sandoz Calcium, bruistabletten

Danmork: Calcium-Sandoz, brusetabletter

Frakkland: CALCIUM-SANDOZ 500mg, comprimés effervescents
Island: Calcium-Sandoz, freyditoflur

ftalia: CALCIUM-SANDOZ 500mg compresse effervescenti
Kypur: Calsource 500mg Effervescent Tablets

Noregur: Calcium-Sandoz® 500mg brusetabletter

Portugal: CALCIUM-SANDOZ® FORTE

Polland: CALCIUM-SANDOZ Forte

Slovakia: CALCIUM-SANDOZ® Forte 500 mg

Slovenia: Calcium Calvive 500 mg Sumece tablete

Spann: CalciumOsteo500 mg comprimidos efervescentes
Svipjoa: Calcium-Sandoz 500 mg, brustabletter

Tékkland: CALCIUM-SANDOZ® FORTE 500mg

Ungverjaland: Calcium-Sandoz pezsgotabletta

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i juni 2024.



