VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kalcipos-D mite 500 mg/5 mikrog tabletti, kalvopéillysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti sisdltdd
500 mg kalsiumia (kalsiumkarbonaattina) ja
5 mikrog (200 IU) kolekalsiferolia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Sakkaroosi 0,4 mg

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopéillysteinen.

Tabletit ovat valkoisia, kapselinmuotoisia ja niissd on merkintd R 118.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kalsiumin ja D-vitamiinin puutteen ehkaisy ja hoito.

D-vitamiini- ja kalsiumlisdnd muun lddkehoidon ohessa osteoporoosin hoidossa, kun potilaalla on D-
vitamiinin ja kalsiumin puutteen riski.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Lisdhoitona osteoporoosissa
1 tabletti 2—3 kertaa péivissa.

Kalsiumin ja D-vitamiinin puute
Aikuiset: 1 tabletti 1-3 kertaa péivéssa.
Lapset: 1 tabletti 1-2 kertaa paivéssé.

Annostus maksan vajaatoiminnassa
Annosta ei tarvitse muuttaa.

Annostus munuaisten vajaatoiminnassa
Kalcipos-D mite -valmistetta ei pidd kdyttdd vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille.

Antotapa
Tabletti voidaan nielld kokonaisena, jaettuna tai murskattuna.



4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- Hyperkalsiuria ja hyperkalsemia, sekd sairaudet ja tilat, jotka johtavat hyperkalsemiaan tai
hyperkalsiuriaan (esim. myelooma, luumetastaasi, primaarinen hyperparatyreoosi).

- Munuaiskivitauti

- Nefrokalsinoosi.

- D-vitamiinimyrkytys

- Vaikea munuaisten toiminnan heikkeneminen ja munuaisten vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Kalcipos-D mite -tabletteja pitdisi mdaratd varovaisuutta noudattaen sarkoidoosia sairastaville
potilaille, koska tilloin on mahdollista, ettd D-vitamiinin metaboloituminen aktiivimuodoksi lisdintyy.
Néiden potilaiden seerumin ja virtsan kalsiumpitoisuutta on seurattava hoidon aikana.

Pitkdaikaishoidossa seerumin kalsiumarvoja tulee seurata ja munuaisten toimintaa tutkia maarittimalla
seerumin kreatiniinipitoisuus. Sydidnglykosideja tai diureetteja (ks. kohta 4.5) samanaikaisesti
kiyttavien idkkdiden potilaiden sek potilaiden, joilla on taipumus saada munuaiskivid, seuranta on
erityisen tirkedd.

Jos todetaan hyperkalsemia tai merkkeja munuaisten toiminnan heikentymisesté, annosta on
pienennettiva tai hoito keskeytettiva.

D-vitamiinia tulee kdyttdd varoen munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille, ja vaikutusta
kalsium- ja fosfaattiarvoihin on seurattava. Pehmytkudoksen kalsifikaatioriski on otettava huomioon.
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla kolekalsiferoli-D-vitamiini ei metaboloidu
normaalisti, ja timén vuoksi tulee kdyttdd muita D-vitamiinin muotoja (ks. kohta 4.3).

Kasvavan hyperkalsemiariskin vuoksi Kalcipos-D mite -tabletteja on annettava varoen
likuntakyvyttomille osteoporoosipotilaille.

Kalcipos-D mite -tablettien sisdltdma D-vitamiinipitoisuus (5 mikrog) on otettava huomioon
médrittiessd muita D-vitamiinia sisdltdvid lddkevalmisteita. Kalsiumin tai D-vitamiinin lisdannoksia
on kéytettidva lddkdrin tarkassa valvonnassa, ja seerumin kalsiumarvoja ja kalsiumin erittymista
virtsaan on seurattava riittdvin usein. Maito-emésoireyhtyma (Burnettin oireyhtymé), eli
hyperkalsemiaa, alkaloosia ja munuaisten vajaatoimintaa, voi kehittyd, kun suuria méérid kalsiumia
otetaan yhdessa liukenevien eméasten kanssa.

Kalcipos-D mite -tabletit sisiltdvit sakkaroosia

Kalcipos-D mite -tabletit sisdltdvit 0,4 mg sakkaroosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen
fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pida
kayttaa tatd [ddkettd.

Natriumsisalto
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Tiatsididiureetit heikentdvdt kalsiumin erittymisté virtsaan. Suurentuneen hyperkalsemiariskin vuoksi
seerumin kalsiumpitoisuutta on mitattava sddnnollisesti, jos tiatsididiureetteja kaytetdan

samanaikaisesti.

Fenytoiinin tai barbituraattien yhtdaikainen kéyttd valmisteen kanssa voi heikentdd D;-vitamiinin
vaikutusta sen metabolian lisidntyessa.

Systeemiset kortikosteroidit heikentdvit kalsiumin imeytymistd. Kéytettiessa niitd samanaikaisesti



saattaa Kalcipos-D mite -annoksen suurentaminen olla tarpeen.

Hyperkalsemia saattaa lisdtd sydinglykosidien toksisuutta kalsiumin ja D-vitamiinin k&yton aikana.
Potilaiden EKG:a ja seerumin kalsiumarvoja on seurattava.

Jos bisfosfonaatteja tai natriumfluoridia kéytetddn samanaikaisesti, nima lddkeaineet on otettava
véhintddn 3 tuntia ennen Kalcipos-D mite -valmistetta, silld niiden imeytyminen
ruoansulatuskanavasta saattaa heikentyé.

Ioninvaihtajahartsin, kuten kolestyramiinin tai laksatiivien, kuten parafiiniéljyn, samanaikainen kaytto
saattaa vahentdd D-vitamiinin imeytymistd maha-suolikanavasta.

Kalsiumkarbonaatti voi vaikuttaa tetrasyklinien imeytymiseen. Siksi tetrasyklinid sisaltavit
valmisteet tulisi ottaa véhintddn 2 tuntia ennen tai 4—6 tuntia kalsiumin nauttimisen jilkeen.

Kalsium-suolat voivat vihentdi raudan, sinkin ja strontiumranelaatin imeytymistd. Siksi nima
ladkeaineet on otettava vihintdédn 2 tuntia ennen tai jilkeen Kalcipos-D mite -valmisteen ottamisen.

Levotyroksiinin vaikutus saattaa heikentyd yhtdaikaisen kalsiumin kdyton aikana, koska
levotyroksiinin imeytyminen vidhenee. Kalsiumin ja levotyroksiinin ottamisen vélilld tulee olla
vahintddn neljd tuntia.

Kinoloniantibioottien imeytyminen voi heikentyd, jos lddke otetaan yhti aikaa kalsiumin kanssa.
Kinoloniantibiootit tulee ottaa kaksi tuntia ennen tai kuusi tuntia kalsiumin ottamisen jilkeen.

Orlistaatti-hoito voi mahdollisesti vihentdé rasvaliukoisten vitamiinien (kuten D;-vitamiini)
imeytymisté.

Oksaalihappo (esim. pinaatissa ja raparperissa) ja fytinihappo (kokojyvdviljassa) saattavat estda
kalsiumin imeytymistd muodostamalla kalsiumionien kanssa liukenemattomia yhdisteitd. Kalsiumia
siséltdvid valmisteita ei pidd kdyttda kahteen tuntiin runsaasti oksaali- tai fytinihappoa siséltdvien
ruokien nauttimisen jilkeen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Kalsiumin enimmaisannos raskauden aikana on 1500 mg/vrk ja D-vitamiinin enimméisannos 600 IU
(15 mikrog)/vrk. Eldinkokeissa on havaittu lisdéntymistoksisuutta suuria D-vitamiiniannoksia
kiytettdessd. Raskaana olevien naisten tulisi vilttda kalsiumin ja D-vitamiinin yliannostusta, silld
kroonisen hyperkalsemian on todettu aiheuttaneen haittavaikutuksia kehittyville sikidlle. D-vitamiinin
teratogeenisuudesta ihmiselle terapeuttisia annoksia kaytettdessd eiole viitteitd. Kalcipos-D mite -
valmistetta voi kdyttdd raskauden aikana kalsium- ja D-vitamiinivajauksen hoitoon.

Imetys

Kalcipos-D mite -valmistetta voi kiyttad imetyksen aikana. Kalsium ja Ds-vitamiini kulkeutuvat
didinmaitoon. Tadma tulee ottaa huomioon annettaessa lapselle D-vitamiinilisda.

Hedelmillisyys
Kalsiumin ja D;-vitamiinin normaalit endogeeniset pitoisuudet eivét vaikuta hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ei ole tehty. Vaikutus on kuitenkin
epétodenndkdinen.

4.8 Haittavaikutukset



Haittavaikutusten esiintyvyys on luokiteltu seuraavasti:

Hyvin yleinen (>1/10)

Yleinen (>1/100, <1/10)

Melko harvinainen (>1/1 000, <1/100)

Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)

Hyvin harvinainen (<1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

Immuunijdrjestelmd
Tuntematon: Y liherkkyysreaktiot kuten angioedeema tai kurkunpéén turvotus.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Melko harvinainen: Hyperkalsemia ja hyperkalsiuria.

Hyvin harvinainen: Maito-emésoireyhtymé, ilmenee yleensi vain yliannostuksen yhteydessa (ks.
kohta 4.9).

Ruoansulatuselimisto
Harvinainen: Ummetus, ilmavaivat, pahoinvointi, vatsakipu ja ripuli.

1ho ja ihonalainen kudos
Harvinainen: Kutina, ihottuma ja nokkosihottuma.

Erityiset potilasryhmét
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla saattaa olla hyperfosfatemian, nefrolitiaasin ja
nefrokalsinoosin riski (ks. kohta 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Ylannostus saattaa johtaa vitamiinimyrkytykseen ja hyperkalsemiaan. Hyperkalsemian oireita ovat
ruokahaluttomuus, jano, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, vatsakipu, lihasheikkous, vidsymys,
mielialahdiriot, polydipsia, lisddntynyt virtsaneritys, luukipu, nefrokalsinoosi, munuaiskivet ja
vakavissa tapauksissa syddmen rytmihdiriét. Vakava hyperkalsemia saattaa johtaa koomaan ja

kuolemaan. Jatkuvasti korkeat kalsiumpitoisuudet saattavat aiheuttaa pysyvid munuaisvaurioita ja
pehmytkudoksen kalkkiutumista.

Maito-emésoireyhtyméé voi esiintyéd potilailla, jotka ovat ottaneet suuria miarid kalsiumia sekd
liukenevia emiksid. Oireita ovat tihentynyt virtsaamistarve, jatkuva paansérky, jatkuva
ruokahaluttomuus, pahoinvointi tai oksentelu, epétavallinen viasymys tai heikkous, hyperkalsemia,
alkaloosi ja munuaisten vajaatoiminta.

Hyperkalsemian hoito: Kalsium- ja D-vitamiinihoito on keskeytettdvd. Myos tiatsididiureetti-, litium-,
A-vitamini-, D-vitamiini- ja sydinglykosidihoito pitdd lopettaa. Huolehditaan nesteytyksesti ja
tapauksen vaikeusasteesta rijppuen annetaan loop-diureetteja, bisfosfonaatteja, kalsitoniinia tai
kortikosteroideja joko yksindédn tai yhdistelmdhoitona. Seerumin elektrolyyttejd, munuaisten toimintaa
ja diureesia tulee tarkkailla. Vaikeissa tapauksissa seurataan EKG:ti ja keskuslaskimopainetta.



5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Kalsiumin yhdistelmidvalmisteet D-vitamiinin ja/tai muiden
ladkeaineiden kanssa. ATC-koodi: A12AX

D-vitamiini lisdd kalsiumin imeytymistd suolistosta.

Kalsiumin ja Dj3-vitamiinin kdyttd kumoaa kalsiumin puutteesta johtuvan lisékilpirauhashormonin
(PTH) médrdn kasvun. Lisdkilpirauhashormonin méirian kasvu edistdd luuston haurastumista.

Klinisessd tutkimuksessa, joka tehtiin D-vitamiinin puutoksesta kérsiville laitospotilaille, havaittiin,
ettd annettaessa kuuden kuukauden ajan péivittdin kaksi 500 mg kalsiumia/400 TU D-vitamiinia
sisdltdvai tablettia, D;-vitamiinin 25-hydroksyloituneen metaboliitin mi4ré normalisoitui,
sekundaarinen lisidkilpirauhasten likatoiminta véheni ja alkalisen fosfataasin miaré pieneni.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Kalsium

Imeytyminen

Noin 30 % suun kautta otetusta kalsiumannoksesta imeytyy maha-suolikanavan kautta.

Jakautuminen ja biotransformaatio

99 % elimistén kalsiumista on sitoutuneena luustoon ja hampaisiin, loput 1 % on intra- ja
ekstrasellulaarinesteessd. Noin 50 % veren kokonaiskalsiumpitoisuudesta on fysiologisesti aktiivisessa
ionisoituneessa muodossa, noin 10 % on yhdistyneend sitraatteihin, fosfaatteihin tai muihin anioneihin
ja loput 40 % on sitoutuneena proteiiniin, padasiassa albumiiniin.

Eliminaatio
Kalsium eliminoituu ulosteiden, virtsan ja hien kautta. Munuaisten kautta tapahtuva erittyminen
riippuu  glomerulaarisesta suodattumisesta ja kalsiumin takaisinimeytymisestd munuaistichyista.

D-vitamiini

Imeytyminen

D-vitamiini imeytyy hyvin ohutsuolesta.

Jakautuminen ja biotransformaatio

Kolekalsiferoli ja sen metaboliitit kulkeutuvat verenkierrossa tiettyyn globuliniin sitoutuneena.
Kolekalsiferoli hydroksyloituu maksassa 25-hydroksikolekalsiferoliksi (aktiivinen muoto) ja sitten
munuaisissa 1,25-hydroksikolekalsiferoliksi, joka on kalsiumin imeytymistd lisddva metaboliitti.
Metaboloitumaton D-vitamiini varastoituu rasva- ja lihaskudokseen.

Eliminaatio
D-vitamiini erittyy ulosteeseen ja virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Eldinkokeissa on havaittu teratogeenisuutta, kun on kéytetty selvésti ihmisen terapeuttisia annoksia

suurempia annoksia. Valmisteesta ei ole muita olennaisia turvallisuustictoja kuin mitd on esitetty
valmisteyhteenvedon muissa osissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Tabletin ydin: maltodekstriini, natriumaskorbaatti, keskipitkdketjuiset triglyseridit, piidioksidi,
sakkaroosi, natriumoktenyylisukkinaatti tarkkelys (E1450), all-rac-alfa-tokoferoli,
kroskarmelloosinatrium, vedetdn kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.
Kalvopdillys: hypromelloosi, makrogoli, parafiini.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Siilytys

Séilyta alle 25 °C. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkad valolle. Pidd purkki tiiviisti suljettuna.
Herkké kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

60, 120 ja 180 tabletin muovipurkki (purkki: HD-polyeteeni, kierrekorkki: polyeteeni).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

18061

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myOntdmisen paivaméaéra: 8.9.2003
Viimeisimmadn uudistamisen paivaimaard: 29.4.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.1.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kalcipos-D mite 500 mg/5 mikrog filmdragerad tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller
500 mg kalcium (som kalciumkarbonat) och
5 mikrog (200 IU) kolekalciferol.

Hjilpdmne med kéind effekt
Sackaros 0,4 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Vit, stavformig, markt R 118

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Profylax och behandling vid brist pa kalcium och vitamin D.

Vitamin D- och kalcumtilligg som komplement till specifik osteoporosbehandling hos patienter med
risk for vitamin D- och kalciumbrist

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Tilliggsbehandling vid osteoporos
1 tablett 2—3 ganger dagligen.

Kalcium- och vitamin D-brist
Vuxna: | tablett 1-3 génger dagligen.
Barn: 1 tablett 1-2 ginger dagligen.

Dosering vid nedsatt leverfunktion
Dosjustering behdvs ej.

Dosering vid nedsatt njurfunktion:
Kalcipos-D mite bor inte ges till patienter med gravt nedsatt njurfunktion.

Administreringssatt
Tabletterna sviljes hela, delas eller krossas fore intag.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1



- Hyperkalciuri och hyperkalcemi och sjukdomar och/eller tillstdnd som leder till hyperkalcemi
och/eller hyperkalciuri (t.ex. myelom, benmetastaser, primér hyperparatyreodism)

- Njursten

- Nefrokalcinos

- Hypervitaminos D

- Kraftigt nedsatt njurfunktion och njursvikt.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kalcipos-D mite bor forskrivas med forsiktighet till patienter som lider av sarkoidos pa grund av risk
for 6kad metabolism av vitamin D till dess aktiva form. Dessa patienter bor kontrolleras med avseende
pa kalciumhalten i1 serum och urin.

Vid langtidsbehandling bor kalciumnivderna iserum foljas, och njurfunktion kontrolleras genom
métningar av serumkreatinin. Kontinuerliga kontroller ar sérskilt viktigt hos dldre patienter vid
samtidig behandling med hjirtglykosider eller diuretika (se avsnitt 4.5) och hos patienter med kraftig
tendens till stenbildning. Vid hyperkalcemi eller tecken pa nedsatt njurfunktion skall dosen minskas
eller behandlingen utsittas.

Vitamin D ska ges med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion och effekterna pa kalcium-
och fosfatnivaerna bor kontrolleras. Risken for kalkinlagring i1 mjukdelar bor beaktas. Vid grav
njurinsufficiens ar metabolismen av vitamin D i form av kolekalciferol stérd och andra former av
vitamin D bor anvindas (se avsnitt 4.3).

Kalcipos-D mite skall ges med forsiktighet till immobiliserade patienter med osteoporos pa grund av
risk for hyperkalcemi.

Innehéllet av vitamin D (5 mikrog) i Kalcipos-D mite skall beaktas vid forskrivning av andra
lakemedel som innehéller vitamin D. Ytterligare dosering av kalcium eller vitamin D bor ske under
strikt medicinsk Gvervakning. I dessa fall krivs tita kontroller av serumkalciumnivder och
kalciumutsondring i urinen. Mjolk-alkalisyndrom (Burnett’s syndrom) d.v.s. hyperkalcemi, alkalos
och njurinsufficiens kan féorekomma hos patienter som intar stora méngder kalcium och absorberbara
alkaliska @mnen.

Kalcipos-D mite innehdller sackaros

En tablett Kalcipos-D mite innehéller 0,4 mg sackaros. Patienter med nagot av foljande séllsynta,
arftliga tillstand bor inte anvinda detta likemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption
eller sukras-isomaltas-brist.

Natriuminnehéll
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Tiazidduretika minskar urinutsondringen av kalcium. Pa grund av den 6kade risken for hyperkalcemi
bor serumkoncentrationerna av kalcium foljas regelbundet vid samtidig behandling med

tiaziddiuretika.

Samtidig behandling med fenytoin eller barbiturater kan minska effekten av Vitamin D, eftersom
metabolismen okar.

Systemisk behandling med kortikosteroider minskar kalciumabsorptionen. Vid samtidig behandling
kan det vara nodvéndigt att hdja dosen av Kalcipos-D mite.

Vid behandling med kalcium och vitamin D kan toxiciteten av hjirtglykosider oka pé grund av
hyperkalcemi. Patienter bor foljas med EKG och med avseende pa serumkalciumnivéer.



Vid samtidig behandling med bisfosfonat eller med natriumfluorid bér dessa preparat tas minst tre
timmar fore Kalcipos-D mite pa grund av risk for minskad gastrointestinal absorption.

Samtidig behandling med jonbytarresiner sasom kolestyramin eller laxermedel sasom paraffinolja kan
reducera den gastrointestinala absorptionen av vitamin D.

Kalciumkarbonat kan paverka absorptionen av tetracykliner vid samtidig behandling. Darfor
rekommenderas att tetracyklinpreparat tas minst tva timmar fore eller fyra till sex timmar efter oralt
intag av kalcium.

Kalciumsalter kan minska absorptionen av jirn, zink och strontiumranelat. Darfor bor preparat med
jarn, zink och strontiumranelat tas minst tva timmar fore eller efter intag av Kalcipos-D mite.

Effekten av levotyroxin kan minska vid samtidig anvindning av kalcium, beroende pa minskad
levotyroxinabsorption. Administrering av kalcium och levotyroxin ska ske med minst fyra timmars
mellanrum.

Absorption av kinolonantibiotika kan forsdmras vid samtidig administrering av kalcium.
Kinolonantibiotika ska tas tvd timmar fore eller sex timmar efter intag av kalcium.

Vid behandling med orlistat kan absorptionen av fettlosliga vitaminer minskas (t.ex. vitamin Dj).

Oxalsyra (finns i spenat och rabarber) och fytinsyra (finns i fullkornsflingor) kan hdmma
kalciumabsorptionen genom att bilda olosliga foreningar med kalciumjoner. Patienten bor inte ta
kalciumprodukter inom tva timmar efter att ha 4tit mat med hogt innehdll av oxalsyra eller fytinsyra.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Under graviditet bor det dagliga intaget ej 6verstiga 1500 mg kalcium och 600 IU (15 mikrog) vitamin
D. I djurstudier har héga doser av vitamin D givit reproduktionstoxiska effekter. Gravida kvinnor skall
undvika Gverdosering av kalcium och vitamin D, eftersom permanent hyperkalcemi har satts i
samband med negativa effekter pa fostrets utveckling. Det finns inget som tyder pé att terapeutiska
doser av vitamin D har teratogena effekter pd mianniska. Kalcipos-D mite kan tas under graviditet, om
brist pa vitamin D och kalcium foreligger.

Amning
Kalcipos-D mite kan anvidndas under amning. Kalcium och vitamin D; passerar éver i modersmjolk.

Detta bor beaktas da man ger D-vitamintilligg till barnet.

Fertilitet
Normala endogena nivéer av kalcium och vitamin D5 forvintas inte ha ndgon negativ paverkan pa
fertilitet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Det finns inga uppgifter om effekt pa formagan att framfora fordon. Nagon saddan effekt dr dock
osannolik.

4.8 Biverkningar

Biverkningar ir listade nedan per organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, 1<10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)



Mycket sdllsynta (<1/10 000)
Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data)

Immunsystemet )
Ingen kind frekvens: Overkénslighetsreaktioner som angioddem eller laryngealodem.

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Hyperkalcemi och hyperkalciuri.
Mycket sillsynta: ses vanligen enbart vid 6verdosering (se avsnitt 4.9) mjolk-alkalisyndrom.

Magtarmkanalen
Sallsynta: Forstoppning, flatulens, illamdende, buksmértor och diarré.

Hud och subkutan vivnad
Sallsynta: Klada, utslag och urtikaria.

Speciella patienterupper
Patienter med nedsatt njurfunktion I6per risk for hyperfosfatemi, njursten och nefrokalcinos (se avsnitt
4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till hypervitaminos och hyperkalcemi. Symptom pa hyperkalcemi kan vara
anorexi, torst, illaméende, krikningar, forstoppning, buksméirtor, muskelsvaghet, trotthet, mental
péaverkan, polydipsi, polyuri, skelettsmérta, nefrokalcinos, njursten, och i allvarliga fall hjértarytmier.
Extrem hyperkalcemi kan resultera i koma och dod. Langvariga hoga kalciumnivder kan leda till
irreversibel njurskada och kalkinlagring 1 mjukdelar.

Mjolk-alkalisyndrom kan forekomma hos patienter som intar stora méngder kalcium och absorberbara
alkaliska @mnen. Symptomen &r frekventa urintringningar, ihallande huvudvirk, kontinuerlig
aptitforlust, illamaende eller krakningar, ovanlig trétthet eller svaghet, hyperkalcemi, alkalos och
nedsatt njurfunktion.

Behandling av hyperkalcemi: Behandling med kalcium och vitamin D maste avbrytas. Behandling
med tiaziddiuretika, litium, vitamin A, vitamin D och hjartglykosider maste ocksé upphora.
Rehydrering och, beroende pa svarighetsgrad, enskild eller kombinerad behandling med loopdiuretika,
bisfosfonater, kalcitonin och kortikosteroider. Serumelektrolyter, njurfunktion och diures maste
overvakas. Vid allvarlig forgiftning bor EKG och CVP foljas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kalcium, kombinationer med vitamin D och/eller dvriga likemedel
ATC-kod: A12AX


http://www.fimea.fi/

Vitamin D 6kar den intestinala absorptionen av kalcium.

Administrering av kalcium och vitamin D3 motverkar den dkning av parathormon (PTH) som beror pa
kalciumbrist och som orsakar 6kad benresorption.

En klinisk studie p& inneliggande patienter med D-vitaminbrist tydde pa att dagligt intag av tva
tabletter kalcium 500 mg/vitamin D 400 U under 6 manader normaliserade vérdet av den 25-
hydroxylerade metaboliten av vitamin D3, reducerade sekundér hyperparatyreoidism samt sénkte
alkaliska fosfataser.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kalcium

Absorption
Ca. 30 % av oral dos absorberas via mag-tarmkanalen.

Distribution och metabolism

99 % av mingden kalcium i kroppen #r bundet i skelett och tinder. Aterstdende 1 % aterfinns i den
mtra- och extracellulidra vitskan. Ungefdr 50 % av det totala kalciuminnehéllet 1 blodet foreligger i den
fysiologiskt aktiva joniserade formen, med ca 10 % komplexbundet till citrat, fosfat eller andra
anjoner och dterstdende 40 % bundet till proteiner (huvudsakligen albumin).

Elimination
Kalcium elimineras via faeces, urin och svett. Denrenala utsondringen dr beroende av glomerulir
filtrering och tubuldr aterabsorption av kalcium.

Vitamin D

Absorption
Vitamin D absorberas litt i tunntarmen.

Distribution och metabolism

Kolecalciferol och dess metaboliter cirkulerar i blodet bundet till ett specifikt globulin. Kolecalciferol
metaboliseras via hydroxylering ilevern till den aktiva formen 25-hydroxykolekalciferol, som sedan
metaboliseras vidare injurarna till 1,25-hydroxykolekalciferol. 1,25-hydroxykolekalciferol arden
metabolit som ger en dkad kalciumabsorption. Ometaboliserat vitamin D lagras i fett- och
muskelvavnad.

Elimination
Vitammn D utsondras via faeces och urin.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Teratogena effekter har iakttagits i djurstudier vid doser avsevart hogre dn det terapeutiska
dosintervallet till ménniska. Det finns ingen ytterligare information av betydelse for
sdkerhetsvirderingen utéver vad som redan beaktats i 6vriga delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Kdrna: maltodextrin, natriumaskorbat, medellangkedjiga triglycerider, kiseldioxid, sackaros,
natriumoktenylsuccinatstirkelse (E1450), all-rac-alfa-tokoferol, kroskarmellosnatrium, kolloidal

vattenfti kiseldioxid, magnesiumstearat.
Dragering: hypromellos, makrogol, paraffin.



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskdnsligt. Tillshut burken val
Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

60, 120 och 180 tabletter i plastburk (burk: HD-polyeten, lock: polyeten).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

18061

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 8.9.2003
Datum for den senaste fornyelse: 29.4.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.1.2022



