FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Calcium-Sandoz

500 mg, 1000 mg brustabletter
kalcium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.
Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.
® Du maste tala med Idkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Calcium-Sandoz ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Calcium-Sandoz
3. Hur du tar Calcium-Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Calcium-Sandoz ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Calcium-Sandoz ar och vad det anvands for

Calcium-Sandoz innehaller kalcium som ar ett livsnédvandigt mineral som behdvs for skelettets bildning och
hallfasthet.

Calcium-Sandoz anvands for att férebygga och behandla kalciumbrist och kan anvandas tillsammans med
andra mediciner for att férebygga och behandla ett tillstdnd som kallas osteoporos (férsvagning av
skelettet). Calcium-Sandoz anvands tillsammans med vitamin D3 for att behandla rakit (skelettsjukdom hos
barn) och osteomalaci (benuppmjukning hos vuxna)

Kalcium absorberas fran tarmarna och distribueras genom kroppen av blodet. Kalcium spelar aven en viktig
roll for bland annat nervernas, musklernas och hjartats funktion liksom for blodets koagulation. Det ar ocksa
nodvandigt for manga hormoners funktion. For att kalciumet ska kunna fylla dessa olika roller, maste det
finnas tillgangligt i ratt koncentration i de olika vavnaderna.

2. Vad du behover veta innan du anvander Calcium-Sandoz
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Anvand inte Calcium-Sandoz

om du ar allergisk mot kalcium eller nagot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6)
om du har férhéjd halt av kalcium i blodet (hyperkalcemi)

om du har 6kad utséndring av kalcium i urinen (hyperkalciuri)

om du har njurproblem som njursten (nefrolitiasis) eller kalciumavlagringar i njurvavnaden (
nefrokalcinos).

Varningar och forsiktighet

Om du har ndgon njursjukdom, sarskilt om du tar preparat som innehaller aluminium, bér du rédgoéra med
lakare innan du borjar anvanda denna produkt.

Ta inte produkter som innehaller vitamin D tillsammans med Calcium-Sandoz utan att ha radgjort med
lakare.

Andra lakemedel och Calcium-Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit ndgot lakemedel, &ven receptfria
sadana eftersom kalicum kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel.

Om du tar eller nyligen har tagit hjartglykosider, tiaziddiuretika eller kortikosteroider maste du félja din
lakares instruktioner noggrant.

Calcium-Sandoz skall tas minst 3 timmar efter intag av perorala bisfosfonater eller natriumfluorid.

Calcium-Sandoz skall tas minst 2 timmar efter eller alternativt 4-6 timmar fére intag av tetracyklin (
antibiotika).

Calcium-Sandoz med mat och dryck

Calcium-Sandoz ska inte tas inom 2 timmar efter intag av livsmedel som innehaller mycket oxalsyra eller
fytinsyra, som spenat, rabarber och fullkornsflingor.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, ska du radgéra med din lakare eller farmaceut innan
du tar Calcium-Sandoz.

Calcium-Sandoz brustabletter kan anvandas under graviditet och amningsperiod vid kalciumbrist.
Under graviditet bor det dagliga intaget av kalcium vara mellan 1000 - 1300 mg kalcium och skall inte
Overstiga 1500 mgq.

Kalcium passerar 6ver i brostmjolken utan att det har nagra negativa effekter pa spadbarnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Calcium-Sandoz brustabletter har inga kanda effekter pa férmagan att framféra fordon eller anvanda
maskiner.
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Calcium-Sandoz innehaller aspartam, natrium, sorbitol,
bensylalkohol, svaveldioxid och glukos

® Calcium-Sandoz ar lampligt for diabetiker (1 brustablett med 500 mg eller 1000 mg innehaller 0,002
kolhydratenheter).

® 500 mg: Detta lakemedel innehaller 68,45 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
brustablett. Detta motsvarar 3,4 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

® 1000 mg: Detta Idkemedel innehaller 136,90 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
brustablett. Detta motsvarar 6,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

® Detta lakemedel innehaller 180 nanogram bensylalkohol per brustablett. Bensylalkohol kan orsaka
allergiska reaktioner.
Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter
(gasping syndrome) hos sma barn. Ge inte ldkemedlet till nyfédda (upp till 4 veckors alder) om inte
lakare har ordinerat det.
Anvand inte lakemedlet Iangre &n 1 vecka till nyfédda (yngre &n 3 ar) om inte lakare eller
apotekspersonal har rekommenderat det. Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt
njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Stora
mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

® Detta ldkemedel innehaller 210 nanogram svaveldioxid som i sallsynta fall kan ge allvarliga
overkanslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

® Detta ldkemedel innehaller 30 mg aspartam (E 951) per brustablett. Aspartam ar en fenylalaninkalla.
Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till
ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.
Detta lakemedel innehaller 630 mikrogram sorbitol per brustablett.
Detta lakemedel innehaller glukos. Om du inte tal vissa sockerarter, skall du tala med din ldkare
innan du anvander detta lakemedel. Kan vara skadligt fér tanderna.

3. Hur du tar Calcium-Sandoz

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

® Calcium-Sandoz 500 mg brustablett:
- Barn: 1 brustablett 1-2 ganger dagligen (motsvarande 500-1000 mg kalcium per dag).
- Vuxna: 1 brustablett 1-3 ganger dagligen (motsvarande 500-1500 mg kalcium per dag).

® Calcium-Sandoz 1000 mg brustablett:
- Barn och vuxna: 1 brustablett 1 gang dagligen (motsvarande 1000 mg kalcium per dag).

Los brustabletten i ett glas vatten (ca 2 dl) och drick det omedelbart. Svalj eller tugga inte tabletten.
Calcium-Sandoz kan tas med eller utan foda.

Hur lange skall du ta Calcium-Sandoz

Ta Calcium-Sandoz i den dos och under den tid som rekommenderats av din ldkare. Eftersom
Calcium-Sandoz anvands férebyggande vid behandling av kalciumbrist, och tillsammans med andra
mediciner for att forebygga och behandla oesteoporos (svaghet i skelettet) ar det troligt att det ar en
langtidsbehandling.

Om du har tagit for stor mangd av Calcium-Sandoz
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Overdosering av Calcium-Sandoz kan framkalla symtom som illamdende, krékningar, térst eller
forstoppning. Om du fatt i dig for stor mangd Idkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Calcium-Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla Iakemedel kan Calcium-Sandoz orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® svara allergiska reaktioner som svullnad i ansiktet, lappar, tunga och/eller halsen, vilket kan leda till
svarigheter att svalja.

Sluta att ta Calcium-Sandoz och kontakta omedelbart Idkare om svullnad av bl.a. ansikte, tunga och/eller
svalg och/eller svarigheter att svélja eller nasselutslag med andningssvarigheter intraffar.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
® (Gkad mangd kalcium i blodet (hyperkalcemi) eller 6kad utséndring av kalcium i urinen (hyperkalciuri).
Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® illamdende, diarré, buksmartor, forstoppning, gasbildning, krékningar, dverkanslighet sdsom klada,
hudutslag och/eller nasselfeber.

Om du observerar en eller flera biverkningar som inte namns i denna bipacksedel, ska du tala om det for
din lakare eller apotekspersonal.

5. Hur Calcium-Sandoz ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa botten av roret efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Tillslut réret val.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Varje brustablett pa 500 mg innehaller 1132 mg kalciumlaktatglukonat och 875 mg kalciumkarbonat
(motsvarande 500 mg eller 12,5 mmol kalcium).
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® Varje brustablett pa 1000 mg innehaller 2263 mg kalciumlaktatglukonat och 1750 mg
kalciumkarbonat (motsvarande 1000 mg eller 25 mmol kalcium).

Ovriga innehallsamnen &r: vattenfri citronsyra, apelsinsmakamne (innehaller: bensylalkohol, sorbitol (E
420), glukos och svaveldioxid (E 220)), aspartam (E 951), makrogol 6000 och natriumvatekarbonat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Brustabletten ar vit och rund med en karakteristisk apelsindoft.

Calcium-Sandoz 500 mg brustabletter ar forpackade i ror som innehaller 10 eller 20 brustabletter. Réren ar
forpackade i kartonger som innehaller 10, 20, 30, 40, 60, 80, 100 eller 600 brustabletter.

Calcium-Sandoz 1000 mg brustabletter ar férpackade i ror som innehaller 10 eller 20 brustabletter. Réren ar
forpackade i kartonger som innehaller 10, 20, 30, 40, 60, 80 eller 100 brustabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér férséljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

GLAXOSMITHKLINE SANTE GRAND PUBLIC; 23 Rue Francois Jacob, 92500 Rueil Malmaison, Frankrike
eller

Delpharm Orleans, 5, Avenue de Concyr, F-45071 Orléans La Source Cedex 02, Frankrike

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee, 1, D-39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2020-05-05
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