PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Calcomben 500 mg/400 IE tuggtabletter
Calcomben 500 mg/800 IE tuggtabletter
Calcomben 1000 mg/800 IE tuggtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Calcomben 500 mg/400 IE tuggtabletter

Varje tablett innehaller kalciumkarbonat motsvarande 500 mg kalcium och 10 mikrogram
kolekalciferol motsvarande 400 IE vitamin Ds.

Hjalpdmne(n) med kand effekt
Varje tablett innehaller 0,7 mg sackaros, 3,5 mg natrium.

Calcomben 500 mg/800 IE tuggtabletter
Varje tablett innehaller kalciumkarbonat motsvarande 500 mg kalcium och 20 mikrogram
kolekalciferol motsvarande 800 IE vitamin Ds.

Hjalpdmne(n) med kand effekt
Varije tablett innehaller 1,4 mg sackaros, 3,6 mg natrium.

Calcomben 1000 mg/800 IE tuggtabletter
Varje tablett innehaller kalciumkarbonat motsvarande 1000 mg kalcium och 20 mikrogram
kolekalciferol motsvarande 800 IE vitamin Ds.

Hjalpamne(n) med kand effekt
Varije tablett innehaller 1,4 mg sackaros, 7,0 mg natrium.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtablett.
Calcomben 500 mg/400 IE tuggtabletter

Vita till benvita, runda, odragerade och bikonvexa tabletter pa 14 mm, praglade med E4 pa ena sidan.
Kan innehalla sma flackar.

Calcomben 500 mg/800 IE tuggtabletter
Vita till benvita, runda, odragerade och bikonvexa tabletter pa 14 mm, praglade med E5 pa ena sidan.
Kan innehalla sma flackar.

Calcomben 1000 mg/800 IE tuggtabletter
Vita till benvita, runda, odragerade och bikonvexa tabletter pa 18 mm. Kan innehalla sma flackar.




4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Profylax och behandling vid brist pa kalcium och vitamin D hos éldre.

Vitamin D- och kalciumtillagg som komplement till specifik osteoporosbehandling hos patienter med

risk for vitamin D- och kalciumbrist.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och &ldre

500 mg/400 IE tablett: 2 tabletter dagligen
500 mg/800 IE tablett: 1 tablett dagligen
1000 mg/800 IE tablett: 1 tablett dagligen

Dosering vid nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs.

Dosering vid nedsatt njurfunktion
Calcomben ska inte ges till patienter med svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3).

Pediatrisk population
Calcomben &r inte avsedd for anvéndning hos barn.

Administreringssatt
For oral anvandning. Tabletten ska tuggas, och far inte svéljas hel.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- Svart nedsatt njurfunktion (glomerulér filtrationshastighet (GFR) <30 ml/min/1,73m3).

- Sjukdomar och/eller tillstand som leder till hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri.

- Njurstenar (nefrolitiasis)

- Hypervitaminos D

4.4  Varningar och forsiktighet

Vid langtidsbehandling bor kalciumnivaerna i serum kontrolleras och njurfunktionen bor 6vervakas
genom matningar av serumkreatinin. Overvakning ar sarskilt viktig hos aldre patienter vid samtidig
behandling med hjartglykosider eller diuretika (se avsnitt 4.5) och hos patienter med stor tendens till
stenbildning. Vid hyperkalcemi eller tecken pa nedsatt njurfunktion ska dosen minskas eller
behandlingen utséttas.

Kalciumkarbonat med kolekalciferol tabletter bor ges med forsiktighet till patienter med hyperkalcemi
eller som uppvisar tecken pa nedsatt njurfunktion och effekten pa kalcium- och fosfatnivaer bor
kontrolleras. Risken for kalkinlagring i mjukdelar ska beaktas.

Vid samtidig anvandning med andra kéllor till vitamin D och/eller 1akemedel eller néringsamnen
(sasom mjolk) som innehaller kalcium finns det en risk for hyperkalcemi och mjolk-alkalisyndrom
med efterfoljande funktionsnedséttning av njurarna. Hos dessa patienter ska kalciumhalter i serum
kontrolleras och njurfunktionen boér monitoreras.

Calcomben bor forskrivas med forsiktighet till patienter som lider av sarkoidos pa grund av risk for
okad metabolism av vitamin D till dess aktiva form. Dessa patienter ska kontrolleras med avseende pa
kalciumhalten i serum och urin.



Calcomben bor ges med forsiktighet till immobiliserade patienter med osteoporos pa grund av ékad
risk for hyperkalcemi.

Pediatrisk population
Calcomben &r inte avsedd for anvandning hos barn.

Calcomben innehaller sackaros

Calcomben 500 mg/400 IE tabletter innehaller 0,7 mg sackaros, Calcomben 500 mg/800 IE tabletter
och Calcomben 1000 mg/800 IE tabletter innehaller 1,4 mg sackaros. Patienter med nagot av foljande
sallsynta, arftliga tillstdnd bor inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos-
galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Calcomben innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablet, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

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

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

Hyperkalcemi kan héja toxiciteten av hjartglykosider vid behandling med kalcium och vitamin D.
Patienter ska monitorers med avseende pa elektrokardiogram (EKG) och serumkalciumhalter.

Om bisfosfonat eller natriumfluorid anvéands samtidigt, ska denna produkt tas minst tre timmar fére
intag av Calcomben eftersom gastrointestinal absorption kan reduceras.

Effekten av levotyroxin kan minska vid samtidig behandling med kalcium, p g a minskad absorption
av levotyroxin. Administrering av kalcium och levotyroxin bor ges med minst fyra timmars
mellanrum.

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 boér produkter med
jarn, zink eller strontiumranelat tas minst tva timmar fére eller efter intag av Calcomben.

Behandling med orlistat kan potentiellt forsamra absorptionen av fettlosliga vitaminer paverkas (t ex
vitamin D).

Kalcium minskar exponeringen (AUC, Cs) av HIV-integrashimmare (sasom ritonavir, dolutegravir,
raltegravir och elvitegravir) genom kelatbildning vid samtidig administrering. Se
produktinformationen for den aktuella HIV-integrashdmmaren for ytterligare vagledning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Calcomben kan anvéandas under graviditet, om brist pa kalcium och vitamin D foreligger.

Under graviditet ska det dagliga intaget inte dverstiga 2500 mg kalcium och 4000 IE vitamin D. Data
fran djurstudier har visat pa reproduktionstoxikologiska effekter vid hoga doser av vitamin D (se
avsnitt 5.3). Hos gravida kvinnor bor 6verdosering av kalcium och vitamin D undvikas, eftersom
permanent hyperkalcemi har kopplats till negativa effekter pa fostrets utveckling. En stor méangd data



fran gravida kvinnor (mer &n 1000 graviditeter) tyder inte pa att terapeutiska doser vitamin D och
kalcium orsakar varken missbildningar eller foster-/neonatal toxicitet

Amning
Kalcium och vitamin D; passerar éver i brostmjolk och dverdosering maste undvikas hos spadbarnet.

Detta bor beaktas da man ger D-vitamintillagg till barnet. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta
amningen eller avbryta behandling med Calcomben eller justera behandlingen efter att man tagit
hénsyn till fordelen med amning for barnet och nyttan med behandling for kvinnan.

Fertilitet
Normala endogena nivaer av kalcium och vitamin D forvantas inte ha ha nagra negativa effekter pa
fertiliteten.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Calcomben har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningsfrekvenserna definieras som:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 till 1<10)

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

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

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: dverkanslighetsreaktioner som angioddem eller laryngeal6dem.

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

Magtarmkanalen
Séllsynta: forstoppning, flatulens, illamaende, buksmartor och diarré.

Hud och subkutan vévnad
Séllsynta: klada, utslag och urtikaria.

Patienter med nedsatt njurfunktion I6per risk for hyperfosfatemi, nefrolitiasis och nefrokalcinos. Se
avsnitt 4.4.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: 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, trétthet, mental
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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.

Mjolk-alkalisyndrom kan forekomma hos patienter som intar stora mangder kalcium och absorberbara
alkaliska &mnen. Symptomen &r frekventa urintrangningar, ihallande huvudvark, kontinuerlig
aptitforlust, illamaende eller krakningar, ovanlig trotthet eller svaghet, hyperkalcemi, alkalos och
nedsatt njurfuktion.

Behandling av hyperkalcemi: Behandling med kalcium och vitamin D maste avbrytas. Behandling
med tiaziddiuretika, litium, vitamin A, vitamin D och hjartglykosider maste ocksa 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 fdljas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Vitamin D 6kar den intestinala absorptionen av kalcium.

Administrering av kalcium och vitamin D5 motverkar den 6kning av parathormon (PTH) som beror pa
kalciumbrist och som orsakar 6kad benresorption.

En klinisk studie pa inneliggande patienter med D-vitaminbrist tydde pa att dagligt intag av tva
tabletter av 500 mg kalcium och 400 IE vitamin D under 6 manader normaliserade vardet av den 25-
hydroxylerade metaboliten av vitamin D5, reducerade sekundar hyperparatyreoidism samt sénkte
alkaliska fosfataser.

En 18 manader lang dubbelblind, placebokontrollerad studie som omfattade 3270 institutionaliserade
kvinnor i aldern 84 + 6 ar som fick tillagg av vitamin D (800 IE/dag) och kalciumfosfat (motsvarande
1200 mg kalcium/dag) visade en signifikant minskning av PTH- utsondring. Efter 18 manader utférdes
en "intention-to-treat”-analys som visade 80 hoftfrakturer i kalcium/vitamin D-gruppen och

110 hoftfrakturer i placebogruppen (p=0,004). En uppféljningsstudie efter 36 manader visade

137 kvinnor med minst en hoftfraktur i kalcium/vitamin D-gruppen (n=1176) och 178 i
placebogruppen (n=1127) (p <0,02)

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Kalcium
Absorption: Mangden kalcium som absorberas genom mag-tarmkanalen ar ungefar 30 % av den
svalda dosen.

Distribution och metabolism: 99 % av mangden kalcium i kroppen ar koncentrerad i den harda
strukturen av skelett och tander. Aterstdende 1 % &terfinns i den intra- och extracelluléra vatskan.
Ungefar 50 % av det totala kalciuminnehallet i blodet foreligger i den fysiologiskt aktiva joniserade
formen, med ca 10 % komplexbundet till citrat, fosfat eller andra anjoner och aterstaende 40 % bundet
till proteiner, huvudsakligen till alboumin.

Eliminering: Kalcium elimineras via faeces, urin och svett. Den renala utséndringen ar beroende av
glomerular filtrering och tubular aterabsorption av kalcium.



Vitamin D
Absorption: Vitamin D absorberas latt i tunntarmen.

Distribution: Kolecalciferol och dess metaboliter cirkulerar i blodet bundet till ett specifikt globulin.
Vitamin D, som inte metaboliseras, lagras i fett och muskelvavnader.

Metabolism: Kolecalciferol metaboliseras via hydroxylering i levern till den aktiva formen 25-
hydroxykolekalciferol, som sedan metaboliseras vidare i njurarna till 1,25-dihydroxykolekalciferol.
1,25-dihydroxykolekalciferol ar den metabolit som ger en dkad kalciumabsorption.

Eliminering: Vitamin D utsdndras via faeces och urin.
5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Vid doser avsevart hogre &n det terapeutiska dosintervallet till m&nniska, har teratogena effekter
iakttagits i djurstudier Det finns ingen ytterligare information av betydelse for sdkerhetsvarderingen
utdver vad som redan beaktats i 6vriga delar av produktresumen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

Xylitol (E967)

Sackaros

Medellangkedjiga triglycerider
Kolloidal kiseldioxid
All-rac-alfa-tokoferol
Modifierad starkelse

Sukralos (E955)

Povidon

Citronsyra

Natriumaskorbat
Kroskarmellosnatrium
Smakamne (citron) innehallande sackaros
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

1ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Calcomben 500 mg/400 IE
60, 90, 100, 120, 180 och 200 tabletter i burkar av polyeten, med polyetenforsegling/polypropenlock.

Calcomben 500 mg/800 IE och Calcomben 1000 mg/800 IE
30, 60, 90 and 100 tabletter i burkar av polyeten, med polyetenforsegling/polypropenlock.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

66229 (500 mg/400 IE)

66230 (500 mg/800 IE)

66231 (1000 mg/800 IE)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2026-06-04

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-04
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