VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Calcichew D3 appelsiini 500 mg/5 mikrog -purutabletti
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi purutabletti sisdltdd kalsiumkarbonaattia maéran, joka vastaa 500 mg:aa kalsiumia ja
kolekalsiferolitiivistettd (jauhemuodossa) maaran, joka vastaa 200 1U:ta (5 mikrogrammaa)
kolekalsiferolia (Ds-vitamiinia).

Apuaineet:
Aspartaami (E951)
Isomalti (E953)
Sorbitoli (E420)
Sakkaroosi

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1
3. LAAKEMUOTO

Purutabletti
Pyored, valkoinen ja kupera tabletti, jossa voi olla pienia taplia.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

D-vitamiinin ja kalsiumin puutteen ehkaisy ja hoito.

D-vitamiini- ja kalsiumlisa osteoporoosihoidon tukena, jos potilaalla on D-vitamiinin ja kalsiumin
puutteen riski.

4.2 Annostus ja antotapa

Osteoporoosin tukihoito
1 purutabletti 2—3 kertaa vuorokaudessa

Kalsiumin ja D-vitamiinin puute

Aikuiset: 1 purutabletti 1-3 kertaa vuorokaudessa
Lapset: 1 purutabletti 1-2 kertaa vuorokaudessa
Tabletti pureskellaan tai imeskellaan.

Annostus maksan vajaatoimintaa sairastaville
Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Annostus munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien ei tulisi kayttad Calcichew D -valmistetta.

4.3 Vasta-aiheet

= Hyperkalsemiaa ja/tai hyperkalsiuriaa aiheuttavat sairaudet ja/tai tilat
= Munuaiskivitauti

= D-vitamiinimyrkytys

= Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai jollekin apuaineista
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4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Pitkaan jatkuvan hoidon aikana seerumin kalsiumtasoja tulisi tarkkailla ja munuaisten toimintaa tulisi
seurata mittaamalla seerumin kreatiniinipitoisuus. Seuranta on erityisen tarkeéa, jos ikadntynytté
potilasta hoidetaan samanaikaisesti sydanglykosideilld tai diureeteilla (katso kohta 4.5) tai jos potilas
on hyvin altis munuaiskivien muodostumiselle. Jos ilmenee hyperkalsemiaa tai munuaisten toiminta
heikkenee, annosta tulee pienentad tai hoito lopettaa.

D-vitamiinia tulee kdytta4 varoen, jos potilaan munuaisten toiminta on heikentynyt, ja hoidon
vaikutusta kalsium- ja fostaattitasoihin tulee tarkkailla. Pehmytkudosten kalkkiutumisen vaara tulee
ottaa huomioon. Jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, kolekalsiferolimuodossa oleva D-
vitamiini ei metaboloidu normaalisti, joten muita D-vitamiinin muotoja tulisi kdytt&a (ks. kohta 4.3).

Calcichew D3 -purutabletteja tulisi méaaraté varoen sarkoidoosia sairastaville, silla D-vitamiinin
metaboloituminen aktiiviseen muotoonsa saattaa lisdantyé. Naiden potilaiden seerumin ja virtsan
kalsiumpitoisuutta tulisi seurata.

Liikkumattomien osteoporoosipotilaiden tulee kayttaa Calcichew D5 -purutabletteja varoen
suurentuneen hyperkalsemiariskin takia.

Calcichew D3 -purutablettien D-vitamiinipitoisuus (200 1U) tulee ottaa huomioon maérattaessa muita
D-vitamiinia sisaltavia ladkkeitd. Muita kalsium- tai D-vitamiinivalmisteita tulisi kayttaa laakarin
tarkassa seurannassa. Tallaisissa tapauksissa seerumin kalsiumtasoa ja kalsiumin eritysta virtsaan on
tarpeen tarkkailla usein. Maito-emasoireyhtyma (Burnettin oireyhtyma, eli hyperkalsemia, alkaloosi ja
munuaisten vajaatoiminta) voi kehittyd, kun suuria maaria kalsiumia otetaan yhdessa liukenevien
emasten kanssa.

Tetrasykliinien tai kinolonien samanaikaista kayttoa ei yleensa suositella, tai yhteiskaytossa on
noudatettava varovaisuutta (ks. kohta 4.5).

Calcichew Ds-purutabletit siséltdvat aspartaamia (E951, fenyylialaniinin lahde), mik& saattaa olla
haitallista fenyyliketonuriaa sairastaville.

Calcichew Ds-purutabletit siséltavat sorbitolia (E420), isomaltia (E953) ja sakkaroosia. Jos potilaalla
on fruktoosi-intoleranssi, glukoosin ja galaktoosin imeytymishairi¢ tai sukraasi- ja
isomaltaasientsyymien puute, jotka ovat harvinaisia perinndéllisia sairauksia, hdnen ei tule kayttaa tata
laaketta.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset

Tiatsididiureetit vahentévéat kalsiumin erittymistd virtsaan. Suurentuneen hyperkalsemian riskin
vuoksi seerumin kalsiumpitoisuutta tulee seurata sdanndllisesti, kun valmistetta kdytetaan
samanaikaisesti tiatsididiureettien kanssa.

Kalsiumkarbonaatti saattaa vaikuttaa samanaikaisesti kaytettyjen tetrasykliinivalmisteiden
imeytymiseen. Tdman vuoksi tetrasykliinivalmisteet tulisi ottaa ainakin kaksi tuntia ennen
kalsiumvalmisteen ottamista suun kautta tai 4-6 tuntia sen jéalkeen.

Hyperkalsemia saattaa lisatd sydanglykosidien toksisuutta kalsium- ja D-vitamiinihoidon aikana.
Potilaiden sydansahkokayraa (EKG) ja seerumin kalsiumtasoa tulisi tarkkailla.

Jos samanaikaisesti kaytetaan bisfosfonaattia, se tulisi ottaa vahintaan tuntia ennen Calcichew Ds -
valmisteen ottamista, koska niiden imeytyminen ruuansulatuskanavasta saattaa heikentya.



Levotyroksiinin vaikutus saattaa heikentyd, jos samanaikaisesti kdytetdan kalsiumia, mik& johtuu
levotyroksiinin imeytymisen véhenemisesté. Levotyroksiinin ja kalsiumin ottamisen vélill4 tulisi olla
vahintaén nelja tuntia.

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

4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus

Raskauden aikana péivittainen kalsiumin saanti ei saisi ylittdd 1500 mg:aa ja paivittainen D-vitamiinin
saanti ei saisi ylitt44 600 1U:ta. Elainkokeissa on todettu, ettd suuret D-vitamiininannokset vaikuttavat
toksisesti lisddntymiseen. Raskaana olevien naisten tulisi vélttad kalsiumin ja D-vitamiinin
yliannostusta, silla pysyva hyperkalsemia saattaa aiheuttaa kehittyvélle sikidlle haittavaikutuksia.
Terapeuttisten D-vitamiiniannosten teratogeenisuudesta ihmisilld ei ole ndytt6d. Valmistetta voidaan
kayttaa raskauden aikana kalsiumin ja D-vitamiinin puutteen hoitoon.

Imetys
Valmistetta voidaan kayttad imetyksen aikana. Kalsium ja D-vitamiini erittyvat rintamaitoon. Tadma
pitaisi ottaa huomioon, kun annetaan D-vitamiinilisa& lapselle.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Valmisteen vaikutuksista ajokykyyn ei ole tietoja, mutta vaikutukset ovat epatodennakaisia.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on alla lueteltu kohde-elinten ja yleisyyden mukaan. Téassa kaytetyt yleisyysluokat
ovat melko harvinainen (>1/1000, <1/100), harvinainen (>1/10000, <1/1000) ja hyvin harvinainen (<
1/10000).

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Melko harvinaiset: hyperkalsemia ja hyperkalsiuria.

Hyvin harvinaiset: Maito-emasoireyhtyma (ilmenee yleensa vain yliannostuksen yhteydess, ks. kohta
4.9)

Ruuansulatuselimistd
Harvinaiset: ummetus, ilmavaivat, pahoinvointi, vatsakipu ja ripuli.
Hyvin harvinaiset: dyspepsia

Iho ja ihonalainen kudos
Hyvin harvinaiset: kutina, ihottuma ja nokkosrokko.

4.9 Yliannostus

Yliannostus voi aiheuttaa vitamiinimyrkytyksen ja hyperkalsemiaa. Hyperkalsemian oireita saattavat
olla esimerkiksi ruokahaluttomuus, janoisuus, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, vatsakivut,
lihasheikkous, vasymys, psyykkiset hairiot, polydipsia, polyuria, luukivut, nefrokalsinoosi,
munuaiskivet ja vaikeissa tapauksissa sydamen rytmihairiét. Adrimmainen hyperkalsemia voi johtaa
koomaan ja kuolemaan. Pitkd&n suurena pysyvé kalsiumpitoisuus voi aiheuttaa pysyvan
munuaisvaurion ja pehmytkudosten kalkkiutumisen.

Maito-emdsoireyhtyméa voi esiintyd, jos potilas on ottanut yhdessé suuria mééria kalsiumia ja
liukenevia eméksid. Oireita ovat tihed virtsaamistarve, jatkuva paansarky, jatkuva ruokahaluttomuus,
pahoinvointi tai oksentelu, epétavallinen vasymys tai heikkous, hyperkalsemia, alkaloosi ja
munuaisten vajaatoiminta.



Hoito: Kalsium ja D-vitamiinihoito on keskeytettava. Myos tiatsididiureetti- ja sydanglykosidihoito
keskeytetdan. Potilaalle tehdéd&n mahahuuhtelu, jos hanen tajunnantilansa on heikentynyt.
Huolehditaan nesteyttdmisesta ja tapauksen vaikeuden mukaan potilasta hoidetaan loop-diureeteilla,
bisfosfonaateilla, kalsitoniinilla tai kortikosteroideilla, joko yhdell& néisté tai jollakin naiden
valmisteiden yhdistelmalla. Seerumin elektrolyytteja, munuaisten toimintaa ja diureesia tarkkaillaan.
Vaikeissa tapauksissa seurataan sydansahkokayraé ja keskuslaskimopainetta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Kalsium, kalsiumin ja muiden la&keaineiden yhdistelmévalmisteet
ATC-koodi: A12AX

D-vitamiini lisaa kalsiumin imeytymista suolistosta.

Kalsiumin ja Ds-vitamiinin kayttd kumoaa kalsiumin puutteesta aiheutuvan lisakilpirauhashormonin
(PTH) erittymisen lisaantymisen, joka aiheuttaa luun resorption lisaantymista.

Kun kliinisessa tutkimuksessa tutkittiin laitoksissa hoidettavia D-vitamiinin puutoksesta kérsivia
potilaita, havaittiin ettd kun potilaat ottivat paivittdin kaksi 500 mg kalsiumia ja 400 1U D-vitamiinia
sisaltdvaa tablettia kuuden kuukauden ajan, Ds-vitamiinin 25-hydroksyloidun metaboliitin pitoisuus
normalisoitui ja sekundaarinen lisakilpirauhasen liikatoiminta ja alkalinen fosfataasi vahenivat.

5.2 Farmakokinetiikka

Kalsium

Imeytyminen: Maha-suolikanavan kautta imeytyy noin 30 % suun kautta otetusta kalsiumannoksesta.
Jakautuminen ja aineenvaihdunta: Elimistdn kalsiumista 99 % on luustossa ja hampaissa. Jaljelle
jadva 1 % on solujen sisdisissa ja ulkoisissa nesteissa. Noin 50 % veren kalsiumista on fysiologisesti
aktiivisessa ionisoituneessa muodossa, noin 10 % on yhdistynyt sitraattiin, fosfaattiin tai muihin
anioneihin ja loput 40 % on sitoutunut proteiineihin, padasiassa albumiiniin.

Eliminaatio: Kalsium eliminoituu ulosteen, virtsan ja hien kautta. Erittyminen munuaisten kautta
riippuu glomerulaarisesta suodatuksesta ja kalsiumin takaisinimeytymisesta munuaistiehyista.

D-vitamiini

Imeytyminen: D-vitamiini imeytyy hyvin ohutsuolesta.

Jakautuminen ja aineenvaihdunta: Kolekalsiferoli ja sen metaboliitit kiertavét veren mukana tiettyyn
globuliiniin sitoutuneena. Kolekalsiferoli muuttuu maksassa hydroksylaation kautta aktiiviseksi
muodoksi, 25-hydroksikolekalsiferoliksi. Sen jalkeen se muuttuu munuaisissa 1,25-
hydroksikolekalsiferoliksi. 1,25-hydroksikolekalsiferoli on kalsiumin imeytymisesta vastaava
metaboliitti. Metaboloitumaton D-vitamiini varastoituu rasva- ja lihaskudoksiin.

Eliminaatio: D-vitamiini erittyy ulosteeseen ja virtsaan.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa on havaittu teratogeenisyyttd, kun on kédytetty selvésti ihmisen terapeuttisia annoksia
suurempia annoksia. Valmisteesta ei ole muita olennaisia turvallisuustietoja kuin mité on esitetty
valmisteyhteenvedon muissa osissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Sorbitoli (E420)

Povidoni

Isomalti (E953)

Aromiaine (appelsiinioljy)
Magnesiumstearaatti

Aspartaami (E951)

Rasvahapon mono- ja diglyseridit
All-rac-alfa-tokoferoli
Sakkaroosi

Modifioitu maissitarkkelysKeskipitkéketjuiset tyydyttyneet triglyseridit
Natriumaskorbaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

HDPE-tablettipurkki:

Pakkauskoot 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 ja 168 tablettia: 3 vuotta
Pakkauskoko 180 tablettia: 2 vuotta

Lapipainopakkaus: 2 vuotta

6.4 Sailytys

HDPE-tablettipurkki: Séilyta alle 30 °C:ssa. Pida pakkaus tiiviisti suljettuna ja kosteudelta suojattuna.
Lapipainopakkaus: Sailyté alle 25°C:ssa. Sailyta alkuperéispakkauksessa kosteudelta suojattuna.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Purutabletit on pakattu HDPE-tablettipurkkeihin, joissa on HDPE/LDPE-kierrekorkki tai LDPE-
korkki tai lapipainopakkaukseen (PVC/PE/PVAC/AI).

Pakkauskoot: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 168 ja 180 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet

Ei erityisi& ohjeita

1. MYYNTILUVAN HALTIJA

Oy Leiras Finland Ab

PL 1406

00101 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13427

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

18.1.1999/11.3.2009



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.12.2011



