Bipacksedel: Information till anvéandaren

Calcium/Cholecalciferol Theramex 500 mg/2000 IE tuggtabletter
kalcium/kolekalciferol (vitamin Dj3)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Calcium/Cholecalciferol Theramex &ar och vad det anvands for

Vad du behodver veta innan du anvander Calcium/Cholecalciferol Theramex
Hur du anvéander Calcium/Cholecalciferol Theramex

Eventuella biverkningar

Hur Calcium/Cholecalciferol Theramex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Calcium/Cholecalciferol Theramex ar och vad det anvands for

Calcium/Cholecalciferol Theramex ar ett ldkemedel som innehdller tillskott av kalcium och vitamin
Ds.

Det anvands for
- att behandla kalcium- och vitamin D-brist hos vuxna.

Kalcium och kolekalciferol som finns i Calcium/Cholecalciferol Theramex kan ocksa vara godkanda
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks-
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Calcium/Cholecalciferol Theramex

Anvand inte Calcium/Cholecalciferol Theramex

- om du ar allergisk mot kalcium, kolekalciferol (vitamin Ds) eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har héga halter av kalcium i blodet (hyperkalcemi)

- om du har hoga halter av kalcium i urinen (hyperkalciuri)

- om du har 6veraktiva biskoldkoértlar (hyperparatyreos)

- om du har benmargscancer (myelom)

- om du har cancer som har spridit sig till skelettet (skelettmetastaser)

- om du &r rérelsebegransad i armarna/benen (langvarig immobilisering), tillsammans med
hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri

- om du har njurstenar (nefrolitias)

- om du har kalciumavlagringar i njurarna (nefrokalcinos)

- om du har ett 6verskott av vitamin D i blodet (hypervitaminos D)

- om du har allvarliga njurproblem.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Calcium/Cholecalciferol Theramex:



- om du star pa langtidsbehandling, speciellt om du ocksa tar urindrivande lakemedel (s.k.
diuretika; anvands vid behandling av hogt blodtryck eller ddem) eller hjartglykosider (anvands
for att behandla hjartsjukdomar)

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har sarkoidos (en sjukdom i immunsystemet, som kan ¢ka vitamin D-halten i din kropp)

- om du har osteoporos (benskdrhet) och samtidigt &r orérlig

- om du tar andra produkter som innehaller vitamin D. Ytterligare doser av kalcium och vitamin
D bor da tas under noggrann medicinsk dvervakning.

Barn och ungdomar
Calcium/Cholecalciferol Theramex dr inte avsett for behandling av barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Calcium/Cholecalciferol Theramex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta andra

lakemedel.

- Andra lakemedel som kan paverka eller paverkas av Calcium/Cholecalciferol Theramex ar:

e tiaziddiuretika (anvands vid behandling av hogt blodtryck eller ddem)
e hjartglykosider (anvands for att behandla hjartsjukdomar)
e hiv-hdmmare (t.ex. raltegravis, dolutegravir, elvitegravir)

- Om du dessutom tar tetracyklin (en typ av antibiotika), bor du ta detta lakemedel minst tva
timmar fore eller fyra till sex timmar efter intag av Calcium/Cholecalciferol Theramex.
Kalciumkarbonat kan paverka absorptionen av tetracyklinpreparat om de tas samtidigt.

- Lakemedel som innehaller bisfosfonater (anvands for att behandla osteoporos) bor tas minst tre
timmar fore intag av Calcium/Cholecalciferol Theramex.

- Orlistat (anvands for att behandla fetma), kolestyramin (en produkt for att sénka forhojt
kolesterol) eller laxermedel, sasom flytande paraffin, kan stéra absorptionen och darigenom
minska effekten av fettlosliga vitaminer, sasom vitamin Ds.

- Fenytoin (en produkt for behandling av epilepsi) eller barbiturater (lugnande medel) kan leda till
en minskning av effekten av vitamin D.

- Glukokortikoider (t.ex. kortison) kan leda till en minskning av effekten av vitamin D och en
minskad kalciumhalt i blodet.

- Kalcium kan minska effekten av levotyroxin (anvands for att behandla nedsatt
skoldkortelfunktion). Darfor bor levotyroxin tas minst fyra timmar fore eller fyra timmar efter
Calcium/Cholecalciferol Theramex.

- Effekten av kinolonantibiotika kan minska om dessa tas samtidigt med kalcium. Ta
kinolonantibiotika tva timmar fore eller sex timmar efter intag av Calcium/Cholecalciferol
Theramex.

- Kalciumsalter kan minska absorptionen av jarn, zink och strontiumranelat. Darfor bor jarn-,
zink- eller strontiumranelatpreparat tas minst tva timmar fore eller efter Calcium/Cholecalciferol
Theramex.

- Extra tillskott av kalcium och vitamin D bor endast ges under medicinsk évervakning, och
kraver regelbunden kontroll av kalciumhalterna i blodet och i urinen.

Om du tar nagot av ovan namnda lakemedel kommer din ldkare att ge dig ytterligare instruktioner.

Calcium/Cholecalciferol Theramex med mat och dryck
Du kan ta Calcium/Cholecalciferol Theramex ndr som helst, med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Calcium/Cholecalciferol Theramex rekommenderas inte under graviditet hos patienter utan vitamin D-
och kalciumbrist. Vid vitamin D-brist styrs den rekommenderade dosen av nationella riktlinjer, men
dosen bor inte dverstiga 2500 mg kalcium och 4000 IE vitamin D per dag.



Langvarig 6verdosering av kalcium och vitamin D under graviditeten maste undvikas, eftersom detta
kan leda till hoga halter av kalcium i blodet och kan ha en negativ effekt pa fostret.

Calcium/Cholecalciferol Theramex kan anvandas under amning. Eftersom kalcium och vitamin D
utsondras i brostmjolk, ska du forst radgéra med din lakare ifall ditt barn far andra produkter som
innehaller vitamin D. Detta bor beaktas nar du ger extra vitamin D till barnet.

Alternativt kan behandlingen bytas till nagot annat preparat med kalcium och vitamin D, som
innehaller vitamin D5 med lagre styrka.

Korformaga och anvandning av maskiner
Calcium/Cholecalciferol Theramex har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Calcium/Cholecalciferol Theramex innehaller

- 0,5 mg aspartam (E951), som &r en fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har
fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av
fenylalanin i kroppen.

- 38,5 mg sorbitol (E420), 185 mg isomalt (E953) och 3,85 mg sackaros. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar detta l&kemedel. Kan vara skadligt for
tdnderna.

- Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tuggtablett, d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.

- Detta lakemedel innehaller sparmangder av bensylalkohol. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner.

3. Hur du anvander Calcium/Cholecalciferol Theramex

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos ar 1 tuggtablett dagligen, motsvarande 500 mg kalcium och 2000 IE
(internationella enheter) vitamin D3. Dosen &r individuell och bestdms av din lakare.

Tabletten maste tuggas innan den svaljes. Den kan tas nar som helst, med eller utan mat.

Du bor se till att fa i dig tillrackligt mycket kalcium via maten varje dag (d.v.s. via mjélkprodukter,
gronsaker, mineralvatten).

Anvéandning for barn och ungdomar
Calcium/Cholecalciferol Theramex &r inte avsett for anvandning av barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor mangd av Calcium/Cholecalciferol Theramex

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Overdosering av Calcium/Cholecalciferol Theramex kan leda till symtom som illamé&ende, krakningar,
torst eller 6kad torst, 6kad urinproduktion, uttorkning eller forstoppning. Vid misstankt éverdos,
kontakta omedelbart lakare eller apotekspersonal.



Om du har glémt att ta Calcium/Cholecalciferol Theramex
Om du har glémt att ta Calcium/Cholecalciferol Theramex ska du ta den missade dosen sa snart som
mojligt. Ta &ndd inte dubbel dos for att kompensera for glomd tuggtablett.

Om du slutar att anvanda Calcium/Cholecalciferol Theramex
Om du vill avbryta behandlingen i fortid, ska du kontakta din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Calcium/Cholecalciferol Theramex och kontakta omedelbart lakare om du upplever

foljande allergiska reaktion (har rapporterats, forekommer hos ett okant antal anvandare):

- svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg med plotsliga andningssvarigheter och svara
hudutslag.

Ovriga biverkningar som rapporterats:

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare
- hoga nivaer av kalcium i blod (hyperkalcemi) eller urin (hyperkalciuri).

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
- illamaende, diarré, buksmartor, forstoppning, vaderspanningar, uppsvélldhet (svullen buk)
- utslag, klada, nasselutslag (urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket (se adress nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Calcium/Cholecalciferol Theramex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och stripsforpackningen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar. Tillslut forpackningen vél. Fuktkénsligt.

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

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

- De aktiva substanserna ar kalcium och kolekalciferol. En tuggtablett innehaller 500 mg kalcium
(som kalciumkarbonat) och 50 mikrogram kolekalciferol (vitamin D3, motsvarande 2000 IE) i
form av ett kolekalciferolkoncentrat (i pulverform).

- Ovriga innehallsamnen &r: isomalt (E953), xylitol, sorbitol (E420), citronsyra,
mononatriumcitrat, karmellosnatrium, magnesiumstearat, apelsinsmakamnet "CPB”,
apelsinsmakamnet "CVT”, hydrerad kolloidal kiseldioxid, aspartam, acesulfamkalium,
natriumaskorbat, all-rac-o-tokoferol, modifierad starkelse, sackaros, medellangkedjiga
triglycerider, vattenfri kolloidal kiseldioxid, mannitol, propylenglykol och bensylalkohol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Calcium/Cholecalciferol Theramex ar runda, vita tuggtabletter med en diameter pa 18 mm.

Tuggtabletterna tillhandahalls i polypropenror forslutna med ett polyetenlock som innehaller
torkmedel, eller i stripsforpackningar av laminerad aluminium-papper-folie. Riv upp
stripsférpackningen for att 6ppna den.

Forpackningsstorlekar:
Ror: 30, 60 (2x30) och 90 (3x30) tuggtabletter.
Stripsforpackningar: 30 (5 x 6), 60 (10 x 6) och 90 (15 x 6) tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane

Spencer Dock

Dublin 1, D01 YEG64

Irland

Tillverkare

HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-02-28.
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