VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Calcichew appelsiini 500 mg -purutabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi 500 mgn purutabletti sisdltdd kalsiumkarbonaattia méérdn, joka vastaa 500 mgaa
kalsiumia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Isomalti (E953)

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Purutabletti

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kalsumin puutteen ehkiisy ja hoito. Kalsiumlisd osteoporoosin ehkidisyn ja hoidon tukena.
Fosfaatin sitoja hyperfosfatemian yhteydessa.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset

Kalsiumin puutteen ehkdisy ja hoito
Osteoporoosin tukihoito

500-1500 mg vuorokaudessa

Hyperfosfatemia
Annostus on yksilollinen. Usein tarvitaan 2—-8 g kalsiumia vuorokaudessa 2—4 osa-annokseen
jaettuna. Tabletit tulisi ottaa aterioiden yhteydessd, jotta fosfaatti sitoutuu ruokaan.

Erityisryhmiit
Pediatriset potilaat
Kalsiumin puutteen ehkdisy ja hoito

500-1000 mg vuorokaudessa

Antotapa
Suun kautta. Tabletti pureskellaan tai imeskelldan.

4.3 Vasta-aiheet



= Ylherkkyys vaikuttavalle amneelle tai kohdassa 6.1 maiituille apuaineille
= Hyperkalsemiaa ja/tai hyperkalsiuriaa aiheuttavat sairaudet ja/tai tilat
*  Munuaiskivet

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien tulisi kdyttdd valmistetta vain ladkarin valvonnassa
hyperfosfatemian hoitoon. Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on ollut
munuaiskivii.

Kalsumpitoisuuksien seuranta on tirkedi, jos potilasta hoidetaan samanaikaisesti
sydinglykosideilld tai dureeteilla (ks. kohta 4.5)

Kun kiytetddn suuria annoksia ja erityisesti silloin, kun samanaikaisesti kdytetddn D-
vitamiinia ja/tai kalsumia sisdltivid lddkkeitd tai ravintoaineita (kuten maitoa), on olemassa
hyperkalsemian ja maito-eméisoireyhtyméin riski. Ne voivat heikentdd munuaisten toimintaa.
Naisséd tapauksissa potilaiden seerumin kalsmmpitoisuutta tulee seurata ja munuaisten
toimintaa tarkkailla.

Calcichew appelsini 500 mg -purutabletit siséltivdt isomaltia (E953). Harvinaista
perinndllistd fruktoosi-intoleranssia sairastavien ei tule kayttdd titd ldaketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tiatsididiureetit vdhentdvédt kalsumin erittymistd virtsaan. Suurentuneen hyperkalsemian
riskin vuoksi seerumin kalsiumpitoisuutta tulee seurata sddnnollisesti, kun valmistetta
kaytetddn samanaikaisesti tiatsididiureettien kanssa.

Kalsiumkarbonaatti saattaa vaikuttaa samanaikaisesti kdytettyjen tetrasykliinivalmisteiden
imeytymiseen. Tamdn vuoksi tetrasykliinivalmisteet tulisi ottaa ainakin kaksi tuntia ennen
kalsumvalmisteen ottamista suun kautta tai 4—6 tuntia sen jilkeen.

Hyperkalsemia saattaa lisdtd sydédnglykosidien toksisuutta kalsiimhoidon aikana. Potilaiden
syddnsdhkokdyrdd (EKG) ja seerumin kalsumtasoa tulisi tarkkailla.

Jos samanaikaisesti kaytetdén bisfosfonaattia, se tulisi ottaa vdhintdén tuntia ennen Calcichew
appelsiini 500 mg -valmisteen ottamista, koska sen imeytyminen ruuansulatuskanavasta
saattaa heikentya.

Levotyroksiinin vaikutus saattaa heikentyd, jos samanaikaisesti kdytetddn kalsumia, mika
johtuu levotyroksiinin imeytymisen vahenemisestd. Levotyroksiinin ja kalsiumin ottamisen
vililld tulisi olla vihintddn neljd tuntia.

Kinoloniantibioottien imeytyminen saattaa heikentyd, jos ne otetaan samanaikaisesti
kalsumin kanssa. Kinoloniantibiootit tulisi ottaa kaksi tuntia ennen kalsiumin ottamista tai
kuusi tuntia sen jilkeen.

Kalsiumsuolat saattavat heikentdd raudan, sinkin ja strontumranelaatin imeytymistd. Tamén
vuoksi rauta-, sinkki- ja strontumranelaattivalmisteet pitdd ottaa vdhintddn kaksi tuntia ennen
kalsumkarbonaatin ottamista tai kaksi tuntia sen jalkeen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus



Kalsumkarbonaattia voidaan kayttdd raskauden aikana. Paivittiinen kalstumin saanti ei saisi
ylittdd 2500 mg;aa, silld pysyvddn hyperkalsemiaan on littynyt kehittyvélle sikidlle
atheutuvia haittavaikutuksia.

Imetys
Kalsumkarbonaattia voidaan kayttdd imetyksen aikana. Kalsum erittyy rintamaitoon, mutta
terapeuttisia annoksia kaytettdessd sen ei odoteta vaikuttavan imetettivddn vastasyntyneeseen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Kalsumkarbonaatin ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on alla lueteltu kohde-elinten ja yleisyyden mukaan. Téssd kdytetyt
yleisyysluokat ovat melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, <
1/1000) tai hyvin harvinainen (< 1/10 000).

Metaboliset hdiriot

Melko harvinaiset: hyperkalsemia ja hyperkalsiuria.

Hyvin harvinaiset: Maito-emisoireyhtymé (tthed virtsaamistarve, jatkuva pdansirky, jatkuva
ruokahaluttomuus, pahomvointi tai oksentelu, epétavallinen vdsymys tai heikkous,
hyperkalsemia, alkaloosi ja munuaisten vajaatoiminta). Ilmenee yleensd vain yliannostuksen
yhteydessd (ks. kohta 4.9).

Maha-suolikanava
Harvinaiset: ummetus, ilmavaivat, pahoinvointi, vatsakipu ja ripuli
Tuntematon: dyspepsia

Tho ja ihonalainen kudos
Hyvin harvinaiset: kutina, thottuma ja nokkosrokko.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ladkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa Iddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn imoittamaan kaikista epdillyistd
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

4.9 Yliannos tus

Ylannostus voi aiheuttaa hyperkalsemiaa. Hyperkalsemian oireita saattavat olla esimerkiksi
ruokahaluttomuus, janoisuus, pahoinvointi, oksenteln, ummetus, vatsakivut, lihasheikkous,
vasymys, psyykkiset hdiriot, polydipsia, polyuria, lukivut, nefrokalsinoosi, munuaiskivet ja
vaikeissa tapauksissa syddmen rytmihdiridt. Adrimméinen hyperkalsemia voi johtaa koomaan
ja kuolemaan. Pitkddn suurena pysyvéd kalsmmpitoisuus voi aiheuttaa pysyvin
munuaisvaurion ja pehmytkudosten kalkkmutumisen.

Maito-emdsoireyhtyméd saattaa esintyd potilailla, jotka ottavat suuria miérid kalsumia ja
imeytyvid eméiksia.

Hoito: Kalsiumhoito keskeytetddn. Myos tiatsididiureetti-, D-vitamiini- ja
sydinglykosidihoito keskeytetdén. Potilaalle tehddin mahahuuhtelu, jos hdnen tajunnantilansa



on heikentynyt. Huolehditaan nesteyttimisestd ja tapauksen vaikeuden mukaan potilasta
hoidetaan loop-diureeteilla, bisfosfonaateilla, kalsitoniinilla tai kortikosteroideilla, joko
yhdelld niistd tai jollakin nididen valmisteiden yhdistelmdlld. Seerumin elektrolyytteja,
munuaisten toimintaa ja diureesia tarkkaillaan. Vaikeissa tapauksissa seurataan
sydansdhkokéyrdd ja keskuslaskimopainetta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméd: Kalsium
ATC-koodi: A12AA04
Riittivd kalsumin saanti on tirkedd kasvun, raskauden ja imetyksen aikana.

5.2 Farmakokinetiikka

Kalsium

Imeytyminen: Maha-suolikanavan kautta imeytyy noin 30 % suun kautta otetusta
kalstumannoksesta.

Jakautuminen ja biotransformaatio: Elimiston kalsumista 99 % on luustossa ja hampaissa.
Jalelle jaava 1 % on solujen sisdisissd ja ulkoisissa nesteissd. Nom 50 % veren kalsumista on
fysiologisesti aktiivisessa ionisoituneessa muodossa, noin 10 % on yhdistynyt sitraattiin,
fosfaattiin tai muihin anioneihin ja loput 40 % on sitoutunut proteineihin, pédasiassa
albumiiniin.

Eliminaatio: Kalsium eliminoituu ulosteen, virtsan ja hien kautta. Erittyminen munuaisten
kautta riippuu glomerulaarisesta suodatuksesta ja kalsumin takaismimeytymisestid
munuaistichyista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Valmisteesta eiole muita olennaisia turvallisuustietoja kuin mitd on esitetty
valmisteyhteenvedon muissa osissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ksylitoli (E967)

Povidoni

Isomalti (E953)

Aromiaine (appelsiini)
Magnesiumstearaatti

Sukraloosi (E955)
Rasvahappojen mono- ja diglyseridit

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta
6.3 Kestoaika

HD-polyetyleenito Ikki:



Pakkauskoot 20, 30, 50, 60, 90, 100 ja 120 tablettia: 3 vuotta
Pakkauskoko 180 tablettia: 2 vuotta

Lépipainopakkaus: 2 vuotta

6.4 Sailytys

HD-polyetyleenitolkki: Séilytdi alle 30 °C:ssa tiiviisti suljettuna ja kosteudelta suojattuna.
Lépipainopakkaus: Sdilytd alle 25 °C:ssa alkuperdispakkauksessa kosteudelta suojattuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Purutabletit on pakattu:

HD-polyetyleenito lkk eihin.

Pakkauskoot: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 ja 180 tablettia
Lapipainopakkaukseen (PVC/PE/PVcD/Al)
Pakkauskoko: 50 x 1 tablettia (kerta-annos)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Kaytto- ja Kisittelyohjeet

Ei erityisid ohjeita

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10702

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

8.4.1992/11.3.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.09.2021



