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Each effervescent lablel conlains:
Calcium lactale gluconate 2840 mg

Calcium carbonate 300 mg

(corraspond to 500 mg of elemental calcaum)

Tube of 20 effervescent tablets,

Do not store above 30°C. Pr

humidity. Keap the tube tightly closed
Keep oul of reach of children.

Read the leaflet carefully before use.

. Manufactured by: Novarlis Pharma (Pakistan)
Callﬂum 500 mg Limited - Petaro Road, Jamshoro, Pakistan

Prevention and treatment
ii: of calcium deficiency
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M&i vién nén sui bot Calcium Sandoz 500 mg chira:
2940 mg Calci lactat gluconat (twong duwong 380 mg calci nguyén té) va 300 mg Calci '
carbonat (twong duwong 120 mg calci nguyén t)

{twong duong téng cdng 500 mg calci nguyén td trong m&i vién si).

Téd duoc: Saccharin natri, PEG (polyethylene glycol) 4000, Natri bicarbonat, Sucrose
glucose granulate, Citric acid, Huwong vi cam.

DANG BAO CHE
Vién nén sui bot.
Vién nén sui bot mau trang, trdn, mat vién bang phang, canh vat cé mui cam nhe dén khéng
mui.
DAC TINH DU'Q'C LIFC HOC, DUQIC BONG HOC
DAC TINH DUQ'C LUC HOC ™
Nhém diéu tri:
B4 sung khoang chét.
Ma ATC: Calci carbonat (A 12 AA 04), Calci lactat gluconat (A 12 AA 06),
Calci 1a mét khoang chat thiét yéu, cdn thiét che sy hinh thanh va duy tri xwong, cho can
béng dién gidi trong co thé va cho sy hoat dong dang cla rét nhiéu co quan chuyén héa.

DAC TINH DUQC BONG HOC

Calci

Calcium Sandoz 500 mg cé chira hai muéi calci 1 calci lactat gluconat va calci carbonat

dé tan trong nuére dé gidi phdng dang calei ion héa cb hoat tinh, s3n sang sir dung.

Hép thu

Khoéng 25 - 50% lidu ubng cla calci dugc hip thu, chi yéu 1a & phan ddu rudt non va
dugc chuyén dén viing cé thé trao déi calci.

Phan bd va chuyén héa

§9% calci trong co thé duoc tap trung trong cac thanh phan khoang chit cla xuwong va

\ _O;\
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méu tdn tai dudi dang ion héa ¢ hoat tinh sinh Iy, véi khodng 5% dudéi dang phire hop v
citrat, phosphat v3 cac anion khac, 45% con lai lién két véi protein, chd
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Thai trir ;@’;-’hu PHONG
Calci duge thai trir qua nude tidu, phan va md héi. Thai trir qua ut ﬁr
mang loc cau than va tai hlp thu & éng than. ;‘f, \!
\l:l "
DL LIEU TIEN LAM SANG _*
Khéng ¢6 théing tin lién quan dén danh gia 48 an toan bd sung cho nhimg ph#n khac ¢a
dugc a cap trong CDS
QUY CACH BONG GOI

Hap 1 tuyp chira 20 vién nén sii bot.

CHi BINH BIEU TR|

s Phing nglra va didu trj thidu hut calei do nhu cdu ting cao (phy nir mang thai, cho
con b, tré trong giai doan tang trurémg)

» Phéng nglra va didu tri hd tro tinh trang mét calei & xuong cGa ngudi I tudi, hode
sau thén ky man kinh, hodc sau khi dung liéu phap coriceid, hodc trong giai doan
phuyc hdi van ddng sau mét théi gian bj bat ddng kéo dai.

» B sung calci nhuw [a mét bién phap bd tro cho dibu trj dic hidu trong phong va didu
tri lodng xwong & bénh nhan cé nguy co thidu calci.

« Bénh coi xuong va loang xwrong, bén canh lidéu phap Vitamin D3.

LIEU DUNG VA CACH DUNG ™

Liéu ding ¢

Nguwéi lém: 1 - 3 vién Calcium Sandoz 500 mg (500 - 1500 mg calci nguyén t6) méi ngdy.
Tré em: 1 — 2 vién Calcium Sandoz 500 mg {500 — 1000 mg calci nguyén td) mdi ngay
Céch ding

Diing duémg udng.

Hdéa tan vién nén sdi bot Calcium Sandoz 500 mg trong mét ly nude (khodng 200 mi) va
ubng ngay ldp tirc. Khéng duoc nudt hodic nhal vién thude.

Calcium Sandoz 500 mg cé thé dugc ding clng hodic khdng cing thike dn.

CHONG CHI BINH
Qua mén cam vdi cac hoat chét hodic bt ky thanh phdn té duoc nao.
Céac bénh va/hodic tinh trang dn Jén ting calci huyét vamodc ting caici niéu,
Chimg nhidm calci than, bénh sdi than.

d
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pHBACY Déi véi bénh nhan tang calci niéu nhe (virgt qua 300 mg/ 24 gi& hodc 7,5 mmol/ 24

TrungTamThuoc.com gi&r) hoac ca tién sir séi tiét niéu, can giam sat sw bai biét ca!cr nugc tidu. Nén
gidm liéu hodc ngung digu tri néu cén thiét. Khuyén cdo bb s et ch nhan
dé hinn thanh sai trong duéng tiét nigu, u;/ vg:JZTg NG

« O bénh nhan suy than, cdc mudi calci nén duge st dung a %iﬂhnng y khoa,
dbng thei theo dél ndng d6 calci va phosphat trong huyét tha

« Trong qua trinh didu trj lidu cao va dac biét khi didu trj cling v
tang calci méau va sau dé din dén suy than. O nhiing bénh nhén nay nén thea dbi
ndng &6 calci huyét va chirc néng than,

« D& ct bao cao y van vé viéc co thé tang hép thu nhdm clia mudi citral. Vién sdi
Calcium Sandoz 500 mg (chlra acid citric) nén dwerc ding than trong & nhirng bénh
nhan suy thin nang, dac biét 1a nhirmg ngwdi dang dung céc ché phdm cé chira
nhdm,

= Gil vién nén sdi bot Calcium Sandoz 500 mg xa tAm voi cda tré em.
Canh bdo lién quan dén ta duec
= Natri- M&i vién Calcium Sandoz 500 mg chira 275 mg natri. Mén can nhic diéu nay
khi s dyung cho cac bénh nhin ¢ ché dd 3n ubng phai kiém soét natri.
Thoéng tin cho bénh nhan dai thao dwong:
* M8i vién Calcium Sandoz 500 mg chira 0,002 don vi carbohydrat/vién do dé ding
duwgc cho bénh nhan dai thao duong.

PHY NUF CO THAI VA CHO CON BU j)1

Théi ky mang thai :

Calcium Sandoz 500 mg c6 thé ding dugc trong théi ky mang thai trong truéng hop thiéu
calci. Tuy nhién, lidu bd sung hdng ngay trong 3 thang cudi cia thai ky khéng nén vierot qua
1500 mg calci. @ phy n& mang thai, nén tranh qua lidu calci vi tang calci dai ddng cb lién
guan dén nhirng tac dung phy bat loi dén s phat trién cda thai nhi.

Thei ky che con bu

Calcium Sandoz 500 mg c6 thé ding duoc trong théd ky cho con bu. Calci bai tiét vao sira
me.

TAC BONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Calcium Sandoz 500 mg khéng cd anh hudng trén kha nang lai xe va van hanh may moc.
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Thudc loi tidu thiazid 1am gidm bai tiét calci qua nude tidu. Do ting nguy co cla
chirng ting calci huyét, néng dé calci huyét nén dugc theo déi déu dan trong qua
trinh s(r dyng ddng théi véi thube lgd tiéu thiazid.

« Corticosteroid toan than lam gidm hap thu calci. Trong khi str dung bng théi, c6 thé
cén ting lidu Calcium Sandoz 500 mg.

« Céac ché phdm chira tetracyclin ding déng théi véi cac ché phdm calci ¢6 thé khang
duec hap thu tht. Vi Iy do nay, nén ding nhirng ché phdm tetracyclin trudre it nhét 2
giér hodic 4 - B gi¢r sau khi udng Calcium Sandoz 500 mg.

» Bac tinh cla glycasid tre tim cé thé tang 1én clng véi tang calci huyét do didu tri vai
calci. Bénh nhan can dwgc theo dbi dién tam db (ECG) va ndng dd calci huyét
thanh.

» Bisphosphonat dang uéng hodc natri fluorid ding déng t

- J@Tgé'}li-ghém calci

c6 thé lam gidm hap thu & dudng tiéu hda cla biphos oac natri
fluorid, Do vay, nén ding bisphosphonat duéng udng hru udng
Calcium Sandoz 500 mg. Hé C'Hfll;m,

»  Axit oxalic (vi dy: cé trong céi bo x6i va dai hoang) va axit i I'EI [Fie m:mg céc

loai ngl céc) co thé e ché sy hdp thy calci théng qua hinh thanh cac hop chat
khéng tan véi ion calci. Bénh nhan khéng nén dung cac sdn pham calci trong vong
hai giér sau khi @n thire an gidu axit oxalic va axit phytic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON %

Phan (rng bat lgi duoc liét ké dwdi 83y, phéan loai boi hé théng co quan va tin sudt. Tan
suét dugc dinh nghia nhw sau; rat phé bién (2 1/10), phd bién (z 1/100 dén <1/10), khdng
phd bién (2 1/1.000 dén <1/100), hiém gap (= 1/10.000 dén <1/1000), rat hiém gap (<1/10.000)
hodc khéng duoc biét én (khéng thé dugc wérc tinh tir dir liéu co sdn).

Réi loan hé mién dich

Hiém gap: phan (rng qua man, chdng han nhu phat ban, ngira, ndi mé day.

R4t hiém: DA c6 bao céo vé cac trrdng hop ca biét cia cac phan (ng di ng toan than
{phdn (ng phéan v&, phu mat, phi mach than kinh).

Réi loan chuyén héa va dinh dwéng

Khéng phé bién: tang calei huyét, tang calci nigu.

Rbi loan hé tidu héa

Hiém gap: day hoi, tdo bon, tiéu chay, budn ndn, nén, dau byng.
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QUA LIEU VA CACH X(* TRI

%
L
‘ : ce ntr34 libu dAn dén tang calci niéu va ting calci huydt. Céc triéu chirng cla ting calci huyét
pharmacy  c6 thé bao gdm: budn nén, nén, khat nwdc, chimg khat nhiéu, di tidu qua nhiéu, mat nudc

T ET Lo bon. Qua liéu dai han voi két qua 1am tang caici huyét c6 thé din dén véi héa mach
mau va co quan.

Nguwdng nhiém déc calci 1a khi bd sung vuot qua 2000 mg méi ngay, lién tuc trong vai
thang.

Cach xir tri qua lidu

Trong trieéng hop ngd dbc, ngung didu tr ngay lap trc va bd sung lugng dich thidu hut.
Néu qud lidu cin phai didu tri, nén ding bién phap hydrat héa, bao gdm truyén finh mach
dung dich mudi khi can thiét. C6 thé s dung thudc loi tiéu quai (vi du nhuw furosemid) @é
tang bai tiét calci va dé phéng tranh qua du thé tich, nhing nén tranh thubce i tidu thiazid.
O bénh nhan suy than, hydrat héa khéng hiéu qua va ho phai trdi qua qua trinh loc mau.
Trong trwéng hop ting calci mau dai ddng, nén loai trir céc yéu té lién quan, vi du nhu thira
vitamin A hodc D, cwréng can giap tién phat, khéi u ac tinh, suy than, hoic bat déng.

PIEU KIEN BAO QUAN VA HAN DUNG CUA THUGC
Bado quan: Khéng bdo quan trén 30°C. Tranh dm. Gil tuyp thube duoc déng kin.
Han dung : 24 thang ké tir ngay san xuét.

TEN, DIA CHIi CUA CO SO SAN XUAT: ,)_1
Novartis Pharma (Pakistan) Limited
Petaro Road, Jamshoro, Pakistan.

AIOIEN ™
s
i MINK /.
J\ﬁ . _f/’é""
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HUONG DAN SUF DUNG THUOC CHO NGU'Q'| BENH

C/- cent[a!n thuéc: CALCIUM-SANDOZ 500 MG
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Dé xa tim tay tré em. '?r. TAl THMH PHO

Théng bao ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhirng téc dung ki
phai khi str dyng thuée.

3. Thanh phan, ham lwong cia thude
M&i vién nén sui bot Calcium Sandoz 500 mg chira:
2940 mg calci lactat gluconat (twong dwong 380 mg calci nguyén t6) va 300 mg calci
carbonat (twong duong 120 mg calci nguyén té)
(hrong duong tdng cdng 500 mg calci nguyén té trong mdi vién sdi).
Ta duoc: saccharin natri, PEG (polyethylene glycol) 4000, natri bicarbonat, sucrose
glucose granulate, citric acid khan, hwong vi cam.

*\-‘t‘.-i

5
4. M6 ta sin phim: T
Dang bao ché: Vién nén sli bot. Dl TAI THA

Vién nén siii bot mau tring, trén, mét vién bing phing, canh vat c6 mii cam nhe dén | ) HD ct

khéng mui.
5. Quy céch déng géi D—r
Hop 1 tuyp chira 20 vién nén sui bot. -

6. Thudc ding cho bénh gi?

» Phéng nglra va diéu tri thiéu hut calci do nhu ciu tdng cao (phu nir mang thai, cho
con by, tré trong giai doan téng trudng).

« Phéng ngira va diéu tri hd trer tinh trang mét calci & xurong clia ngudi lom tudi, hoac
sau thoi ky man kinh, hodc sau khi ding liéu phap corticoid, hodc trong giai doan
phuc héi van déng sau mdt thoi gian bi bat ddng kéo dai

« Bé sung calci nhu la mét bién phap bé tre cho diéu tri ddc hiéu trong phong va didu
tri lodng xuwong & bénh nhan cé nguy co thiéu calci.

s Bénh coi xurong va lodng xuwong, bén canh lidu phap Vitamin D3.

7. Nén ding thubc nay nhw thé nao va liéu lvgng?
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ré em: 1 - 2 vién Calcium Sandoz 500 mg (500 - 1000 mg calci ngiiyén-é¥mdi ngay.

Cach ding

Dang dwirng ubng.

Héa tan vién nén sui bot Calcium Sandez 500 mg trong mét ly nuére (khodng 200 ml) va
udng ngay lap tirc. Khdng dugrc nuét hodc nhai vién thude.

Calcium Sandoz 500 mg c6 thé dugc ding clng hodc khéng clung thirc an.

8. Khi nao khéng nén ding thubc nay?
- Qua man cam v&i cac hoat chét hodc bét ky thanh phan ta dwgc ndo.
Céac bénh va/hodc tinh trang dan dén tang calci huyét va/hodc tang calci niéu.
Chimg nhiém calci than, bénh séi than.

9. Tac dung khéng mong muén
Phan (g bét loi duroc liét ké duwdi day, phan loai bdi hé théng co quan va tan suat. Tan
sut dugce dinh nghia nhu sau: rat phd bién (2 1/10), phd bién (2 1/100 dén <1/10),
khéng phd bién (2 1/ 1.000 dén <1/100), hiém gap (= 1/ 10.000 dén <1/1000), rét hiém
gap (<1/ 10.000) hodc khdng dugc biét dén (khéng thé duoc wdc tinh tir di liéu co
san).
Réi loan hé mién dich %
Hiém gap: phan (mg qua man, ching han nhu phat ban, nglra, ndi mé day.
Rat hiém: D3 co bao cdo vé cac trudng hop cé biét cla cac phan (g di (rng toan than
(phdn (ng phén vé, phit mat, phU mach than kinh).
Réi loan chuyén héa va dinh dwéng
Khéng phé bién: tang calci huyét, tang calci niéu.
Réi loan hé tiéu héa
Hiém gap: ddy hoi, tao bén, tiéu chdy, budn nén, nén, dau bung,

10. Nén tranh dung nhirng loai thubc hodc thwc pham gi khi dang s dyng thudc nay?
Twong tdc thude
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R o _Thubc loi tidu thiazid 1am gidm bai tiét calci qua nudc HEU.
C/' central chirng tang calci huyét, ndng a6 calci huyét nén duoc thee
pharmacy trinh s dung dbng théi vdi thude loi tidu thiazid. !
TTFIELLITER 1Ll Corticosteroid toan than lam gidm hép thu calci. Trong khi sir diing= §'thei, cb thé
céin tang lidu Calcium Sandoz 500 mg.
+ Cac ché phdm chira tetracyclin dung ddng théi véi cac ché phdm calci b thé khdng
dwoc hap thu tét. Vi Iy do nay, nén dung nhirng ché phdm tetracyclin truére it nhét 2
gi¢r hodc 4 - 6 gi¢r sau khi udng Calcium Sandoz 500 mg.
« Déc tinh cia glycosid tre tim c6 thé tang lén clng véi tang calci huyét do diéu trj voi
calci. Bénh nhan cin dugc theo dai dién tam db (ECG) va néng dd calci huyét thanh.
« Bisphosphonat dang uéng ho&c natri fluorid dung déng thén véi cac ché pham calci
co thé 1am gidm hép thu & dwéng tiéu hoa cua biphosphonat duéng udng hodc natri
fluorid. Do vay, nén dung bisphosphonat duéng ubng it nhéat 3 gio trrére khi udng
Calcium Sandoz 500 mg
= Axit oxalic (vi du: co trong cdi bé x6i va dai hoang) va axit phytic (vi du: co trong cac
loai ngli cbc) co thé (rc ché su hdp thy calci théng qua hinh thanh cac hop chéit
khéng tan véi ion calci. Bénh nhan khéng nén ding c4c sén phdm calci trong vong
hai gi&r sau khi @n thire an gidu axit oxalic va axit phytic.

11. Can 1am gi khi mot 1dn quén khéng ding thube? ])1

-

Néu ban quén ding thude, ding lai thudc ngay khi co thé va tiép tuc ding thuée nhu
binh thurerng. Néu ban chi nhé ra tai théi diém ding thude tiép theo, ding thubc véi lidu
dung nhu théng thudng va tiép tuc sir dung thuée nhu binh thuéng. Khéng dang lidu
gép dbi dé bu cho liéu 83 quén.

12. Can bao quén thudc nay nhw thé nao?
Khéng bdo quan trén 30°C. Tranh &m. Gilr tuyp thuéc duoc déng kin.

13. Nhirng déu hiéu va tridu chirng khi dung thude qua lidu
Qua liéu dan dén tang calci niéu va téng calci huyét. Cac triéu ching cla tang calci
huyét cé thé bao gdbm: budn nén, nén, khat nwéc, chirng khat nhidu, di tidu qua nhidu,
mét nwdrc va tao bon. Qua liéu dai han véi két qua lam tang calci huyét cé thé din dén
vai héa mach mau va co quan.
Nguwé&ng nhiém déc calci 14 khi bé sung vuot qua 2000 mg méi ngay, lién tuc trong vai
thang.
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nng truréng hop ngd déc, ngung diéu tri ngay I&p tirc va béls@é:h;a Tuﬁﬂﬂﬁﬁg&tﬂp; u hyt
Néu qua libu can phai didu tri, nén dung bién phap hydrat hé# ‘bao gdmr tisyeén finh
mach dung dich mudi khi can thiét. Co thé sir dung thudc Mu nhu
furosemnid) dé tang bai tiét calci va dé phong tranh qua du thé tich, nhwng nén tranh
thudc loi tiéu thiazid. O bénh nhan suy thén, hydrat hoa khéng hiéu qué va ho phai trai
qua qua trinh loc mau. Trong trwéng hop tang calci mau dai ddng, nén loai trir cac yéu
t6 lién quan, vi du nhir thira vitamin A hodc D, cwéng can giap tién phat, khéi u ac tinh,

suy than, hoc bét ddng.

15. Nhirng diéu cén than trong khi ding thuéc nay?

» DA&i v&i bénh nhan tang calci niéu nhe (vuot qua 300 mg/ 24 gty hodc 7,5 mmol/ 24
gi&) hodc co tién st séi tiét niéu, can giam sat sy bai biét calci qua nudc tidu. Nén
gidm lidu hodc ngwng diéu tri néu can thiét. Khuyén cdo bd sung dich cho bénh nhan
d& hinh thanh séi trong duwérng tiét niéu.

« @ bénh nhan suy than, cdc mubi calci nén dwoc sir dung duéi sy gidm sat y khoa,
dbng théi theo ddi ndng do calci va phosphate trong huyét thanh

« Trong qua trinh didu tri lidu cao va dac biét khi didu tri cling vitamin D, cé nguy co
tang calci mau va sau d6 ddn dén suy than. O nhirng bénh nhan nay nén theo dbi
néng do calei huyét va chirc nang than.

* D32 co bdo cdo y van vé viée co thé tang hdp thu nhém cla mubi citrat. Vién sdi
Calcium Sandoz 500 mg (chira acid citric) nén duoc dung than trong & nhirng bénh
nhan suy than nadng, ddc biét 1a nhirg ngudi dang ding cdc ché phdm co chira

nhém,
« Gilr vién nén sdi bot Calcium Sandoz 500 mg xa tAm véi cla tré em. D
Canh béo lién quan dén ta dwoc “,1

* Natri: M3i vién Calcium Sandoz 500 mg chira 275mg natri. Nén can nhic diéu nay
khi str dung cho céc bénh nhan cé ché dé an udng phai kiém soat natri.

Théng tin cho bénh nhan dai thao dwéng:

« M@i vién Calcium Sandoz 500 mg chira 0,002 don vi carbohydrat/vién do dé dung
dueorc cho bénh nhan dai thao dudng.

Thei ky mang thai
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« Calcium Sandoz 500 mg c6 thé dung dugc trong thoi ky rr{% m mwﬁ I'u;\'p
thiéu calci. Tuy nhién, lifu bé sung héng ngay trong 3 thang cn&xgug tha ki

vurgt qua 1500 mg calci. W
» O phy ni mang thai, nén tranh qua lidu calci vi ting calci dai ding quan dén

nhi¥ng tac dung phu bét loi dén swr phat trién cla thai nhi.

Thei ky cho con bi

s Calcium Sandoz 500 mg cb thé ding dwoc trong théd ky cho con bu. Calci bai tiét
vao sira me.

Tac déng Ién kha nang lai xe va van hanh may moc

Calcium Sandoz 500 mg khéng cé @nh hwdng trén kha nang lai xe va van hanh may
moéc.,

TrungTamThuoc.com

16. Khi na@o can tham véan bac sy, dugc sy7?
Qua liéu
Tham van béc s§ khi ban ding qua liéu.
Néu cén thém théng tin xin héi y kién bac s§ hodc duoc s.
17. Han ding cua thude
24 thang ké t{r ngay san xuat D‘l

18. Tén, dja chi, bidu twong (néu c6) cta nha san xuit
NHA SAN XUAT
Novartis Pharma (Pakistan) Limited
Petaro Road, Jamshoro, Pakistan.

19. Ngay xem xét s(va déi, cap nhat lai ndi dung huréng dan sir dung thude:

CALCIUM-SANDOZ |4 nhan hiéu s& hiru béi hodc cdp phép cho Tap doan GSK.

TUQ. CUC TRUDNG
PTRUONG PHONG



