PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kalcium/Kolekalciferol Evolan 500 mg/400 IE filmdragerad tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller: 500 mg kalcium (som kalciumkarbonat cirka 1,3 g) och 10 mikrogram
kolekalciferol (motsvarande 400 IE vitamin D).

Hjélpdmne med ké&nd effekt: sackaros 0,7 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Vit, avlang tablett, 19x8 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Profylax och behandling vid brist pa kalcium och vitamin D hos &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 éldre:
1 tablett 2 ganger dagligen.

Dosering vid nedsatt leverfunktion:
Dosjustering behovs ej.

Dosering vid nedsatt njurfunktion:
Kalcium/Kolekalciferol Evolan bor ej ges till patienter med gravt nedsatt njurfunktion.

Administreringssatt
Tabletterna svéljes hela, delas eller krossas fore intag.

4.3 Kontraindikationer

—  Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

- Hyperkalciuri och hyperkalcemi och sjukdomar och/eller tillstand som leder till hyperkalcemi
och/eller hyperkalciuri (t.ex. myelom, benmetastaser, primér hyperparatyreodism).

— Nijursten.



— Nefrokalcinos.
— Hypervitaminos D.
— Kiraftigt nedsatt njurfunktion och njursvikt.

4.4  Varningar och forsiktighet

Kalcium/Kolekalciferol Evolan 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.

Vid langtidsbehandling bor kalciumnivaerna i serum foljas, och njurfunktion kontrolleras genom
matningar av serumkreatinin. Kontinuerliga kontroller &r sérskilt viktigt hos aldre patienter vid
samtidig behandling med hjartglykosider eller diuretika (se avsnitt 4.5) och hos patienter med kraftig
tendens till stenbildning. Vid hyperkalcemi eller tecken pa nedsatt njurfunktion skall dosen minskas
eller behandlingen utséttas.

Vitamin D 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 grav
njurinsufficiens &r metabolismen av vitamin D i form av kolekalciferol stérd och andra former av
vitamin D bor anvandas (se avsnitt 4.3).

Kalcium/Kolekalciferol Evolan skall ges med forsiktighet till immobiliserade patienter med
osteoporos pa grund av risk for hyperkalcemi.

Innehallet av vitamin D (400 IE) i Kalcium/Kolekalciferol Evolan skall beaktas vid forskrivning av
andra lakemedel som innehaller vitamin D. Ytterligare dosering av kalcium eller vitamin D bor ske
under strikt medicinsk 6vervakning. | dessa fall kréavs tata kontroller av serumkalciumnivaer och
kalciumutsondring i urinen. Mjolk-alkalisyndrom (Burnett’s syndrom) d.v.s. hyperkalcemi, alkalos
och njurinsufficiens, kan forekomma hos patienter som intar stora méngder kalcium och absorberbara
alkaliska &mnen.

Pediatrisk population
Kalcium/Kolekalciferol Evolan &r inte avsedda for behandling av barn.

Kalcium/Kolekalciferol Evolan innehaller 0,7 mg sackaros per tablett. Patienter med nagot av foljande
sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans,
glukosgalaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Tiaziddiuretika minskar urinutsondringen av kalcium. Pa grund av den okade risken for hyperkalcemi
bor serumkoncentrationerna av kalcium foljas regelbundet vid samtidig behandling med

tiaziddiuretika.

Systemisk behandling med kortikosteroider minskar kalciumabsorptionen. Vid samtidig behandling
kan det vara nodvandigt att hoja dosen av Kalcium/Kolekalciferol Evolan.

Hyperkalcemi kan ka toxiciteten av hjartglykosider vid behandling med kalcium och vitamin
D. Patienter bor foljas med elektrokardiogram (EKG) och med avseende pa serumkalciumnivaer.

Vid samtidig behandling med bisfosfonat eller med natriumfluorid bor detta preparat tas minst tre
timmar fore Kalcium/Kolekalciferol Evolan pa grund av risk for minskad gastrointestinal absorption.



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

Kalciumkarbonat kan paverka absorptionen av tetracykliner vid samtidig behandling. Darfor
rekommenderas att tetracyklinpreparat tas minst tva timmar fore eller fyra till sex timmar efter oralt
intag av kalcium.

Kalciumsalter kan minska absorptionen av jarn och zink. Darfor bor preparat med jarn eller zink tas
minst tva timmar fore eller efter intag av Kalcium/Kolekalciferol Evolan.

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.

Absorption av kinolonantibiotika kan forsamras vid samtidig administrering av kalcium.
Kinolonantibiotika ska tas tva timmar fore eller sex timmar efter intag av kalcium.

Vid behandling med orlistat kan absorptionen av fettlosliga vitaminer paverkas t.ex. vitamin Ds.

Oxalsyra (finns i spenat och rabarber) och fytinsyra (finns i fullkornsflingor) kan hamma
kalciumabsorptionen genom att bilda oltsliga 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

Under graviditet bor det dagliga intaget ej dverstiga 1500 mg kalcium och 600 IE vitamin D. |
djurstudier har hoga doser av vitamin D givit reproduktionstoxiska effekter. Gravida kvinnor skall
undvika 6verdosering av kalcium och vitamin D, eftersom permanent hyperkalcemi har satts i
samband med negativa effekter pa fostrets utveckling. Det finns inget som tyder pa att terapeutiska
doser av vitamin D har teratogena effekter pa manniska. Kalcium/Kolekalciferol Evolan kan tas under
graviditet, om brist pa vitamin D och kalcium foreligger.

Amning
Kalcium/Kolekalciferol Evolan kan anvandas under amning. Kalcium och vitamin D5 passerar 6ver i

modersmjolk. Detta bor beaktas da man ger D-vitamintillagg till barnet.

Fertilitet
Normala endogena nivaer av kalcium och vitamin D; forvantas inte ha nagon negativ paverkan pa
fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kalcium/Kolekalciferol Evolan har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

De rapporterade biverkningsfrekvenserna baseras pa féljande kategorier:
Mycket vanliga (>1/10)

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

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

Sallsynta (>1/10 0000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

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



Organsystem Frekvens Rapporterade biverkningar
Immunsystemet Ingen kand frekvens (kan inte | Overkanslighetsreaktioner som angioddem
beraknas fran tillgangliga eller laryngealdem.
data)
Metabolism och Mindre vanliga Hypercalcemi och hyperkalciuri
nutrition
Mycket séllsynta Mjolk-alkalisyndrom, ses vanligen enbart
vid 6verdosering (se avsnitt 4.9).
Magtarmkanalen Sallsynta Forstoppning, flatulens, illamaende,
buksmartor och diarré.
Hud och subkutan Sallsynta Klada, utslag och urtikaria.
vavnad

Patienter med nedsatt njurfunktion l6per risk for hyperfosfatemi, njursten och nefrokalcinos. Se avsnitt
4.4,

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr 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 hypervitaminos och hyperkalcemi. Symptom 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.

Mjo6lk- alkalisyndrom kan férekomma hos patienter som intar stora mangder kalcium och absorberbara
alkaliska amnen. Symptomen &r frekventa urintrangningar, ihallande huvudvérk, kontinuerlig
aptitforlust, illamaende eller krakningar, ovanlig trétthet 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 foljas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Vitamin D okar den intestinala absorptionen av kalcium.


http://www.lakemedelsverket.se

Administrering av kalcium och vitamin D; motverkar den okning 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 D5, reducerade sekundar hyperparatyreoidism samt sénkte alkaliska fosfataser.

En 18 manaders lang dubbelblind, placebokontrollerad studie som omfattade 3270 institutionaliserade
84-ariga (6 ar) kvinnor som fick tillagg av vitamin D (800 IE/dag) och kalciumfosfat (motsvarande
1 200 mg kalcium/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 egenskaper

Kalcium

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

Distribution och metabolism: 99 % av mangden kalcium i kroppen &r bundet i skelett och tander.
Aterstdende 1 % aterfinns i den intra- och extracelluldra 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 albumin).

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

Vitamin D

Absorption: Vitamin D absorberas latt i tunntarmen.

Distribution och metabolism: Kolecalciferol och dess metaboliter cirkulerar i blodet bundet till ett
specifikt globulin. Kolecalciferol metaboliseras via hydroxylering i levern till den aktiva formen 25-
hydroxykolekalciferol, som sedan metaboliseras vidare i njurarna till 1,25- hydroxykolekalciferol.
1,25-hydroxykolekalciferol ar den metabolit som ger en tkad kalciumabsorption. Ometaboliserat
vitamin D lagras i fett- och muskelvévnad.

Elimination: Vitamin D utsdndras via faeces och urin.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Teratogena effekter har iakttagits i djurstudier vid doser avsevart hdgre an det terapeutiska
dosintervallet till manniska.

| studier pa ratta stimulerade vitamin D proliferation av kromaffina celler i binjuremérgen hos hanratta
och utvecklingen av feokromocytom, en sallsynt, godartad tumér i binjuren, som kan resultera i
forhojt blodtryck, huvudvérk, etc. Relevansen av dessa upptackter for manniska &r okand.

Det finns ingen ytterligare information av betydelse for sdkerhetsvarderingen utéver vad som redan
beaktats i Ovriga delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Maltodextrin
Kiseldioxid, vattenfri kolloidal



Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat

Natriumaskorbat

All-rac-alfa-tokoferol

Modifierad starkelse

Sackaros

Medellangkedjiga triglycerider
Titandioxid

Makrogol

Poly(vinylalkohol), partiellt hydrolyserad
Talk

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

30, 60, 90, 100, 105, 120, 180, 200, 210, 2 x 180 och 3 x 180 tabletter i plastburkar av polyeten med
skruvlock av polypropen.

30, 60, 90, 100, 105, 120, 180, 200, 210, 2 x 180 och 3 x 180 tabletter i plastburkar av polyeten med
skruvlock av polypropen sérskilt anpassat for personer med nedsatt funktion i handerna.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.
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