PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Kalcipos-D forte 500 mg/ 800 IE tuggtablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tuggtablett innehaller:
Kalcium 500 mg som kalciumkarbonat,
Kolekalciferol (vitamin D3) 20 mikrogram (800 IE).

Hjélpdmnen med kénd effekt: glukos 200 mg och sackaros 1,8 mg.

For fullstandig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett
Vit, rund, préglad R152, diameter 17 mm.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Profylax och behandling vid brist pa vitamin D och kalcium hos vuxna och &ldre.
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 aldre

1 tuggtablett dagligen.

Kalciummaéngden i Kalcipos-D forte ar lagre &n det vanligen rekommenderade dagliga
intaget. Kalcipos-D forte (1 tuggtablett dagligen) ar saledes i forsta hand avsett for individer
med behov av D-vitaminsubstitution men med ett intag av kalcium via kosten pa 500 mg-
1000 mg per dag. Patientens intag av kalcium via kosten bor beréknas av forskrivande lakare.

2 tuggtabletter dagligen kan dvervagas vid lagt intag av kalcium via kosten och samtidig
konstaterad D-vitaminbrist. Dosering av D-vitamin vid bristtillstand ska dock anpassas efter
onskad serumniva av 25-hydroxikolekalciferol (25(OH)D), tillstandets allvarlighetsgrad samt
patientens svar pa behandlingen.

Gravida kvinnor
Kalcipos-D forte ska endast anvandas av gravida kvinnor med bekraftad brist pa kalcium och
vitamin D. Se avsnitt 4.6.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvéndning av Kalcipos-D forte for barn och ungdomar.



Nedsatt leverfunktion
Dosjustering behdvs inte.

Nedsatt njurfunktion
Kalcipos-D forte tuggtabletter ska anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt
njurfunktion (se avsnitt 4.4)

Administreringssatt
Tabletten tuggas eller far langsamt smélta i munnen.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

e Hyperkalciuri och hyperkalcemi och sjukdomar och/eller tillstand som leder till

hyperkalcemi eller hyperkalciuri (t.ex. myelom, benmetastaser, primar

hyperparatyreoidism).

Njursten.

Nefrokalcinos.

Hypervitaminos D.

Njursvikt.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sarkoidos

Kalcium/kolekalciferol 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 kontrolleras med avseende pa kalciumhalten i serum och urin.

Overvakning av kalciumnivaer

Vid langtidsbehandling bor kalciumnivaerna i serum féljas, och njurfunktion kontrolleras
genom matningar av serumkreatinin. Kontinuerliga kontroller &r sarskilt viktiga vid samtidig
behandling med hjartglykosider eller diuretika (se avsnitt 4.5) och hos patienter med kraftig
tendens till stenbildning. Om tecken pa hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri uppstar maste
behandlingen utsattas. Behandlingen ska minskas eller stoppas tillfalligt om kalciumnivaerna
i urinen dverstiger 7,5 mmol/24 timmar (300 mg/24 timmar) hos vuxna.

Nedsatt njurfunktion

Detta lakemedel ska ges med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion och
effekterna pa kalcium- och fosfatnivaerna bor kontrolleras. Risken for kalkinlagring i
mjukdelar bor beaktas. Vid gravt nedsatt nedsatt njurfunktion kan vitamin D i form av
kolekalciferol eventuellt inte aktiveras normalt. Lakaren kan besluta om andra former av
vitamin D bor anvéndas (se avsnitt 4.2).

Osteoporos
Kalcium/kolekalciferol tuggtabletter ska ges med forsiktighet till immobiliserade patienter

med osteoporos pa grund av risk for hyperkalcemi.

Vitamin D-behandling




Innehallet av vitamin D (800 IE) i kalcium/kolekalciferol tuggtabletter ska beaktas vid
forskrivning av andra lakemedel som innehaller vitamin D. Ytterligare dosering av kalcium
eller vitamin D bor ske under strikt medicinsk dvervakning. | dessa fall kravs tata kontroller
av serumkalciumnivaer och kalciumutsondring i urinen.

Mjolk-alkalisyndrom (Burnett’s syndrom) d.v.s. hyperkalcemi, alkalos och nedsatt
njurfunktion, kan uppkomma néar stora mangder kalcium intas med absorberbara alkaliska
amnen.

Samtidig behandling med tetracykliner eller quinoloner ar vanligtvis inte rekommenderat,
eller maste utforas med forsiktighet (se avsnitt 4.5).

Kalcipos-D forte tuggtabletter innehaller glukos och sackaros

Kalcipos-D forte tuggtabletter innehaller glukos 200 mg och 1,8 mg sackaros. Patienter med
nagot av foljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Innehallet av glukos och sackaros kan vara skadligt for tanderna.

Natriuminnehall
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Tiaziddiuretika

Tiaziddiuretika minskar urinutsondringen av kalcium. P& grund av den 6kade risken for
hyperkalcemi bor serumkoncentrationerna av kalcium féljas regelbundet vid samtidig
behandling med tiaziddiuretika.

Fenytoin/barbiturater
Samtidig behandling med fenytoin eller barbiturater kan minska effekten av Vitamin D3
eftersom metabolismen okar.

Kortikosteroider
Systemisk behandling med kortikosteroider minskar kalciumabsorptionen. Vid samtidig
behandling kan det vara nédvéndigt att hdja dosen av Kalcipos-D forte tuggtabletter.

Hjartglykosider

Vid behandling med kalicum och vitamin D kan toxiciteten av hjartglykosider 6ka pa grund
av hyperkalcemi. Patienter bor féljas med elektrokardiogram (EKG) och med avseende pa
serumkalciumnivaer.

Estramustin

Kalcium minskar den gastrointestinala absorptionen av estramustin genom bildning av ett
olosligt komplex. Darfor ska administrering av Kalcipos-D forte och produkter som innehaller
estramustin atskiljas med minst tva timmar.

Levotyroxin



Effekten av levotyroxin kan reduceras genom samtidig anvandning av kalcium p.g.a. minskad
levotyroxinabsorption. Administreringen av kalcium och levotyroxin bor atskiljas med minst
fyra timmar.

Jarn-/zink-/strontiumranelat-preparat

Kalciumsalter kan minska absorptionen av jarn, zink och strontiumranelat. Darfor bér
preparat med jarn, zink och strontiumranelat tas minst tva timmar fore eller efter intag av
Kalcipos-D forte.

Bisfosfonater/natriumfluorid
Vid samtidig behandling med bisfosfonater bor dessa preparat tas minst tre timmar fore
Kalcipos-D forte pa grund av risk for minskad gastrointestinal absorption.

Kalcium kan ocksa minska absorptionen av natriumfluorid, preparat som innehaller
natriumfluorid bor intas minst tre timmar innan intaget av Kalcipos-D forte.

Jonbytarresiner/laxermedel
Samtidig behandling med jonbytarresiner sdsom kolestyramin eller laxermedel sdsom
paraffinolja kan reducera den gastrointestinala absorptionen av vitamin D.

Orlistat
Vid behandling med orlistat kan absorptionen av fettlGsliga vitaminer paverkas (t.ex. D3).

Tetracykliner
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.

Kinolinantibiotika
Absorptionen av kinolonantibiotika kan minska om de tas samtidigt med kalcium.
Kinolonantibiotika bor intas tva timmar fore eller sex timmar efter intaget av kalcium.

Oxalsyra/fytinsyra

Oxalsyra (finns i spenat och rabarber) och fytinsyra (finns i fullkornsprodukter) kan hdmma
kalciumabsorptionen genom att bilda ol6sliga féreningar med kalciumjoner. Patienten bor inte
ta kalciumprodukter inom tva timmar efter att ha atit mat med hogt innehall av oxalsyra eller

fytinsyra.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

I djurstudier har héga doser av vitamin D givit reproduktionstoxiska effekter (se avsnitt 5.3).
Det finns inget som tyder pa att terapeutiska doser av vitamin D har teratogen effekt pa
manniska. Gravida kvinnor ska undvika 6verdosering av kalcium och vitamin D, eftersom
permanent hyperkalcemi har satts i samband med negativa effekter pa fostrets utveckling.

Hos friska gravida kvinnor ska det dagliga intaget av kalcium- och vitamin D-tillskott inte
overskrida 1500 mg kalcium och 600 IE vitamin D. Kalcipos-D forte ar darfor inte indicerat
som rutinprofylax mot kalcium- och vitamin D-brist under graviditet.



For gravida kvinnor med konstaterad brist pa kalcium och vitamin D ska en maximal daglig
dos pa 2000 mg kalcium och 4000 IE kolekalciferol inte Gverskridas.

Amning:

Kalcium och vitamin D3 passerar éver i modersmjolk och 6verdosering hos spadbarnet maste
undvikas. Detta bor beaktas da man ger D-vitamintillagg till barnet. Ett beslut maste fattas om
huruvida amningen ska avbrytas eller om behandlingen med Kalcipos-D forte ska avslutas
eller justeras med hansyn till férdelarna med amning for barnet gentemot férdelarna med
behandlingen for kvinnan.

Fertilitet:
Normala endogena halter av kalcium och vitamin D3 forvantas inte ha nagra negativa effekter
pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kalcipos-D forte har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon och
anvéanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar ar listade nedan per organsystem och frekvens — Frekvenserna definieras som:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 to <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100),
séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) eller inte kdnda (kan inte
berdknas utifran tillgangliga data).

Immunsystemet )
Inte kdnda (kan inte berdknas utifran tillgangliga data): Overkanslighetsreaktioner som
angioddem eller laryngealédem.

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Hyperkalcemi och hyperkalciuri.
Mycket sallsynta: Mjolk-alkalisyndrom, ses vanligen enbart vid dverdosering.

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

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

Sarskild population
Patienter med nedsatt njurfunktion I6per risk for hyperfosfatemi, njursten och nefrokalcinos.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar 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)

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se/

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till hypervitaminos och hyperkalcemi. Symtom pé 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 huvudvark,
kontinuerlig aptitforlust, illamaende eller krakningar, ovanlig trotthet eller svaghet,
hyperkalcemi, alkalos och nedsatt njurfunktion.

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 6vervakas. Vid allvarlig forgiftning bér EKG och CVP foljas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kalcium, kombinationer med vitamin D och/eller 6vriga
ladkemedel
ATC-kod: A12AX

Vitamin D Okar den intestinala absorptionen av kalcium.
Administrering av kalcium och vitamin D; 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
1000 mg kalcium och 800 IE vitamin D under 6 manader normaliserade vardet av den 25-
hydroxylerade metaboliten av vitamin D3, reducerade sekundéra hyperparatyreoidism samt
sénkte alkaliska fosfater.

En 18 manaders lang dubbelblind, placebokontrollerad studie som omfattade 3270
institutionaliserade 84-ariga (+6ar) kvinnor som fick tillagg av vitamin D (800 IE/dag) och
kaciumfosfat (motsvarande 1 200 mg kacium/dag) visade en signifikant minskning av PTH-
utsondring. Efter 18 manader utfordes 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 uppgifter

Kalcium
Absorption: Ca 30% av oral dos absorberas via mag-tarmkanalen. Biotillgangligheten av
kalcium kan dkas nagot om det tas i samband med maltid.

Distribution: 99% av méangden kalcium i kroppen &r bundet i skelett och tander. Aterstaende
1% aterfinns i den intra- och extracellulara véatskan.



Metabolism: 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 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. Ometaboliserat vitamin D lagras i fett- och muskelvavnad.

Metabolism: Kolecalciferol metaboliseras via hydroxylering i levern till den aktiva formen
25-hydroxikolekalciferol, som sedan metaboliseras vidare i njurarna till 1,25-
dihydroxikolekalciferol. 1,25-dihydroxikolekalciferol & den metabolit som ger en 6kad
kalciumabsorption.

Elimination: Vitamin D utsondras via faeces och urin.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Teratogena effekter har iakttagits i djurstudier vid doser av vitamin D3 avsevart hogre an det
terapeutiska dosintervallet till manniska.

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

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Flytande spraytorkad glukos
Magnesiumstearat
Natriumdivatecitrat

Xylitol

all-rac-alfa-tokoferol
Akaciagummi
Natriumlaurilsulfat

Sackaros

Medellangkedjiga triglycerider
Natriumstérkelseoktenylsuccinat (E1450)
Kiseldioxid

Natriumaskorbat

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2 &r



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Tillslut burken val. Ljus- och
fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

90 st och 180 st i plastburk av polyeten.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
23217
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 19 december 2007
Datum for den senaste fornyelsen: 19 december 2012

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-26
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