VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kalcipos-D forte 500 mg/800 U purutabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi purutabletti sisaltaa:

Kalsiumkarbonaattia vastaten 500 mg kalsiumia.

Kolekalsiferolia (Ds-vitamiinia) 800 1U (20 mikrog).

Apuaineet: glukoosi 200 mg, sakkaroosi 3,8 mg ja hydrattu soijadljy 0,8 mg.

Tdydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti

Valkoinen, py6reé purutabletti, jossa on kaiverrus R152. Halkaisija 17 mm.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

lakkéiden kalsiumin ja D-vitamiinin puutteen ehkaisy ja hoito.

D-vitamiini- ja kalsiumlisd muun la&kehoidon ohessa osteoporoosin hoidossa, kun potilaalla
todennékdisesti on D-vitamiinin ja kalsiumin puute.

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset ja iakkaat
1 purutabletti (500 mg/800 1U) vuorokaudessa. Tabletti pureskellaan tai annetaan hitaasti liueta suussa.

Kalcipos D forte -purutablettien sisaltdmé kalsiumin méaaréd on pienempi kuin yleinen paivittéinen
saantisuositus. Valmistetta tulee ensisijaisesti méaérata potilaille, jotka tarvitsevat D-vitamiiniliséd, mutta
jotka saavat ravinnostaan kalsiumia 500 — 1000 mg paivassa. Laakarin tulee arvioida potilaan ravinnosta
saama kalsiumin méaara.

Annostus, kun potilaalla on maksan vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa.

Annostus, kun potilaalla on munuaisten vajaatoiminta
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien ei tule kayttda Kalcipos-D forte -purutabletteja (ks. Kohta
4.3).

Kalcipos-D forte -purutabletteja ei ole tarkoitettu lapsille tai nuorille.



4.3 Vasta-aiheet

e Sairaudet ja tilat, jotka johtavat hyperkalsemiaan tai hyperkalsiuriaan.
e Munuaiskivitauti

e Nefrokalsinoosi

e D-vitamiinimyrkytys.

e Munuaisten vajaatoiminta

o Yliherkkyys vaikuttaville aineille

o Yliherkkyys apuaineille.

Kalcipos-D forte -purutabletit sisaltavat osittain hydrattua soijadljya, joten soijalle tai maapahkindille
(ristiallergian mahdollisuus) henkil6iden ei pidé kéyttaa valmistetta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kalcipos-D forte -purutabletteja pitéisi maarata varovaisuutta noudattaen sarkoidoosia sairastaville
potilaille, koska talléin on mahdollista, ettd D-vitamiinin metaboloituminen aktiivimuodoksi liséantyy.
Néiden potilaiden seerumin ja virtsan kalsiumpitoisuutta on seurattava hoidon aikana.

Pitk&aikaishoidossa seerumin kalsiumarvoja tulee seurata ja munuaisten toimintaa tutkia maarittaméalla
seerumin kreatiniinipitoisuus. Sydanglykosideja tai diureetteja (ks. kohta 4.5) samanaikaisesti k&yttavien
idkkéaiden potilaiden seké potilaiden, joilla on taipumus saada munuaiskivid, seuranta on erityisen tarkeaa.
Jos todetaan hyperkalsiuriaa (yli 300 mg (7.5 mmol)/vuorokausi) tai merkkeja munuaisten toiminnan
heikentymisestd, annosta on pienennettavé tai hoito keskeytettava.

D-vitamiinia tulee k&yttdd varoen munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille, ja vaikutusta kalsium-
ja fosfaattiarvoihin on seurattava. Pehmytkudoksen kalsifikaatioriski on otettava huomioon. Vaikeaa
munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden elimistdssa D-vitamiini ei kolekalsiferolin muodossa
metaboloidu normaalisti, ja siksi tulee kayttd4d muita D-vitamiinin muotoja (ks. kohta 4.3).

Kohonneen hyperkalsemiariskin vuoksi Kalcipos-D forte -purutabletteja on annettava varoen
litkuntakyvyttomille osteoporoosipotilaille.

Kalcipos-D forte -purutablettien sisaltdmé D-vitamiinipitoisuus (800 1U) on otettava huomioon
maaréttdessd muita D-vitamiinia siséltavia ladkevalmisteita. Kalsiumin tai D-vitamiinin lisdannoksia on
kaytettava ladkarin tarkassa valvonnassa, ja seerumin kalsiumarvoja ja kalsiumin erittymisté virtsaan on
seurattava riittdvan usein.

Yhtéaikaista kayttoa tetrasykliinien ja kinoloniantibioottien kanssa ei suositella tai se taytyy toteuttaa
varoen (katso kohta 4.5).

Kalcipos-D forte -purutabletit sisaltdvat glukoosia ja 3,8 mg sakkaroosia. Potilaiden, joilla on harvinainen
perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi imeytymishairio tai sakkaroosi-isomaltaasin
vajaatoimintaa, ei tule kayttaa taté ladketta.

Valmisteen sisaltdma glukoosi voi olla haitaksi hampaille.

Kalcipos-D forte -purutabletteja ei ole tarkoitettu lapsille.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Tiatsididiureetit vahentévat kalsiumin erittymista virtsaan. Suurentuneen hyperkalsemiariskin vuoksi
seerumin kalsiumpitoisuutta on mitattava sadnnollisesti, jos tiatsididiureetteja k&ytetddn samanaikaisesti.

Fenytoiinin tai barbituraattien yhtdaikainen kaytté valmisteen kanssa voi heikent&a Ds-vitamiinin
vaikutusta sen metabolian lisdéntyessa.

Systeemiset kortikosteroidit heikentavat kalsiumin imeytymistd. Kalcipos-D-forte -annoksen
suurentaminen saattaa olla tarpeen kéytettéessa ladkkeitd samanaikaisesti.

Hyperkalsemia saattaa lisata sydanglykosidien toksisuutta kalsiumin ja D-vitamiinin k&yton aikana.
Potilaiden EKG:té ja seerumin kalsiumarvoja on seurattava.

Levotyroksiinin vaikutus saattaa heikentyé yhtaaikaisen Kalcipos-D forte -purutablettien k&yton aikana,
koska levotyroksiinin imeytyminen véhenee. Kalcipos-D forte -purutablettien ja levotyroksiinin
ottamisen valilla tulee olla vahint&dan nelja tuntia.

Jos bisfosfonaatteja kéytetddn samanaikaisesti, ladke on otettava vahintéan tunti ennen Kalcipos-D forte -
purutabletteja, silla bisfosfonaattien imeytyminen ruoansulatuskanavasta saattaa heikentya.

Kalsium voi heikentdd natriumfluoridi- ja rautasuolojen imeytymista, joten ndmé valmisteet tulee ottaa
vahintdan kolme tuntia ennen Kalcipos-D forte -purutablettien ottamista.

loninvaihtajahartsin, kuten kolestyramiinin, tai laksatiivien, kuten parafiinioljyn, samanaikainen kaytté
saattaa vahent&a D-vitamiinin imeytymistd maha-suolikanavasta.

Kalsiumkarbonaatti voi vaikuttaa tetrasykliinien imeytymiseen. Siksi tetrasykliinia sisaltdvat valmisteet
tulisi ottaa vahintadn 2 tuntia ennen tai 4 - 6 tuntia kalsiumin nauttimisen jalkeen.

Kinoloniantibioottien imeytyminen voi heikentyd, jos l&aake otetaan yht4 aikaa kalsiumin kanssa.
Kinoloniantibiootit tulee ottaa kaksi tuntia ennen tai kuusi tuntia kalsiumin ottamisen jalkeen.

Oksaalihappo (jota on pinaatissa ja raparperissa) ja fytiinihappo (kokojyvéviljassa) saattavat estaa
kalsiumin imeytymistd muodostamalla kalsiumionien kanssa liukenemattomia yhdisteitd. Kalsiumia
siséltavia valmisteita ei pidé kayttad kahteen tuntiin runsaasti oksaali- tai fytiinihappoa sisaltavien ruokien
nauttimisen jalkeen.

4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus

Kalsiumin enimmaisannos raskauden aikana on 1500 mg/vrk ja D-vitamiinin enimmaisannos 600 IU/vrk.
Kalcipos-D forte -purutabletteja ei suositella kaytettdvaksi raskauden aikana. El&inkokeissa on havaittu
lisadntymistoksisuutta suuria D-vitamiiniannoksia kaytettdessa (ks. 5.3). Kalsiumin ja D-vitamiinin
yliannostusta raskaana oleville on véltettéva, silla kroonisen hyperkalsemian on todettu aiheuttaneen
haittavaikutuksia kehittyvélle sikitlle. Kalcipos-D forte -purutabletteja voi kayttaa raskauden aikana
kalsium- ja D-vitamiinivajauksen hoitoon.

Imetys
Kalcipos-D forte-purutabletteja voi kayttda imetyksen aikana. Kalsium ja Ds-vitamiini kulkeutuvat
aidinmaitoon. Tdma4 tulee ottaa huomioon annettaessa lapselle D-vitamiinilisaa.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Tietoa valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ei ole. Vaikutus on kuitenkin epatodenngkéinen.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintyvyys on luokiteltu seuraavasti: melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100),
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000) tai tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Immuunijarjestelma
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): Yliherkkyysreaktiot, kuten angio6deema ja
kurkunpéan turvotus.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Melko harvinainen: Hyperkalsemia ja hyperkalsiuria.

Ruoansulatuselimistd
Harvinainen: Ummetus, ilmavaivat, pahoinvointi, vatsakipu ja ripuli.

Iho ja ihonalainen kudos
Harvinainen: Kutina, ihottuma ja nokkosihottuma.

4.9 Yliannostus

Yliannostus saattaa johtaa vitamiinimyrkytykseen ja hyperkalsemiaan. Hyperkalsemian oireita ovat
ruokahaluttomuus, jano, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, vatsakipu, lihasheikkous, vasymys,
mielialahairiot, polydipsia, lisdantynyt virtsaneritys, luukipu, nefrokalsinoosi, munuaiskivet ja vakavissa
tapauksissa sydamen rytmihdairiot. Vakava hyperkalsemia saattaa johtaa koomaan ja kuolemaan.
Jatkuvasti korkeat kalsiumpitoisuudet saattavat aiheuttaa pysyvid munuaisvaurioita ja pehmytkudoksen
kalkkiutumista.

Hyperkalsemian hoito: Kalsium- ja D-vitamiinihoito on keskeytettava. Myos tiatsididiureetti-, litium-, A-
vitamiini-, D-vitamiini- ja sydanglykosidihoito pitdd lopettaa. Huolehditaan nesteytyksesta ja tapauksen
vaikeusasteesta riippuen annetaan loop-diureetteja, bisfosfonaatteja, kalsitoniinia tai kortikosteroideja
joko yksin&an tai yhdistelméhoitona. Seerumin elektrolyyttej&, munuaisten toimintaa ja diureesia tulee
tarkkailla. Vaikeissa tapauksissa seurataan EKG:t4 ja keskuslaskimopainetta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Kivennéisaineet
ATC-koodi: A12AX

D-vitamiini lis&é kalsiumin imeytymista suolistosta.

Kalsiumin ja Ds-vitamiinin k&yttd kumoaa kalsiumin puutteesta johtuvan lisakilpirauhashormonin (PTH)
madran kasvun. Lisakilpirauhashormonin maéran kasvu edistéé luuston haurastumista.

5.2 Farmakokinetiikka

Kalsium



Imeytyminen: Noin 30 % suun kautta otetusta kalsiumannoksesta imeytyy maha-suolikanavasta.
Jakautuminen ja metabolia: 99 % elimiston kalsiumista on sitoutuneena luustoon ja hampaisiin, loput 1 %
on intra- ja ekstrasellulaarinesteessa. Noin 50 % veren kokonaiskalsiumpitoisuudesta on fysiologisesti
aktiivisessa ionisoituneessa muodossa, noin 10 % on yhdistyneena sitraatteihin, fosfaatteihin tai muihin
anioneihin ja loput 40 % on sitoutuneena proteiiniin, padasiassa albumiiniin. Samanaikainen ruokailu voi
hieman lisata kalsiumin imeytymista.

Eliminaatio: Kalsium eliminoituu ulosteiden, virtsan ja hien kautta. Munuaisten kautta tapahtuva
erittyminen riippuu glomerulaarisesta suodattumisesta ja kalsiumin takaisinimeytymisesta
munuaistiehyista.

D-vitamiini

Imeytyminen: D-vitamiini imeytyy hyvin ohutsuolesta.

Jakautuminen ja metabolia: Kolekalsiferoli ja sen metaboliitit kulkeutuvat verenkierrossa spesifiseen
globuliiniin sitoutuneena. Kolekalsiferoli hydroksyloituu maksassa 25-hydroksikolekalsiferoliksi
(aktiivinen muoto) ja sitten munuaisissa 1,25-dihydroksikolekalsiferoliksi, joka on kalsiumin imeytymisté
lisddva metaboliitti. Metaboloitumaton D-vitamiini varastoituu rasva- ja lihaskudokseen.

Eliminaatio: D-vitamiini erittyy ulosteeseen ja virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Elainkokeissa on havaittu teratogeenisuutta, kun on kéytetty selvasti ihmisen terapeuttisia annoksia
suurempia annoksia. Valmisteesta ei ole muita olennaisia turvallisuustietoja, kuin mita on esitetty
valmisteyhteenvedon muissa o0sissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

sumukuivattu nestemainen glukoosi
magnesiumstearaatti
natriumsitraatti

ksylitoli
all-rac-alfa-tokoferoli
akaasiakumi
natriumlauryylisulfaatti
liivate

sakkaroosi
maissitarkkelys

osittain hydrattu soijaéljy.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Séilyté alkuperéispakkauksessa valolta suojassa. Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

20, 30, 40, 50, 60, 90, 100 ja 180 tablettia polyeteenimuovipurkissa, jossa on polyeteenimuovikorkki.
Kaikkia pakkauskokoja ei ole valttamatta saatavana.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

1. MYYNTILUVAN HALTIJA

Meda AB

PL 906

SE-170 09 Solna

Ruotsi

8.  MYYNTILUVAN NUMERO

25037

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
15.2.2010
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.1.2010



