Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

D-Calsor 500 mg/10 mikrog (400 1U) kalvopéillysteiset tabletit
D-Calsor 500 mg/20 mikrog (800 IU) kalvopéillysteiset tabletit

kalsium/kolekalsiferoli (Ds-vitamiini)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin léiikkeen ottamisen, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on mdarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd D-Calsor on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat D-Calsor-valmistetta
Miten D-Calsor-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

D-Calsor-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Miti D-Calsor on ja mihin siti kiytetéiin

D-Calsor sisdltdé kalsiumia ja Ds-vitamiinia, jotka ovat térkeitd yhdisteitd luuston kehityksessé. Ds-
vitamiini sddtelee kalsiumin kertymista ja aineenvaihduntaa seka toimii luuston kalsiumtasapainon
sddtelijana.

D-Calsor-valmistetta kiytetéén ikdéntyneiden kalsiumin ja Ds-vitamiinin puutosten ehkéisyyn ja
hoitoon seké tukihoitona aikuisten (yli 18-vuotiaiden) osteoporoosissa silloin, kun potilaalla on
kalsiumin ja Ds-vitamiinin puutoksen riski.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat D-Calsor-valmistetta

Ali ota D-Calsor-valmistetta

- jos olet allerginen kalsiumille, kolekalsiferolille (D-vitamiini) tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on liikaa kalsiumia veressé (hyperkalsemia) tai virtsassa (hyperkalsiuria) tai sairaus,
joka voi lisétd kalsiumin mairda veressé tai virtsassa (esim. yliaktiivinen lisékilpirauhanen,
luuytimen sairaus (myelooma) tai pahanlaatuinen luukasvain (luumetastaasi))

- jos sinulla on liitkaa D-vitamiinia veressd (D-vitamiinimyrkytys)

- jos sinulla on munuaiskivid (nefrolitiaasi) tai kalkkikertymid munuaisissa (nefrokalsinoosi)

- jos sinulla on vaikea munuaisten toiminnan heikkeneminen tai munuaisten vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat D-Calsor-valmistetta:

- jos sairastat sarkoidoosia (sidekudossairaus, joka vaikuttaa mm. keuhkoihin, ihoon ja niveliin)
- jos kéytit samanaikaisesti muuta D-vitamiini- tai kalsiumladdkitysta

- jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa tai on suuri taipumus saada munuaiskivia

- jos joudut dkillisesti vuodelepoon tai istuma-asentoon pidemmaksi aikaa.



Lapset ja nuoret
D-Calsor-valmistetta ei ole tarkoitettu lapsille tai nuorille.

Muut liddikevalmisteet ja D-Calsor
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttdd muita laakkeita.

Hoidon vaikutus voi muuttua, jos valmistetta kdytetdin samanaikaisesti seuraavien sairauksien hoitoon
tarkoitettujen lddkkeiden kanssa:

- korkea verenpaine (tiatsididiureetit)

- sydénlihassairaus (sydénglykosidit kuten digoksiini)

- korkeat veren rasva-arvot (kolestyramiini)

- ummetus (laksatiivit, kuten parafiiniéljy)

- epilepsia (fenytoiini tai barbituraatit)

- tulehdustila/immuunipuolustuksen heikkeneminen (kortisoni).

Jos kaytit jotain yllamainituista ladkkeistd, kerro niistd 14édkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Ladkkeen annosta voidaan joutua sdataméaén.

Miten kdytdt muita 1d4kkeitd samanaikaisesti

Jos kéytit samanaikaisesti tiettyja 1ddkkeitd seuraavien sairauksien hoitoon:

- osteoporoosi (bisfosfonaatteja), ota ndma l4dkkeet vihintdédn 3 tuntia ennen kuin otat D-Calsor-
valmistetta

- tulehdukset (kinoloniantibiootteja), ota nima ladkkeet 2 tuntia ennen D-Calsor-valmistetta tai
6 tuntia D-Calsor-valmisteen ottamisen jilkeen

- tulehdukset (tetrasykliinejd), ota nima ladkkeet 2 tuntia ennen D-Calsor-valmistetta tai 4—
6 tuntia D-Calsor-valmisteen ottamisen jélkeen

- karies (natriumfluoridi), ota ndma ladkkeet vahintdén 3 tuntia ennen D-Calsor-valmistetta

- kilpirauhasen vajaatoiminta (levotyroksiini), pidd vahintddn 4 tunnin tauko ndiden kahden
ladkkeen ottamisen valilla.

Sinun pitdd noudattaa niitd ohjeita, muuten kalsium voi heikentdd muiden kayttamiesi ladkeaineiden

tehoa.

Kalsiumsuolat voivat vahentdd raudan, sinkin ja strontiumranelaatin (osteoporoosilddke) imeytymista.
Ota ndmi lddkeaineet vdhintdédn 2 tuntia ennen tai jdlkeen D-Calsor-valmisteen ottamisen.

Orlistaatti (14dke lihavuuden hoitoon) voi vihentdi rasvaliukoisten vitamiinien (kuten Ds-vitamiinin)
imeytymista.

D-Calsor ruuan ja juoman kanssa

Oksaalihappo (esim. pinaatissa ja raparperissa) ja fytiinihappo (esim. kokojyvaviljassa) saattavat
vaikuttaa kalsiumin imeytymiseen. Jos olet sydnyt runsaasti oksaali- tai fytiinihappoa siséltavéa
ruokaa, odota véhintdédn 2 tuntia ennen kuin otat D-Calsor-valmistetta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

D-Calsor-valmistetta voidaan kéyttdé raskaana olevilla naisilla, joilla on kalsium- ja D-
vitamiinivajaus. Péivittdinen kalsiumin saanti raskauden aikana ei saa ylittdd 1500 mg:aa eikd Ds-
vitamiinin saanti 600 IU:ta (15 mikrog).

D-Calsor-valmistetta voidaan kéyttdd imetyksen aikana. Kalsium ja Ds-vitamiini erittyvat
didinmaitoon, mika tulee ottaa huomioon annettaessa lapselle D-vitamiiniliséa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
D-Calsor-valmisteen ei ole todettu vaikuttavan ajokykyyn eikd kykyyn kéyttdd koneita.



D-Calsor sisiltia sakkaroosia

Tama ladke siséltaa sakkaroosia 0,7 mg (500 mg/10 mikrog (400 IU) tabletti) tai 1,4 mg

(500 mg/20 mikrog (800 IU) tabletti). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele 1adkarin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Tama ladke siséltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten D-Calsor-valmistetta kiytetizin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tissa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1ddkéri on mdarannyt
tai apteekkihenkilokunta ont neuvonut. Tarkista ohjeet laédkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
- 500 mg/10 mikrog (400 IU): 1 tabletti 2 kertaa paivissa
- 500 mg/20 mikrog (800 IU): 1 tabletti kerran péivissa.

Tableteissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se
kokonaisena.

Tabletti voidaan nielld veden kanssa kokonaisena, jaettuna tai murskattuna.

D-Calsor 500 mg/20 mikrog (800 IU) -valmisteen sisiltima kalsiumin mééra on pienempi kuin
suositeltu péivittidinen saanti. Siksi D-Calsor 500 mg/20 mikrog (800 IU) on tarkoitettu ensisijaisesti
niille potilaille, jotka tarvitsevat D-vitamiinilisdd, mutta joiden pdivittdinen kalsiumin tarve on vain
500-1000 mg, koska he saavat jonkin verran kalsiumia my0s ravinnosta.

Jos kiytiat enemmiéiin D-Calsor-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat ruokahaluttomuus, jano, epanormaali, lisdéntynyt virtsaneritys,
pahoinvointi, oksentelu ja ummetus.

Jos unohdat ottaa D-Calsor-valmistetta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kaytostd, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Lopeta heti D-Calsor-valmisteen kéytto ja ota yhteyttd 14édkériin, jos sinulle tulee vakavia allergisia
reaktioita, kuten:

- turvonneet kasvot, kieli tai huulet tai turvotusta kurkussa

- nielemisvaikeuksia

- nokkosihottuma tai hengitysvaikeuksia.




Muita haittavaikutuksia

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 100:sta):

hyperkalsemia (veren kohonnut kalsiumpitoisuus) ja/tai hyperkalsiuria (virtsan kohonnut
kalsiumpitoisuus).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajdlla 1 000:sta):
ummetus, ilmavaivat, pahoinvointi, vatsakivut, ripuli, kutina, ihottuma ja nokkosihottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10 000:sta):

maito-eméasoireyhtymai (kutsutaan myos Burnettin oireyhtymaiksi ja ilmenee yleensi vain, jos potilas
on ottanut suuria méérid kalsiumia), jonka oireita ovat tihentynyt virtsaamistarve, pdénsarky,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi tai oksentelu, epétavallinen visymys tai heikkous yhdessi veren
kohonneen kalsiumpitoisuuden ja munuaisten vajaatoiminnan kanssa.

Erityispotilasryhmat

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla saattaa kehittyd kohonneita fosfaattipitoisuuksia
veressé (yleensi ei esiinny mitdén oireita), munuaiskivii ja kalsiumsaostumien muodostumista
munuaisissa (oireina voi esiintya verta virtsassa, selké- tai vatsakipua).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lafkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. D-Calsor-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Tami lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. Al kiyti titd ladikettid kotelossa tai etiketissi
mainitun viimeisen kayttopaivaméairin jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemériin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid D-Calsor siséltai

- Vaikuttavat aineet ovat kalsium ja kolekalsiferoli. Yksi tabletti sisdltdd 500 mg kalsiumia
(kalsiumkarbonaattina) ja 10 mikrogrammaa tai 20 mikrogrammaa kolekalsiferolia (400 IU tai
800 IU Djs-vitamiinia).

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: natriumaskorbaatti (E301), all-rac-alfa-tokoferoli (E307), modifioitu tiarkkelys,
sakkaroosi, keskipitkaketjuiset triglyseridit, kolloidinen piidioksidi, maltodekstriini,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti (E470b)
Tabletin paillyste: hypromelloosi (E464), makrogoli.


http://www.fimea.fi/

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

D-Calsor 500 mg/10 mikrog (400 IU): valkoinen tai luonnonvalkoinen, kalvopaillysteinen,
kaksoiskupera, kapselinmuotoinen tabletti, kooltaan 19,3 mm x 8,7 mm. Jakouurteen toisella puolella
on painettu merkinté ”T” ja toisella puolella ”51”. Tabletin jakouurteen vastakkaisella puolella ei ole
merkintdja.

D-Calsor 500 mg/20 mikrog (800 IU): valkoinen tai luonnonvalkoinen, kalvopaillysteinen,
kaksoiskupera, kapselinmuotoinen tabletti, kooltaan 19,3 mm x 8,7 mm. Jakouurteen toisella puolella
on painettu merkintd ”T” ja toisella puolella ”52”. Tabletin jakouurteen vastakkaisella puolella ei ole
merkintdja.

D-Calsor-tabletit on pakattu valkoisiin muovipurkkeihin siséltden 90, 100 tai 180 tablettia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.4.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

D-Calsor 500 mg/10 mikrogram (400 IU) filmdragerade tabletter
D-Calsor 500 mg/20 mikrogram (800 IU) filmdragerade tabletter

kalcium/kolekalciferol (vitamin Ds)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad D-Calsor ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar D-Calsor

Hur du tar D-Calsor

Eventuella biverkningar

Hur D-Calsor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1. Vad D-Calsor ar och vad det anvinds for

D-Calsor innehaller kalcium och vitamin D3 som bada ar viktiga &mnen for nybildning av ben.
Vitamin Dj; reglerar upptag och omsittning av kalcium samt inlagring av kalcium i skelettet.

D-Calsor anvinds for att forebygga och behandla brist pa kalcium och vitamin D3 hos dldre, och som
en tilliggsbehandling vid hantering av benskorhet hos vuxna patienter som &r 18 ar eller dldre nir man
missténker risk for brist pa kalcium och vitamin Ds.

2. Vad du behover veta innan du tar D-Calsor

Ta inte D-Calsor

- om du &r allergisk mot kalcium, kolekalciferol (vitamin D) eller ndgot annat innehallsdmne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har 6kad méngd kalcium i blodet (hyperkalcemi) eller i urinen (hyperkalciuri) eller om
du har ett tillstind som kan leda till 6kade nivéer av kalcium i blod eller urin (t.ex. dveraktiva
biskoldkortlar, en sjukdom i benmérgen (myelom) eller maligna bentumorer (benmetastaser))

- om du har ett 6verskott av vitamin D i blodet (hypervitaminos D)

- om du har njursten (nefrolitiasis) eller forkalkning i njurarna (nefrokalcinos)

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion eller njursvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar D-Calsor:

- om du lider av sarkoidos (en speciell typ av bindvavssjukdom som bl.a. drabbar lungor, hud och
leder)

- om du anvénder andra likemedel som innehéller kalcium eller vitamin D

- om du har nedsatt njurfunktion eller har en stor benéigenhet att fa njursten

- om du av ndgon anledning blir sdngliggande eller stillasittande under en langre tid.

Barn och ungdomar
D-Calsor tabletter &r inte avsedda for behandling av barn eller ungdomar.



Andra likemedel och D-Calsor
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Behandlingen med detta ldkemedel kan paverkas av samtidig behandling med vissa andra ldkemedel
mot:

- hogt blodtryck (tiaziddiuretika)

- hjartsjukdom (hjértglykosider, sdsom digoxin)

- hoga blodfetter (kolestyramin)

- forstoppning (laxermedel, t.ex. paraffinolja)

- epilepsi (fenytoin eller barbiturater)

- inflammatoriska tillstdnd/nedséttning av immunforsvaret (kortisonpreparat).

Om du tar nagot av de ldkemedel som anges ovan, se till att din ldkare eller apotekspersonal vet om
det. Din dosering kan behdva justeras.

Hur du tar likemedel som anvénds samtidigt som D-Calsor

Om du samtidigt tar vissa lidkemedel mot:

- benskorhet (bisfosfonater), ska du ta dessa minst tre timmar innan du tar D-Calsor

- infektioner (kinoloner), ska du ta dessa tvéa timmar fore eller sex timmar efter intaget av D-
Calsor

- infektioner (tetracykliner), ska du ta dessa tva timmar fore eller fyra till sex timmar efter intaget
av D-Calsor

- karies (natriumfluorid), ska du ta dessa preparat minst tre timmar innan D-Calsor

- brist pa skdldkortelhormon (levotyroxin), ska det ga minst fyra timmar mellan intaget av dessa
lakemedel och intaget av D-Calsor.

Du maste f6lja dessa instruktioner, annars kan kalcium minska effekten av dina andra ldkemedel.

Kalciumsalter kan minska upptaget av jarn, zink och strontiumranelat. Dérfor ska lakemedel som
innehaller jarn, zink och strontiumranelat tas minst tva timmar fore eller efter D-Calsor.

Orlistat (anvénds for behandling av fetma) kan paverka upptaget av fettlosliga vitaminer, t.ex.
vitamin Ds.

D-Calsor med mat och dryck

Effekten av D-Calsor kan paverkas av livsmedel innehéllande oxalsyra (finns t.ex. i spenat och
rabarber) och fytinsyra (finns t.ex. i fullkornsflingor). Du bor vénta minst tva timmar efter att du é&tit
mat med hogt innehéll av oxalsyra eller fytinsyra innan du tar D-Calsor.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

D-Calsor kan anvéndas under graviditet, vid kalcium- och D-vitaminbrist. Under graviditet bor det
dagliga intaget ej overstiga 1500 mg kalcium och 600 IU (15 mikrogram) vitamin Ds.

D-Calsor kan anvéndas under amning. Kalcium och vitamin D3 passerar ver i modersmjolk. Detta bor
beaktas da man ger D-vitamintilldgg till barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner
D-Calsor har inga kénda effekter pa formégan att framfora fordon och anvidnda maskiner.

D-Calsor innehaller sackaros

Detta ldkemedel innehéller 0,7 mg sackaros (500 mg/10 mikrogram (400 IU) tabletter) eller 1,4 mg
sackaros (500 mg/20 mikrogram (800 IU) tabletter). Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta
din ldkare innan du tar denna medicin.



Andra innehéllsimnen
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar D-Calsor

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ér oséker.

Rekommenderad dos ér:
- 500 mg/10 mikrogram (400 IU) tabletter: 1 tablett 2 ganger dagligen.
- 500 mg/20 mikrogram (800 IU) tabletter: 1 tablett dagligen.

Skéran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svért att svéilja den hel.
Tabletterna kan svéljas med vatten hela, delade eller krossade.

Maingden kalcium i den dagliga dosen av D-Calsor 500 mg/20 mikrogram (800 IU) &r ldgre &n det
vanligt reckommenderade dagliga intaget. D-Calsor 500 mg/20 mikrogram (800 IU) &r darfor avsett for
patienter med behov av ytterligare vitamin D, men med ett intag pa 500—1000 mg kalcium per dag.

Om du har tagit for stor méingd av D-Calsor

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér bedémning av risken
samt rddgivning.

Symtom vid for hog dos av D-Calsor ér aptitloshet, torst, onormalt 6kad urinméngd, illaméende,
kréakningar och forstoppning.

Om du har glomt att ta D-Calsor
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l1ékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okdint antal anvindare):

Sluta att ta D-Calsor och kontakta omedelbart lékare om du upplever symtom av allvarlig allergisk
reaktion, sdsom:

- svullnad av ansiktet, tunga, lappar eller svullnad i halsen

- svarigheter att svilja

- nésselutslag och andningssvarigheter.

Andra biverkningar
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
hyperkalcemi (6kad kalkhalt i blodet) och/eller hyperkalciuri (6kad kalkhalt i urinen).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
forstoppning, uppkordhet, illaméende, buksmértor, diarré, klada, utslag och urtikaria (nésselutslag).



Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

mjolk-alkalisyndrom (kallas ocksa Burnetts syndrom och forekommer vanligen endast hos patienter
som har intagit stora méngder av kalcium), vars symtom &r tétt behov att urinera, huvudvirk,
aptitloshet, illaméende eller krdkningar, ovanlig trétthet eller svaghet samt 6kad kalciumhalt i blodet
och njursvikt.

Sérskilda patientgrupper

Patienter med nedsatt njurfunktion 16per risk for hoga vérden fosfat i blodet (vanligtvis ses inga
symtom), bildande av njursten och forkalkning av njurarna (symtomen kan inkludera blod i urinen,
ryggsmarta eller buksmérta).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

Finland
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5. Hur D-Calsor ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa burkens etikett eller kartongen. Utgadngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna &r kalcium och kolekalciferol. Varje tablett innehéller 500 mg kalcium
(som kalciumkarbonat) och 10 mikrogram eller 20 mikrogram kolekalciferol (som 400 IU eller
800 IU vitamin Dj).

- Ovriga innehallsdmnen ér:
Tablettkdrna: natriumaskorbat (E301), all-rac-alfa-tokoferol (E307), modifierad starkelse,
sackaros, triglycerider med medellang kedja, kolloidal kiseldioxid, maltodextrin,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat (E470b)
Tablettdragering: hypromellos (E464), makrogol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

D-Calsor 500 mg/10 mikrogram (400 IU) tabletterna &r vita till benvita, filmdragerade, bikonvexa,
kapselformade tabletter, 19,3 mm x 8,7 mm i storlek, priglade med ”T” och 51" pé vardera sida om
brytskéran pa ena sidan tabletten och opriglade pa den andra sidan.

D-Calsor 500 mg/20 mikrogram (800 IU) tabletterna &r vita till benvita, filmdragerade, bikonvexa,
kapselformade tabletter, 19,3 mm x 8,7 mm i storlek, priglade med ”T” och 752" pa vardera sida om
brytskaran pa ena sidan tabletten och opriglade pa den andra sidan.


http://www.fimea.fi/

D-Calsor ér forpackade i vita plastburkar innehéllandes 90, 100 eller 180 tabletter.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 28.4.2021
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