Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgdtabletta
aszkorbinsav, kalcium-karbonat és kalcium-laktat-gliikkonat

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgétabletta, és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

Tudnivalok a Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgotabletta alkalmazasa el6tt
Hogyan kell szedni a Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsg6tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgétablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk w

1. Milyen tipusu gyégyszer a Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgdtabletta, és
milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgétabletta kalciumpétlas és C-vitamin-(aszkorbinsav)-
hiany kezelése javallt.

A kalcium és C-vitamin-(aszkorbinsav)-hiany oka lehet a nem kielégito taplalkozas, vagy eléfordulhat
fokozott kalcium- és aszkorbinsav igény kdvetkeztében.

A kalcium a szervezetben legnagyobb mennyiségben el6forduld asvanyi anyag; foként a csontokban
talalhatd. A kalcium fontos szerepet jatszik a szervezet életmiikddéseiben. Hianyaban tobbek kozott
romlik az idegek, izmok ¢€s a sziv miikodése, a véralvadas hatékonysaga. Ezenkiviil sok hormon
hatasat is a kalcium kozvetiti. A normalis életmiikodések biztositasahoz kalciumnak megfeleld
koncentracioban kell jelen lennie a megfeleld szovetekben.

Az aszkorbinsav szervezetiink élettani folyamatainak fenntartasaban nélkiilozhetetlen. Szabalyozza a
sejtek szénhidrat-, zsir- és fehérje- anyagcseréjét, elosegiti a vorosvérsejtek érését, részt vesz a
mellékvese-kéreghormon képzésben, eldsegiti a sebgydgyulast, normal kdtdszovetet biztosit, ndveli a
szervezet ellenalld erejét a fert6z6 betegségekkel szemben.

Hianybetegsége a skorbut, mely fokozott faradtsaggal, bor alatti vérzésekkel, ingadozo vérnyomassal
és rendszertelen szivveréssel jaro allapot. A vérzések kiilondsen a szortiiszok, a foginy és a kormok
alatt figyelheték meg. Ilyen szélsdséges hianyallapot ritkan fordul el6. A hianyallapot kezdeti
stadiumat, a C-vitamin hipovitamindzist észleljiik inkabb pl. foginyvérzésként, ami a C-vitaminban
b6 taplalkozasra megsziinik. Nehéz fizikai munkat végzok, terhes és szoptatd anyak, gyermekek és
idéskoruak C-vitamin igénye nagyobb, mint a napi atlagos sziikséglet (ez felndtteknek napi

60-100 mg). Tavasszal ennél is tobb sziikséges.

Egészséges ember szamara a természetes C-vitamin jobb, mint a szintetikus, azonban az alabbi
allapotokban, ill. betegségeknél mesterséges vitaminpotlas valhat sziikségessé:
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- Egési sériilések, alkoholbetegség, daganatos betegségek, AIDS, tartésan alacsony
hémérsékletnek kitett szervezet, hosszantart6 lazas allapot, miivesekezelésre szoruldk,
pajzsmirigy-tulmiikodés, fertdzo betegségekben a szervezet ellenallasanak fokozasa, a gyomor-
bél rendszer megbetegedései (pl. tartdos hasmenés, gyomor-, ill. vékonybél miitétet kvetden,
fekélybetegség), dohanyzas, allando stressz, sebészeti beavatkozasok, sériilések, tuberkulozis.

- Az atlagostol eltérd étkezési elvek tartdsanal (pl.: nagyon szélsdségesen korlatozé étrend) a napi
vitamin-sziikséglet nem mindig biztositott. Vitaminpotlas sziikséges lehet olyan egyéneknél is,
akik nagyon gyorsan és radikalisan fogytak le, illetve egyoldaluan taplalkoznak, igy nem
megfeleld a tapanyag- és vitamin bevitelik.

A pezsgoétabletta elegendd C-vitamint biztosit a napi sziikséglet kielégitéséhez fokozott tapanyagigény
esetén is.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak!

2. Tudnivaldk a Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgdtabletta alkalmazasa elétt

Ne szedje a Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgétablettat:

- ha allergias az aszkorbinsavra, a kalcium-karbonatra, a kalcium-laktat-gliikonatra, vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;

- haavér kalcium tartalma tul magas (hiperkalcémia);

- haa vizeletben iiriil6 kalcium mennyiség nagyon magas (hiperkalcitiria);

- ha stlyos veseelégtelenség, vesekObetegség (nefrolitiazis) vagy a vesében kalcium lerakodas
(nefrokalcindzis) all fenn;

- hajelenleg vagy a kdzelmultban hugyhdlyag kdve van vagy volt (oxalat urolitiazis);

- havasraktarozasi zavarban szenved (un. talasszémia, hemokromat6zis).

Téjékoztassa kezelborvosat, vagy gyogyszerészét, ha az el6bb felsoroltak koziil valamelyik eset
vonatkozik Onre és ilyenkor ne szedje a pezsgbtablettat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgétabletta alkalmazasa elétt beszéljen kezeldorvosaval
vagy gyogyszerészével:

- ha vizeletének kalcium tartalma a szokasosnal magasabb (hiperkalciuria);

- ha vesemiikddése enyhén, illetve kdozepes mértékben csokkent;

- ha korabban barmikor vesek6képzodést allapitottak meg, vagy vizeletében vesekovet liritett.
Ezek az éllapotok orvosi vizsgalatot kdvetéen mutathatéak ki.

Karosodott vesemiikodés esetén a Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgétabletta csak orvosi
feliigyelet mellett alkalmazhato.

Az aszkorbinsav tal nagy adagjainak hosszi ideig torténd alkalmazasakor nd a vesekd kialakulasanak
veszélye.

A hugyutakban képz6d6 kovek keletkezésének megelézése céljabol sok folyadékot kell fogyasztania.
Stlyos vagy terminalis veseelégtelenségben a vesében torténd oxalat lerakodasok kialakulasanak
kockazata miatt a napi C-vitamin bevitel nem haladhatja meg az 50-100 mg-ot.

A Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgétabletta dvatosan alkalmazhatd oxalat vizeletbe
torténd kivalasztasa esetén.

A vizeletében iiriil6 kalcium, illetve foszfat mennyiségét idonként ellendrizni kell.

- Ha D-vitamin tartalmu készitményt szed.

Nagy adagokban és kiilondsen D-vitaminnal és/vagy kalcium-tartalmu gyogyszerekkel vagy
taplalékokkal (pl. tejjel) valo egyiittes alkalmazaskor vesefunkcié romlassal jard hiperkalcémia és tej-
alkali szindroma kialakulasanak kockazata all fenn. Kalcium terapia alatt D-vitamin és
szarmazékainak nagy adagban valé szedése keriilendo.

Ha On un. gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzimhianyban szenved (a vorosvértestek festékanyaganak
oroklott zavara) a C-vitamin magas adagban torténd alkalmazasa (napi 4 g) hemolitikus anémiat (a
vorosvértestek szétesésével jard vérszegénység) okozhat. Az ajanlott dozis tullépését ezért keriilnie
kell.
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Az aszkorbinsav til nagy adagjai a megemelkedett vasfelszivodas révén novelik a vasraktarozasi
zavar (un. hemokromatézis, szideroblasztos anémia, talasszémia) kialakulasanak veszélyét.

Allergias tiinetek pl. borkiiités jelentkezésekor a tabletta szedését abba kell hagyni és err6l a
kezelGorvost tajékoztatni kell.

Egyéb gyoégyszerek és a Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgdtabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgétabletta szedése mellett mas készitményt csak
kezel6orvosa tudtaval szedhet. A pezsgdtablettaval egyidoben szedett bizonyos gyogyszerek
modosithatjak (ronthatjak, vagy talzott mértékben felerdsithetik) egymas hatasat. Ez a
gyogyszertarban vény nélkiil kaphato egyéb gyogyszerekre (pl. fajdalomcesillapitokra, szalicilat
szarmazékokra, hashajtokra) is vonatkozik.

Kalciummal egyiitt szedve a tetraciklin tartalmt készitmények (fertézések kezelésére alkalmazott
antibiotikum) felszivodasa csokkenhet, ezért a tetraciklin tartalmt készitményeket legalabb két oraval
a kalcium bevétele el6tt vagy négy-hat draval azutan vegye be.

A kalcium csokkentheti a biszfoszfonatok (csontbetegségek kezelésére hasznalt gydgyszerek), illetve
a natrium-fluorid (fogszuvasodast megel6z6 szer) felszivodasat, ezért ezeket a gyogyszereket legalabb
harom oraval a kalcium bevétele el6tt vegye be.

Digitalisz (szivgyogyszerek) tipust gyogyszerekkel kezelt betegek esetében a nagy adagu kalcium
novelheti a szabalytalan szivverés kockazatat. Egyidejii alkalmazas esetén orvosa ellendrizheti a vér
kalciumszintjét, vagy EKG (a sziv elektromos tevékenységének rogzitését szolgald) vizsgalatot
végezhet.

Néhany (n. tiazid tipust) vizelethajtd gyogyszer csokkentheti a kalcium vizeletben torténd
kivalasztasat, ezaltal megemelheti a vér kalciumszintjét. Egyidejii alkalmazas esetén orvosa
ellendrizheti a vér kalciumszintjét.

Nagy adag C-vitamin a vizelet savanyitasa révén az egyidejlileg alkalmazott savas jellegii
gyogyszerek kiliriilését gatolja, mig a bazikus jellegli gyogyszerek kiiiriilését fokozza.

Nagyon nagy do6zisu (10 g) napi aszkorbinsav bevételénél az alvadasgatlo szerek (kumarin- és
indandion-szarmazekok) felszivodasanak csdkkenésérdl szamoltak be, mely a trombozis és az embolia
kialakulasanak veszélyével jar.

Diszulfiram hatdéanyagl gyogyszer és aszkorbinsav egyidejii alkalmazasakor szintén
gyogyszerkolesonhatassal lehet szamolni.

Deferoxamin és aszkorbinsav egyidejii adasakor a szdvetek vasérzékenysége fokozodik. Ezért az
aszkorbinsav csak dvatosan, a sziv allapotanak rendszeres ellenérzése mellett alkalmazhato.

Mivel szedése megvaltoztathatja az oxidacion-redukcion alapuld laboratériumi vizsgalati
eredményeket, szedését néhany nappal a laboratoriumi vizsgalat elétt abba kell hagyni.

Nagy adag aszkorbinsav a cukorbetegségben szenvedd betegek vizeletcukor meghatarozasat
zavarhatja, vizeletcukor meghatarozas esetén kérjiik, tajékoztassa orvosat, hogy ezt a gydgyszert is
szedi!

A szisztémas kortikoszteroidok (gyulladascsdkkentd gyogyszerek) csokkentik a kalcium
felszivodasat. Egyiittes alkalmazaskor orvosa tobb kalcium bevételét javasolhatja.

C-vitamin és aluminiumtartalmu savlekotok egyiitt nem szedhet6k, mert néhet az aluminium
felszivodasa.
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A Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgétabletta egyideji alkalmazasa étellel és itallal
A spenotban és a rebarbaraban 1év6 oxalsav, valamint a teljes kiorlésii gabonafélékben talalhatd
fitinsav gatolhatja a kalcium felszivodasat, ezért az ilyen ételek fogyasztasat kovetd 2 oran beliil ne
vegyen be kalciumtartalmu készitményt.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
Kalciumhiany esetén a kalcium alkalmazhat6 terhes néknél. Ugyanakkor a napi bevitel nem

haladhatja meg az 1500 mg kalciumot.

Terhes n6knél keriilend6 a kalcium taladagolas mivel a tartdsan magas kalciumszintet kapcsolatba
hoztak a fejl6dé magzatnal jelentkezé mellékhatasokkal.

Terhes néknél nem ajanlott nagydozisi C-vitamin alkalmazasa, mert ennek hianya tiineteket okozhat
az ujsziilotteknél és a csecseméknél. Az aszkorbinsav atjut a méhlepényen. Miel6tt szedni kezdi ezt a
gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat!

Szoptatas
A kalcium és az aszkorbinsav alkalmazhato szoptatas alatt.

A kalcium és a C-vitamin kivalasztodik az anyatejbe.

Bar a kalcium potlas hatasara tobb kalcium valasztodhat ki, de ennek kdvetkeztében nemkivanatos
hatasok a csecsemdben nem alakulnak ki.

Szoptatas alatt a C-vitamin sziikséglet fokozottabb, de az ajanlott napi 100 mg adagnal nagyobb
mennyiségben torténd potlas nem javasolt.
Szoptatas alatt kisebb C-vitamin hatdéanyag-tartalmt készitmény ajanlott.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem befolyasolja hatranyosan az ezekhez sziikséges képességeket.

A Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgétabletta szacharézt és natriumot tartalmaz
Cukorbetegség esetén figyelembe kell venni, hogy 1 db Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg
pezsgodtabletta 2 g cukrot tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont,
hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Alacsony natrium diétan 1évo betegek esetében a pezsgdtabletta natrium-tartalmat is figyelembe kell
venni. Ez a gydgyszer 270 mg natriumot (a konyhasé f6 0sszetevdje) tartalmaz pezsgétablettanként,
ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 13,5 %-anak feln6tteknél.

3. Hogyan kell szedni a Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgétablettat?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

A pezsgotabletta magas aszkorbinsav-tartalma miatt kizarolag felnottek kezelésére alkalmazhato.
A készitmény ajanlott adagja felndtteknek, napi fél legfeljebb 1 pezsgétabletta.

A pezsgoétablettat 1 pohar vizben feloldva kell bevenni.

Ha az eldirtnal tobb Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgitablettat vett be

Rovid id6 alatt bevett nagy adag kovetkeztében bekdvetkezett tiladagolasrol soha nem szamoltak be.
Valoszinii, hogy ez enyhe gyomor-és bélpanaszokat okozhat. Ertesitse kezel6orvosat, ha véletleniil
D-vitamin kezelés idején a pezsgétablettabol a sziikségesnél tobbet vett be.
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Ha elfelejtette bevenni a Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgdtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
A soron kovetkez6 eldirt idopontban folytassa a pezsgétabletta szedését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritkan sulyos allergias reakciok (pl. az arc, az ajkak, a nyelv, és/vagy a torok megduzzadasa,
mely nyelési nehézséget okozhat) jelentkezhetnek.

Ha a fent felsorolt allergias reakciok barmelyike jelentkezik Onnél, hagyja abba a Calcium-Sandoz +
Vitamin C 1000 mg pezsgbtabletta szedését és értesitse orvosat vagy gyogyszerészét!

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
- magas kalcium szint a vérben, illetve a vizeletben.

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- tolérzékenység;

- puffadas, hasmenés, bélgazképzodés, székrekedés, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom,
gyomorgorcs.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

- kiterjedt allergias reakciok (un. anafilaxia, arc, nyelv, nyak teriiletén vizeny6, 6déma);

- tej-alkali szindroma (tiinetei: gyakori vizelés, allando fejfajas, tartos étvagytalansag, émelygés,
hanyas, szokatlan faradtsag vagy gyengeség, magas kalcium szint a vérben, a vér savtartalmanak
a csOkkenése és a vesekarosodas);

- fejfajas, szédiilés;

- borkiiités, viszketés, csalankiiités;

- kimertltség.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem

allapithat6 meg):

- Hosszu ideig nagy adagban szedett Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgétabletta, arra
hajlamos emberek esetén a hiigyutakban k6 képzodését segitheti eld.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacio6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Calcium-Sandoz + Vitamin C 1000 mg pezsgdtablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A pezsgoétablettak kivétele utan gondosan zarja vissza a doboz tetejét!
Legfeljebb 25 °C-on, az eredeti csomagolasban tarolando. A tubust szorosan zarva kell tartani.



Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. Tovabbi informaciok

Mit tartalmaz a Calcium-Sandoz+ Vitamin C 1000 mg pezsgotabletta?

- A készitmény hatdanyagai: 1 g aszkorbinsav, 0,327 g kalcium-karbonat, 1 g kalcium-laktat-
gliikonat pezsgdtablettanként.

- Egyéb osszetevok: keserti aroma por PO430/02, citrom aroma por P05.51, szacharin-natrium,
B-karotin 1%, makrogol 4000, natrium-hidrogén-karbonat, vizmentes citromsav, szachar6z.

Milyen a Calcium-Sandoz+ Vitamin C 1000 mg pezsgotabletta kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas?

Korong alaku, lapos feliileti, metszett éli, fehéres sargas szinli narancssarga barna pettyekkel tarkitott
pezsgotabletta.

10 pezsgobtabletta, nedvességmegkotd anyaggal kombinalt, garanciazaras fehér PE kupakkal lezart PP
tubusban, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Sandoz Hungéria Kft.

1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.
Magyarorszag

Gyarto:

Novartis Hungaria Kft.,

1114 Budapest, Bartok Béla ut 43—47.
Magyarorszag

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Alleel., D-39179 Barleben,
Németorszag

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5.,D-70839, Gerlingen,
Németorszag

Famar Orléans
5, Avenue de Concyr, F-45071 Orléans La Source Cedex 02,
Franciaorszag
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