PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Kalcipos 500 mg filmdragerad tablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En filmdragerad tablett innehaller: 500 mg kalcium (som kalciumkarbonat).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett

Vit, oval, graverad R 103

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

Profylax och behandling av kalciumbrist:
Vuxna: 500-1500 mg (1-3 tabletter) dagligen.

Tillaggsbehandling vid osteoporos:
Vuxna: 500-1500 mg (1-3 tabletter) dagligen.

Vid hyperfosfatemi:
Individuell dosering. Ofta behovs 2-8 g dagligen fordelat pa 2-4 dostillfallen. Tabletterna
intas i samband med maltid for att binda fosfat i fodan.

Pediatrisk population

Behandling av kalciumbrist:

Barn fran 6 till 10 ar: 500 mg (1 tablett) dagligen.

Barn och ungdomar fran11 ar: 1000 mg (2 tabletter) dagligen.

Administreringssatt
Tabletterna svéljes hela, delas eller krossas fore intag.

4.3 Kontraindikationer

- Hyperkalciuri och hyperkalcemi och sjukdomar och/eller tillstand som leder till
hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri.



- Kalkinlagring i vavnad.
- Njursten.
- Overkanslighet mot det aktiva &mnet eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Kalciumnivaerna i serum och urin bor féljas och njurfunktionen ska 6vervakas
- vid njurinsufficiens och sarskilt vid njursvikt
- vid hogdosbehandling och speciellt vid samtidig behandling med vitamin D
- hos immobiliserade patienter med osteoporos.

Det finns risk for hyperkalcemi och efterfdljande forsamring av njurfunktionen.

Behandlingen bor reduceras eller tillfalligt stoppas om kalciumnivaerna i urin éverstiger 7,5
mmol/24 timmar (300 mg/24 timmar) hos vuxna och 0,12 till 0,15 mmol/kg /24 timmar (5 till
6 mg/kg/24 timmar) hos barn.

Forsiktighet skall iakttas hos patienter med anamnes pa njursten.

Kalcipos ska anvandas med forsiktighet hos aldre patienter vid samtidig behandling med
hjartglykosider eller diuretika (se avsnitt 4.5).

Mjolk-alkalisyndrom (Burnett’s syndrom) d.v.s. hyperkalcemi, alkalos och njurinsufficiens,
kan férekomma hos patienter som intar stora mangder kalcium och absorberbara alkaliska
amnen.

Pediatrisk population
Produkten kan ges till barn och ungdomar fran 6 ar, men den bor endast anvandas for
behandling, och inte for forebyggande av kalciumbrist.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, det vill sdga 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 bor serumkoncentrationerna av kalcium féljas regelbundet vid samtidig
behandling med tiaziddiuretika.

Systemisk behandling med kortikosteroider minskar kalciumabsorptionen. Vid samtidig
behandling kan det vara nddvandigt att hdja dosen av Kalcipos.

Kalciumkarbonat kan paverka absorptionen av tetracyklin vid samtidig administrering. 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 6ka pa grund av
hyperkalcemi. Patienter bor foljas med elektrokardiogram (EKG) och med avseende pa
serumkalciumnivaer.

Kalcipos bor tas minst tre timmar fore eller efter féljande substanser, pa grund av risk for
minskad gastrointestinal absorption av dessa:
- bisfosfonater



- natriumfluorid
- estramustin
- Jarnsalter.

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

Oxalsyra (finns i spenat och rabarber) och fytinsyra (finns i fullkornsflingor) kan hamma
kalciumabsorptionen genom att bilda oldsliga féreningar med kalciumjoner. Patienten bor inte
ta kalciumprodukter inom 2 timmar efter att ha atit mat med hogt innehall av oxalsyra eller

fytinsyra.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Kalciumkarbonat kan tas under graviditet, om kalciumbrist foreligger.
Det dagliga intaget av kompletterande kalcium bor inte dverstiga 1500 mg.

Amning

Kalciumkarbonat kan tas under amning, om kalciumbrist féreligger. Det dagliga intaget
av kompletterande kalcium bor inte dverstiga 1500 mg. Kalcium passerar over i
modersmjolk. Detta bor beaktas da man ger ytterligare kalcium till barnet.

Fertilitet
Normala endogena halter av kalcium anses inte ha nagra negativa effekter pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner

Det finns inga data angaende effekten pa férmagan att framféra fordon. En paverkan &r
emellertid osannolik.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar listade nedan per organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:
mindre vanliga (>1/1000 till <1/100), sallsynta (>1/10 000 till <1/1000), mycket sallsynta
(<1/10 000).

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Hyperkalcemi och hyperkalciuri
Mycket séllsynta: Ses vanligen enbart vid 6verkosering (se avsnitt 4.9) mjélk-alkalisyndrom.

Mag- tarmkanalen
Séllsynta: Forstoppning, flatulens, illamaende, buksmartor och diarré.

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

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Overdosering kan leda till hyperkalcemi. Symptom pa hyperkalcemi kan vara anorexi, torst,
illamaende, krakningar, forstoppning, buksmartor, muskelsvaghet, trétthet, 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.

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

Behandling av hyperkalcemi: Behandling med kalcium 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 dvervakas. Vid allvarlig forgiftning bér EKG och CVP féljas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapevtisk grupp: Mineralamnen, kalciumkarbonat
ATC kod: A12AA04

Ett adekvat kalciumintag har betydelse under tillvéxt, graviditet och amning.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

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

Distribution och biotransformation: 99% av mangden kalcium i kroppen ar bundet i skelett
och tander. Aterstdende 1% aterfinns i den intra- och extracelluldra vétskan. 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 albumin).

Elimination: Kalcium elimineras via faeces, urin och svett. Den renala utséndringen ar
beroende av glomerulér filtrering och tubulér aterabsorption av kalcium.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns ingen ytterligare information av betydelse for sakerhetsvarderingen utdver vad som
redan beaktats i 6vriga delar av produktresumén.
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6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Ké&rna: maltodextrin, kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat.

Dragering: hypromellos, makrogol, paraffin.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda anvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

60 st och 180 i plastburk av polyetylen. Forpackningen med 180 st tabletter dr en sarskilt
anpassad forpackning med tillganglighetslock fér personer med nedsatt funktion i handerna.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
Viatris AB, Box 23033, 104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
13076
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 1996-08-30
Datum for senaste fornyelse: 2006-08-30

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-08-09



	Produktresumé
	1	Läkemedlets namn
	2	Kvalitativ och Kvantitativ Sammansättning
	3	Läkemedelsform
	4	Kliniska Uppgifter
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighetsmått
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering

	5	Farmakologiska Egenskaper
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska uppgifter
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6	Farmaceutiska Uppgifter
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

	7	Innehavare av Godkännande För Försäljning
	8	Nummer på godkännande för försäljning
	9	Datum för Första Godkännande/Förnyat Godkännande
	10	Datum för Översyn av Produktresumén


