RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Calcigran Sine 500 mg narimistabletid

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab 500 mg kaltsiumi (vastab 1250 mg kaltsiumkarbonaadile).
INN. Calcii carbonas

Teadaolevat toimet omavad abiained: sorbitool (E420), isomalt (E953) ja aspartaam (E951).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Néarimistablett

Valged, timarad, konvekssed katmata tabletid. Tablettidel vGib olla véikseid plekke.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Kaltsiumi vaeguse véltimine ja ravi.
Kaltsiumi tdiendav manustamine lisaks spetsiifilisele osteoporoosi ravile.
Fosfaatide sidumine huperfosfateemia korral.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Téaiskasvanud

e Kaltsiumi vaeguse véltimine ja ravi
500...1500 mg (1...3 tabletti) 66péevas.

e Téaiendav ravi osteoporoosi korral:
500...1500 mg (1...3 tabletti) 66péevas.

e Huperfosfateemia
Annustamine on individuaalne. Sageli on vajalik 2...8 ¢ kaltsiumi 0dpéaevas, jagatuna 2...4
liksikannuseks. Tablette tuleb vétta s60gi ajal, et siduda toidus leiduvaid fosfaate.

Lapsed
Lastel kasutatakse Calcigran Sine tablette kaltsiumi vaeguse valtimiseks ja raviks.
500...1000 mg (1...3 tabletti) 66péevas.

Eakad
Annustamine on sarnane téiskasvanutega, kuid tuleb arvestada vdimalikku ealist kreatiniini Kliirensi
vahenemist.

Maksapuudulikkus
Maksapuudulikkuse korral ei ole vaja annust véhendada.



Neerupuudulikkus
Raske neerupuudulikkuse korral (kreatiniini kliirens <25 ml/min) vb6ib olla vajalik annuse
kohandamine, mis sdltub seerumi kaltsiumisisaldusest.

Manustamisviis
Tablette vdib narida vdi imeda.

4.3 Vastunaidustused

e Haigused ja/vdi seisundid, mis vBivad endaga kaasa tuua huperkaltseemia v6i hiiperkaltsiuuria
(nt. hiipoparatireoidism, sarkoidoos).

e Neerukivitdbi.

e Ulitundlikkus toimeaine vdi I8igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

Neerupuudulikkuse korral tohib Calcigran Sine tablette kasutada hiiperfosfateemia raviks tiksnes arsti
jarelvalve all. Ettevaatlik tuleb olla patsientidega, kellel on anamneesis neerukivitobi.

Calcigran Sine suurte annuste manustamisel, eriti kui samaaegselt kasutatakse veel D-vitamiini ja/voi
kaltsiumi sisaldavaid ravimeid ning toiduaineid (nt piim), on oht hiperkaltseemia tekkeks ja
neerufunktsiooni halvenemiseks ning piima-leelise stindroomi tekkeks. Nimetatud patsientidel tuleb
jalgida seerumi kaltsiumisisaldust ja neerufunktsiooni.

Koostoimed: Tavaliselt ei soovitata Calcigran Sine tablette kasutada, voi siis kasutada ettevaatusega,
koos stidameglukosiidide, kinoloonide voi tetratsukliinidega (vt 18ik 4.5).

Calcigran Sine tabletid sisaldavad aspartaami, seetdttu ei tohi neid kasutada fenttlketonuuria korral.
Calcigran Sine tabletid sisaldavad sorbitooli ja isomalti. Pariliku fruktoositalumatusega patsiendid ei
tohi seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tiasiidid vahendavad kaltsiumi eritumist uriiniga. Hiperkaltseemia tekkeohu téttu tuleb tiasiidide
samaaegsel kasutamisel regulaarselt kontrollida vere kaltsiumisisaldust.

Sisteemselt manustatavad kortikosteroidid véhendavad kaltsiumi  imendumist. Samaaegsel
kasutamisel vdib osutuda vajalikuks Calcigran Sine annuse suurendamine.

Kaltsiumkarbonaat moodustab lahustumatuid Uhendeid levotiroksiiniga, vahendades ndnda viimase
imendumist. Seetdttu peaks nimetatud ravimite manustamise vahel olema véhemalt 4-tunnine intervall.

Kaltsiumkarbonaat v@ib védhendada samaaegselt manustatud tetratsiikliine sisaldavate ravimite
imendumist ja tetratstkliini poolvaartusaega. Seetfttu tuleb tetratstikliine sisaldavaid ravimeid votta
vahemalt 2 tundi enne vdi 4...6 tundi pérast kaltsiumi suukaudset manustamist.

Huperkaltseemia v6ib ravi ajal kaltsiumiga suurendada stdameglikosiidide (digoksiin, digitaalis)
toksilisust. Seet6ttu tuleb nimetatud patsientidel jalgida EKG muutusi ja vere kaltsiumisisaldust.

Calcigran Sine tablettide ja bifosfonaatide v6i naatriumfluoriidi manustamise vahel peab olema
vahemalt 3-tunnine intervall, sest Calcigran Sine vdib véhendada nimetatud ainete imendumist
seedetraktist.

Kaltsiumi ja kinoloonantibiootikumide (tsiprofloksatsiin, norfloksatsiin jt) samaaegset manustamist
tuleks vBimalusel véltida, kuna kaltsium vahendab kinoloonide imendumist. Kinoloone vdib votta 2
tundi enne vi 6 tundi pérast kaltsiumi manustamist.



Oblikhape (leidub spinatis ja rabarberis) ja futiinhape (leidub tdisteraviljades) voivad kaltsiumi
ioonidega lahustumatute komplekside moodustamise teel véhendada kaltsiumi imendumist.
Oblikhappe- vdi fltiinhapperikaste toitude sdoémise ja kaltsiumitoodete manustamise vahel peab olema
véhemalt 2-tunnine intervall.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Piisav d0paevane kaltsiumikogus (mis hdlmab nii toiduga saadavat kui ka tdiendavalt manustatud
kaltsiumi) tervetel rasedatel ja imetavatel naistel on 1000...1300 mg. Raseduse ajal ei tohiks kaltsiumi
O0pédevane kogus Uletada 1500 mg. Raseduse ajal vdib Calcigran Sine’t kasutada, kui rasedusega
kaasneb kaltsiumi vaegus.

Imetamine

Imetamise ajal eritub suures koguses kaltsiumi rinnapiima. Imetatavatel lastel ei ole tdheldatud
probleeme, kui kaltsiumi on tarvitatud 66péevases soovitatavas koguses. Kuigi osa suu kaudu v@etud
kaltsiumist eritub rinnapiima, ei pdhjusta see kogus vastsiindinule kdrvaltoimeid.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Calcigran Sine ei oma toimet autojuhtimise ja masinatekasitsemise vdimele.
4.8 Korvaltoimed

Alljargnevalt on korvaltoimed toodud MedDRA-sisteemi organklasside kaupa ja vastavalt MedDRA-
esinemissageduse konventsioonile. Sagedused on defineeritud jargmiselt: véga sage (>1/10), sage
(>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (>1/10000 kuni <1/1000) ja véga harv
(<1/10000).

Ainevahetus- ja toitumishaired

Aeg-ajalt: hlperkaltseemia ja hiiperkaltsiuuria.

Véga harv: piima-leelise slindroom, mis esineb enamasti ainult Gleannustamise korral — (sage
urineerimistung, pidev peavalu, pidev isutus, iiveldus vdi oksendamine, ebatavaline
vasimus voi ndrkus, hlperkaltseemia, alkaloos ja neerukahjustus) (vt 16ik 4.9).

Seedetrakti haired
Harv: kdhukinnisus, duspepsia, kdhupuhitus, iiveldus, kéhuvalu ja kdhulahtisus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Harv: nahasuigelus, 166ve ja urtikaaria.

4.9 Uleannustamine

Sumptomid

Uleannustamine v8ib pdhjustada hipervitaminoosi ja hiperkaltseemiat.  Hiiperkaltseemia
simptomiteks vdivad olla isutus, janu, iiveldus, oksendamine, kdhukinnisus, kéhuvalu, lihasndrkus,
jouetus, vaimsed héired, polldipsia, polluuria, luuvalu, nefrokaltsinoos, neerukivid ja tdsisel juhul
siidame riitmihaired. Uksikjuhtudel vdib raske hiiperkaltseemia pdhjustada koomat ja surma. Piisivalt
kdrge vere Kkaltsiumisisaldus vdib kaasa tuua pOdrdumatu neerukahjustuse ja pehmete kudede
kaltsifitseerumise.

Piima-leelise slindroom - hiperkaltseemia, alkaloos ja neerukahjustus — esineb patsientidel, kes
kasutavad suures koguses kaltsiumi ja imenduvat leelist, on Uks sagedasematest hospitaliseerimise
pbhjustest hlperkaltseemia tottu. Nimetatud sindroomi on Kirjeldatud ka patsientidel, kes on
tarvitanud krooniliste Ulakdhuvaevuste tdttu ettenahtud kogustes kaltsiumkarbonaati sisaldavaid
antatsiide, ja ka rasedatel, kes on kasutanud suuri, kuid mitte Uleméaaraseid kaltsiumi annuseid (umbes
3 g kaltsiumi 66péevas). Antud siindroomi puhul vGivad tekkida metastaatilised kaltsifikaadid.



Ravi

Kaltsiumi manustamine tuleb I6petada. Samuti tuleb katkestada ravi tiasiidide, liitiumi, A-vitamiini,
D-vitamiini ja stidameglikosiididega (vt 16ik 4.5). Teadvushdiretega patsientidel tuleb tihjendada
magu. Vajalik on rehudreerimine, olenevalt seisundi raskusest manustatakse mono- vdi kombineeritud
ravina lingudiureetikume, bifosfonaate, kaltsitoniini ja kortikosteroide. Tuleb jalgida seerumi
elektroltttide sisaldust, neerufunktsiooni ja diureesi. Rasketel juhtudel on vajalik EKG ja tsentraalse
venoosse réhu monitoorimine.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rihm: kaltsium, ATC-kood: A12AA04

Kaltsium on vajalik lihaskontraktsiooni, nérvijuhte, hormoonide vabanemise ja verehiibivuse Gigeks
toimimiseks. Lisaks osaleb kaltsium mitmete enstiimide regulatsioonis.

Piisav kaltsiumitarbimine on &armiselt oluline kasvuperioodil ning raseduse ja rinnaga toitmise ajal.
5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Keskmiselt 20-33% suukaudselt manustatud kaltsiumist imendub peensoolest. Imendumist mojutavad
D-vitamiini olemasolu, soolevalendiku pH ja toidu olemus (nt kaltsiumi seondumine kiudainetega).
Kaltsiumi imendumine on tdusnud, kui esineb kaltsiumivaegus v6i kui inimene on kaltsiumivaesel
dieedil.

Jaotumine ja biotransformatsioon

99% organismis leiduvast kaltsiumist paikneb luudes ja hammastes, Ulejddnud 1% aga intra- ja
ekstratsellulaarses vedelikus. Ligikaudu 50% veres olevast kaltsiumist on aktiivses ioniseeritud
vormis, 10% seotud tsitraat-, fosfaat- ja teiste anioonide kompleksidega ning (lejdénud 40%
seondunud valkudega, eelkdige albumiiniga.

Eritumine

Kaltsium eritub valjaheite (80%) ja wuriiniga (20%). Renaalne ekskretsioon soltub
glomerulaarfiltratsioonist ja kaltsiumi imendumisest. Véljaheide sisaldab peamiselt mitteimendunud
kaltsiumit.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilistest uuringutest ei ole ilmnenud muid ohutusandmeid, kui on juba kirjeldatud eelolevas
ravimi omaduste kokkuvdtte alaldikudes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Sorbitool, povidoon, isomalt, maitselisand (apelsinidli), magneesiumstearaat, aspartaam, rasvhapete
mono- ja diglitseriidid.

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.

6.3 Kdlblikkusaeg



3 aastat.

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida pakend tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.
6.5. Pakendi iseloomustus ja sisu

HDPE purk véliskarbis.
Purgis on 30, 60 v6i 100 narimistabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele n6uetele.
7. MUUGILOA HOIDJA

Takeda Pharma AS

Jaama 55B

63308 Pdlva

Eesti

8. MUUGILOA NUMBER

357001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 17.08.2001
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 30.06.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud martsis 2013



