PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Calcitugg 500 mg tuggtabletter
Calcitugg 1000 mg tuggtabletter
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En 500 mg tablett innehaller:
Kalciumkarbonat motsvarande 500 mg kalcium

En 1000 mg tablett innehaller
Kalciumkarbonat motsvarande 1000 mg kalcium

Hjalpdmnen med kénd effekt:
Isomalt (E953)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtablett.

Runda, vita, odragerade och konvexa tabletter, som kan ha sma flackar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Profylax och behandling av kalciumbrist. Kalciumtillskott som komplement till specifik profylax och
behandling av osteoporos. Som fosfatbindare vid hyperfosfatemi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Profylax och behandling av kalciumbrist

Tillaggshbehandling vid osteoporos
500-1500 mg per dag

Vid hyperfosfatemi

Individuell dosering. Ofta behdvs 2-8 g kalcium dagligen fordelat pa 2-4 dostillfallen.
Tabletterna intas i samband med maltid for att binda fosfat i fédan.

Sarskilda patientpopulationer

Pediatrisk population

Profylax och behandling av kalciumbrist

500-1000 mg per dag

Administreringssatt



Oralt. Tabletten kan tuggas eller far langsamt smalta i munnen.

4.3 Kontraindikationer

) Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpdgmne som anges i avsnitt 6.1
o Sjukdomar och/eller tillstand som leder till hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri
o Njursten

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid njurinsufficiens ska tabletterna endast ges under kontrollerade former vid indikationen
hyperfosfatemi. Forsiktighet ska iakttas hos patienter med anamnes pa njursten.

For patienter som far samtidig behandling med hjartglykosider eller diuretika ar det ar viktigt med
regelbundna kontroller av kalciumnivaerna (se avsnitt 4.5).

Vid hégdosbehandling och speciellt vid samtidig behandling med vitamin D och/eller lakemedel eller
naringsamnen (sasom mjolk) som innehaller kalcium finns det en risk for hyperkalcemi och mjolk-
alkalisyndrom med efterféljande njurfunktionsnedsattning. Hos dessa patienter bor kalciumnivaerna i
serum féljas, och njurfunktionen kontrolleras regelbundet.

Calcitugg tabletter innehaller isomalt (E953). Patienter med det sallsynta, arftliga tillstandet
fruktosintolerans ska inte anvénda detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Tiaziddiuretika minskar urinutséndringen av kalcium. Pa grund av den 6kade risken for hyperkalcemi
ska serumkoncentrationerna av kalcium féljas regelbundet vid samtidig behandling med
tiaziddiuretika.

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

Vid behandling med kalcium kan toxiciteten av hjartglykosider cka pa grund av hyperkalcemi.
Patienter ska foljas med elektrokardiogram (EKG) och med avseende pa serumkalciumnivaer.

Vid samtidig behandling med en bisfosfonat ska detta preparat tas minst en timme fore Calcitugg pa
grund av risk for minskad gastrointestinal absorption.

Effekten av levotyroxin kan minska vid samtidig behandling med kalcium, p g a minskad absorption
av levotyroxin. Minst fyra timmar bor ga mellan intag av kalcium och levotyroxin.

Absorptionen av kinolonantibiotika kan foérsdmras om de ges samtidigt med kalcium.
Kinolonantibiotika bor tas tva timmar fore eller sex timmar efter intag av kalcium.

Kalciumsalter kan minska absorptionen av jarn, zink och strontiumranelat. Darfér bor preparat med
jarn, zink eller strontiumranelat tas minst tva timmar fore eller efter intag av kalciumkarbonat.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Kalciumkarbonat kan anvandas under graviditet. Det dagliga intaget ska inte éverstiga 2500 mg
kalcium eftersom permanent hyperkalcemi i har satts i samband med negativa effekter pa fostrets
utveckling.

Amning



Kalciumkarbonat kan anvéndas under amning. Kalcium utséndras i bréstmjélk men vid terapeutiska
doser av forvantas inga effekter pa ammade nyfodda/spadbarn.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Kalciumkarbonat har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar &r listade nedan per organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:
mindre vanliga (=1/1 000), <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000) eller mycket séllsynta
(<1/10 000).

Metabolism och nutrition

Mindre vanliga: Hyperkalcemi och hyperkalcuri.

Mycket séllsynta: Mj6lk-alkalisyndrom (frekventa urintrangningar, ihallande huvudvark, kontinuerlig
aptitforlust, illamaende eller krakningar, ovanlig trotthet eller svaghet, hyperkalcemi, alkalos och
nedsatt njurfunktion). Ses vanligen enbart vid 6verdosering (se avsnitt 4.9).

Magtarmkanalen
Séllsynta: Forstoppning, flatulens, illamaende, buksmartor och diarré.
Ingen kand frekvens: Dyspepsi

Hud och subkutan vavnad
Mycket sallsynta: Klada, utslag och urtikaria.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till hypervitaminos och hyperkalcemi. Symptom pa hyperkalcemi kan vara
anorexi, torst, illamaende, krakningar, férstoppning, buksmartor, muskelsvaghet, trtthet, mental
paverkan, polydipsi, polyuri, skelettsmarta, nefrokalcinos, njursten, och i allvarliga fall hjartarytmier.
Extrem hyperkalcemi kan resultera i koma och dod. Langvariga hoga kalciumnivaer kan leda till
irreversibel njurskada och kalkinlagring i mjukdelar.

Mijolk-alkali syndrom kan forekomma hos patienter som intar stora mangder kalcium och absorberbara
alkaliska &mnen.

Behandling: Behandling med kalcium maste avbrytas. Behandling med tiaziddiuretika, vitamin D och
hjartglykosider maste ocksa upphora. Ventrikeltdomning av patienter med sankt medvetandegrad.
Rehydrering och, beroende pa svarighetsgrad, enskild eller kombinerad behandling med loopdiuretika,
bisfosfonater, kalcitonin och kortikosteroider. Serumelektrolyter, njurfunktion och diures maste
Overvakas. Vid allvarlig forgiftning ska EKG och CVP foljas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Farmakoterapeutisk grupp: Kalcium
ATC kod: A12A A04
Ett adekvat kalciumintag har stor betydelse under tillvaxt, graviditet och amning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kalcium

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

Distribution och metabolism: 99 % av mangden kalcium i kroppen ar bundet i skelett och tander.
Aterstdende 1 % aterfinns i den intra- och extracelluldra vatskan. Ungefar 50 % av det totala
kalciuminnehallet i blodet foreligger i form av den fysiologiskt aktiva joniserade formen, ca 10% &r
komplexbundet till citrat, fosfat eller andra anjoner och aterstaende 40% ar bundet till proteiner
(huvudsakligen albumin).

Elimination: Kalcium elimineras via faeces, urin och svett. Den renala utsondringen &r beroende av
glomerular filtrering och tubular aterabsorption av kalcium.

53 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns ingen ytterligare information av betydelse for sdkerhetsvarderingen ut6ver vad som redan
beaktats i 6vriga delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Xylitol (E967)

Povidon

Isomalt (E953)

Smakamne (apelsin)
Magnesiumstearat

Sukralos (E955)

Mono- och diglycerider av fettsyra
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet
500 mg:
Tablettburk (HDPE; High Density Polyeten): 3 ar

1000 mg:
Tablettburk (HDPE; High Density Polyeten): 3 ar

Efter 6ppnandet: 6 manader
Blisterforpackning: 2 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Tablettburk (HDPE; High Density Polyeten): Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut férpackningen val.
Fuktkansligt.

Blisterforpackning: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tuggtabletterna ar forpackade i tablettburkar av High Density Polyeten.



Forpackningsstorlekar 500 mg: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 och 180 tabletter.
Forpackningsstorlekar 1000 mg: 30, 60, 90, 100 tabletter.
Blisterforpackningar (PVC/PE/PVAC/AL).

Forpackningsstorlekar: 50x1 st (endos).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

500 mg: 13411

1000 mg: 13412

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet:

500 mg: 1997-04-25

1000 mg: 1997-04-25

Datum for det senaste godkannandet:

500 mg: 2008-06-01

1000 mg: 2008-06-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-04-17
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