PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Calcium/Cholecalciferol Theramex 500 mg/2000 IE tuggtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tuggtablett innehaller:

- kalciumkarbonat motsvarande 500 mg kalcium.

- kolekalciferolkoncentrat (i pulverform) motsvarande 2000 IE (50 mikrogram)
kolekalciferol (vitamin Dj).

Hjalpdmnen med kand effekt:

En tuggtablett innehaller 185 mg isomalt, 150 mg xylitol, 39 mg sorbitol (E 420), 0,5 mg aspartam (E 951),
3,9 mg sackaros och 5 mg bensylalkohol.

For fullstandig forteckning ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett.

Rund, vit tablett med apelsinsmak och en diameter pa 18 mm.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Calcium/Cholecalciferol Theramex tuggtabletter &r avsedda for:
- behandling av kalcium- och vitamin D-brist.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och aldre

1 tuggtablett dagligen (motsvarande 500 mg kalcium och 2000 IE vitamin Ds).

Dosen av vitamin D beror pa sjukdomens svarighetsgrad, 6nskvarda serumnivaer av 25-
hydroxikolekalciferol (25(0OH)D) och patientens svar pa behandlingen. Monoberedning ar nddvandig for
dosjustering. Hur stor dos kalcium som behovs beror pa kostintaget.

Alternativt kan nationella riktlinjer for dosering vid D-vitaminbrist foljas.

Efter den forsta behandlingsmanaden kan lagre doser 6vervagas, beroende pa 6nskade serumnivaer av 25-
hydroxikolekalciferol (25(OH)D), sjukdomens svarighetsgrad och patientens svar pa behandlingen.

Pediatrisk population
Calcium/Cholecalciferol Theramex tuggtabletter ar kontraindicerade fér barn och ungdomar i aldern 0-18 ar.

Dosering vid nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krévs.



Dosering vid nedsatt njurfunktion

Calcium/Cholecalciferol Theramex ska inte anvandas till patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion
(glomerulér filtrationshastighet < 30 ml/min) (se avsnitt 4.3).

Samtidig behandling med hiv-integrashdmmare

For patienter som far behandling fér humant immunbristvirus (hiv) med hiv-integrashammare (t.ex.
raltegravir, dolutegravir, elvitegravir) ska produktresumén for den specifika hiv-integrashammaren
konsulteras for adekvata rekommendationer avseende samtidig administrering med kalcium (se avsnitt 4.5).

Administreringssétt
Oral anvéandning.

Calcium/Cholecalciferol Theramex tuggtabletter kan tas nar som helst, med eller utan mat. Tuggtabletterna
ska tuggas och svaljas.

Ett tillrackligt dagligt intag av kalcium via kosten (dvs. mjélkprodukter, grénsaker, mineralvatten) ska
sékerstéllas.

4.3 Kontraindikationer

- Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot n&got hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

- Hyperkalciuri och hyperkalcemi samt sjukdomar och/eller tillstand som leder till hyperkalcemi
och/eller hyperkalciuri (t.ex. myelom, skelettmetastaser, primar hyperparatyreos, langvarig
immobilisering atfoljd av hyperkalciuri och/eller hyperkalcemi).

- Njursten.

- Nefrokalcinos.

- Hypervitaminos D.

- Allvarligt nedsatt njurfunktion (glomerulér filtrationshastighet < 30 ml/min/1,73m?).

Pa grund av den hoga halten av vitamin D, ar lakemedlet kontraindicerat for barn och ungdomar.
4.4  Varningar och forsiktighet

Under langtidsbehandling, bor kalciumnivaer i serum féljas och njurfunktionen 6vervakas genom métningar
av serumkreatinin. Overvakningen ar sérskilt viktigt hos patienter som far samtidig behandling med
hjértglykosider eller tiaziddiuretika (se avsnitt 4.5) och hos patienter med en hdg tendens till stenbildning. |
handelse av hyperkalcemi eller tecken pa nedsatt njurfunktion bér dosen minskas eller behandlingen avbrytas
om kalciumutséndringen i urinen gverskrider 300 mg/dygn (7,5 mmaol/dygn).

Vitamin D bor anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt njurfunktion och effekten pa kalcium-
och fosfatnivaer bor 6vervakas. Risken for forkalkning av mjukvavnad bor beaktas. Hos patienter med svar
njursvikt, metaboliseras vitamin D i form av kolekalciferol inte normalt, och andra former av vitamin D bor
anvandas (se avsnitt 4.3).

Calcium/Cholecalciferol Theramex tuggtabletter 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
overvakas med avseende pa kalciumhalten i serum och urin.

Calcium/Cholecalciferol Theramex tuggtabletter bor anvéndas med forsiktighet hos immobiliserade patienter
med osteoporos, pa grund av okad risk for hyperkalcemi.

Innehallet av vitamin D (2000 IE) i Calcium/Cholecalciferol Theramex bor beaktas nar andra lakemedel som
innehaller vitamin D eller mat med vitamin D-tillskott forskrivs. Ytterligare doser av kalcium eller vitamin D
bor tas under noggrann medicinsk dvervakning. | sadana fall kravs frekvent monitorering av kalciumnivaer i
serum och kalciumutsondring i urin.



Samadministrering med tetracykliner eller kinoloner rekommenderas vanligen inte, eller maste ske med
forsiktighet (se avsnitt 4.5).

Intag av kalcium och alkali fran andra kallor (mat, kosttillskott och andra lakemedel) bor beaktas vid
forskrivning av Calcium/Cholecalciferol Theramex tuggtabletter. Hoga doser av kalcium eller vitamin D bor
endast ges under noggrann medicinsk dvervakning. | dessa fall kravs frekvent monitorering av kalciumnivaer
i serum och urin. Om hdoga doser av kalcium tas samtidigt med absorberbara alkaliska amnen (sasom
karbonat), kan detta leda till mjolk-alkalisyndrom (Burnetts syndrom), dvs. hyperkalcemi, metabolisk
alkalos, njursvikt och mjukvavnadsforkalkning.

Detta lakemedel innehaller aspartam (E 951), en fenylalaninkélla som kan vara skadligt for personer med
fenylketonuri. Varje tuggtablett innehaller dven sorbitol (E 420), isomalt (E 953) och sackaros. Patienter med
nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand ska inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos-
galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltasbrist. Kan vara skadligt for tdnderna.

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

Detta lakemedel innehaller sparmangder av bensylalkohol. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.
45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

En interaktion mellan kalciuminnehallande produkter och lakemedelsklassen hiv-integrashammare (t.ex.
raltegravir, dolutegravir, elvitegravir) har rapporterats. Samtidig administrering av kalcium och ldkemedel i
denna klass har visat sig resultera i minskad absorption och terapeutisk effekt av hiv-integrashammaren. Vid
nddvéndig samtidig administrering ska produktresumén for den specifika hiv-integrashammaren konsulteras
for adekvata rekommendationer (se avsnitt 4.2).

Tiaziddiuretika minskar urinutsondringen av kalcium. Pa grund av 6kad risk for hyperkalcemi, bor kalcium i
serum 6vervakas regelbundet under samtidig anvandning av tiaziddiuretika.

Systemiska kortikosteroider minskar kalciumabsorptionen. Vidare kan effekten av vitamin D minskas. Under
samtidig anvandning maste man eventuellt 6ka dosen av Calcium/Cholecalciferol Theramex tuggtabletter.

Samtidig behandling med rifampicin, fenytoin eller barbiturater kan minska effekten av vitamin D, pa grund
av metabolisk aktivering.

Samtidig behandling med orlistat, jonbytare sdsom kolestyramin eller laxermedel sasom paraffinolja, kan
minska den gastrointestinala absorptionen av vitamin D. Darfor rekommenderas ett sa langt tidsintervall som
mdojligt mellan intagen.

Oxalsyra (finns i spenat och rabarber) och fytinsyra (finns i fullkorn) kan hdmma kalciumabsorptionen
genom att bilda oldsliga foreningar med kalciumjoner. Patienten bér inte ta kalciumprodukter inom tva
timmar fran intag av mat med hoga halter av oxalsyra och fytinsyra.

Kalciumkarbonat kan stéra absorptionen av samtidigt administrerade tetracyklinpreparat. Darfor ska
tetracyklinpreparat administreras minst tva timmar fore eller fyra till sex timmar efter oralt intag av kalcium.

Hyperkalcemi kan 6ka toxiciteten av hjartglykosider under behandling med kalcium och vitamin D. Patienter
bor dvervakas med avseende pa EKG och kalciumnivaer i serum.

Om ett bisfosfonat eller natriumfluorid anvands samtidigt, bor detta preparat administreras minst tre timmar
fore intag av Calcium/Cholecalciferol Theramex tuggtabletter, eftersom den gastrointestinala absorptionen
kan minskas.



Effekten av levotyroxin kan minskas genom samtidig anvandning av kalcium, p.g.a. minskad absorption av
levotyroxin. Administrering av kalcium och levotyroxin bér separeras med minst fyra timmar.

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

Kalciumsalter kan minska absorptionen av jarn, zink eller strontiumranelat. Foljaktligen bor jarn-, zink- eller
strontiumranelatpreparat tas minst tva timmar fore eller efter intag av kalciumpreparat.

Kalciumsalter kan minska absorptionen av estramustin, och samtidigt intag maste darfor undvikas.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Calcium/Cholecalciferol Theramex tuggtabletter rekommenderas inte under graviditet hos patienter utan
vitamin D- och kalciumbrist. Vid vitamin D-brist & den rekommenderade dosen beroende av nationella
riktlinjer, men den maximala dagliga dosen bor inte dverstiga 2500 mg kalcium och 4000 IE vitamin D.
Studier pa djur har visat reproduktionstoxikologiska effekter med hoga doser av vitamin D (se avsnitt 5.3).
Hos gravida kvinnor bér éverdoser av kalcium och D-vitamin undvikas eftersom permanent hyperkalcemi
har forknippats med biverkningar hos fostret. Det finns inget som tyder pa att vitamin D vid terapeutiska
doser skulle vara teratogent hos manniskor.

Amning
Kalcium och vitamin D5 utséndras i brostmjolk och en éverdos maste undvikas hos spadbarnet. Pa grund av

det hoga vitamin Ds-innehallet i Calcium/Cholecalciferol Theramex tuggtabletter, kan en risk for spadbarnet
inte uteslutas. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med
Calcium/Cholecalciferol Theramex efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for barnet och
fordelen med behandling for kvinnan. Alternativt kan man byta till en annan kalcium/vitamin Ds-
kombination med ett lagre vitamin Ds-innehall.

Fertilitet
Normala endogena nivaer av kalcium och vitamin D forvantas inte ha ndgon negativ inverkan pa fertiliteten.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Calcium/Cholecalciferol Theramex tuggtabletter har ingen effekt pa férmagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Utvarderingen av biverkningarna ar baserad pa foljande definition av frekvenser:

Mycket vanliga (>1/10)

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

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

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

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
Immunsystemet

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): dverkanslighetsreaktioner, saésom angioddem
eller larynxddem.

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: hyperkalcemi, hyperkalciuri.



Magtarmkanalen
Séllsynta: illamaende, diarré, buksmartor, forstoppning, vaderspanningar, uppsvalld buk.

Hud och subkutan vavnad
Séllsynta: hudutslag, klada, nasselfeber.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka ldakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till hypervitaminos och hyperkalcemi. Symptom pé hyperkalcemi kan innefatta
aptitloshet, torst, illamaende, krakningar, forstoppning, buksmartor, muskelsvaghet, trotthet, psykiska
storningar, polydipsi, polyuri, skelettsmérta, nefrokalcinos, njursten och, i allvarliga fall, hjartarytmier.
Extrem hyperkalcemi kan leda till koma och dodsfall. Standigt hdga kalciumhalter kan leda till irreversibel
njurskada och forkalkning av mjukvévnad.

Behandling av hyperkalcemi: Behandling med kalcium och vitamin D maste avbrytas. Behandling med
tiaziddiuretika, litium, vitamin A, vitamin D och hjartglykosider maste ocksa avbrytas. Ventrikeltdmning hos
patienter med nedsatt medvetandegrad. Rehydrering och, beroende pa svarighetsgrad, isolerad eller
kombinerad behandling med loop-diuretika, bisfosfonater, kalcitonin och kortikosteroider. Elektrolyter i
serum, njurfunktion och diures maste 6vervakas. | allvarliga fall bér EKG och CVP foljas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kalciumkarbonat och kolekalciferol
ATC-kod: A12AX01

Calcium/Cholecalciferol Theramex ar en fast kombination av kalcium och vitamin Ds. Vitamin D5 ar
involverat i kalcium-fosformetabolismen. Det medger en aktiv absorption av kalcium och fosfor fran tarmen
och ett upptag av dessa i skelettet. Tillskott av kalcium och vitamin D3 korrigerar latent vitamin D-brist och
sekundar hyperparatyreos.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Kalcium

Absorption
30-40 % av intagen dos av kalcium absorberas, huvudsakligen i den proximala delen av tunntarmen.

Distribution och metabolism

99 % av allt kalcium i kroppen &r koncentrerat i mineralkomponenten i ben och tander. Aterstéende 1 %
finns i intra- och extracelluldr vétska. Ca 50 % av den totala blod-kalciumhalten férekommer i den
fysiologiskt aktiva, joniserade formen, dar ca 5 % ar komplexbunden till citrat, fosfat eller andra anjoner.
Aterstéende 45 % &r bundet till proteiner, huvudsakligen aloumin.
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Eliminering
Kalcium utséndras i urin, avforing och svett. Urinutséndringen beror pa glomerular filtrering och tubular
resorption.

Vitamin D,

Absorption
Vitamin D3 absorberas i tarmen.

Distribution och metabolism

Vitamin D; transporteras via proteinbindning i blodet till levern (dér det genomgar en forsta hydroxylering
till 25-hydroxikolekalciferol) och till njurarna (en andra hydroxylering till 1,25-dihydroxikolekalciferol, den
aktiva metaboliten av vitamin Dj).

Icke-hydroxylerat vitamin D5 lagras i muskler och fettvavnad.

Eliminering
Halveringstiden i plasma uppgar till flera dagar; vitamin D elimineras i avféring och urin.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Vid doser som ar mycket hogre an det humana terapeutiska omradet, har teratogenicitet iakttagits i
djurstudier. Det finns ingen annan relevant information utéver vad som anges i andra delar av
produktresumén (se avsnitt 4.6 och 4.9).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Isomalt (E953)

Xylitol

Sorbitol (E420)
Citronsyra
Mononatriumcitrat
Karmellosnatrium
Magnesiumstearat
Apelsinsmakdmnet "CPB”
Bensylalkohol
Propylenglykol
Apelsinsmakamnet "CVT”
Mannitol

Hydrerad kolloidal kiseldioxid
Aspartam (E951)
Acesulfamkalium
Natriumaskorbat
all-rac-a-Tokoferol
Modifierad starkelse
Sackaros



Medellangkedjiga triglycerider
Vattenfri kolloidal kiseldioxid

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda temperaturanvisningar. Tillslut férpackningen vél. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tuggtabletterna ar forpackade 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:

Polypropenrér: 30, 60 (2 x 30), 90 (3 x 30) tuggtabletter.
Stripsférpackningar: 30 (5 x 6), 60 (10 x 6) och 90 (15 x 6) tuggtabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane

Spencer Dock

Dublin 1, D01 YE64
Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

63183

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2023-09-20

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-02-28
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