Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Recikalc-D 500 mg/400 IU kalvopiillys teinen table tti
kalsium/kolekalsiferoli (Ds-vitamiini)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kayttimisen, sillé se siséltii sinulle

tiarkeita tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Recikalc-D on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Recikalc-D-valmistetta
Miten Recikalc-D-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Recikalc-D-valmisteen sailyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Recikalc-D on ja mihin siti kiyte tidn

Recikalc-D siséltdé kalsiumia ja D;-vitamiinia, joita molempia tarvitaan luuston kehityksessd. D;-vitamiini séételee
kalsiumin imeytymistd ja aineenvaihduntaa sekd toimii luuston kalsiumtasapainon séételijana.

Recikalc-D-tabletteja kédytetdén idkkdiden henkildiden kalsiumin ja D;-vitamiinin puutosten ehkéisyyn ja hoitoon
seka tukihoitona osteoporoosissa, kun potilaalla on kalsiumin ja Ds-vitamiinin puutteen riski.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Recikalc-D-valmistetta

Ali kiiyti Re cikale-D-valmistetta

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

- jos sinulla on likaa kalsiumia veressd (hyperkalsemia) tai virtsassa (hyperkalsiuria) taisinulla on sairaus,
joka voi lisiti kalsiumin ma&rdd veressa tai virtsassa (esim. yliaktiivinen lisékilpirauhanen, luuytimen
sairaus (myelooma), pahanlaatuinen luusyopd (luumetastaasi))

- jos sinulla on liikaa 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 ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Recikalc-D-valmistetta

- jos sairastat sarkoidoosia (sidekudossairaus, joka vaikuttaa mm. keuhkoihin, ihoon ja nivelin). Neuvottele
ladkédrin kanssa ennen Recikalc-D-hoidon aloittamista.

- jos kéytit samanaikaisesti muuta D-vitamiini- tai kalsiumvalmistetta

- jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa. Neuvottele lddkérin kanssa ennen Recikalc-D-hoidon aloittamista.

- jos joudut #killisesti vuodelepoon tai istuma-asentoon (esim. pyordtuoliin) pidemméksi aikaa.

Lapset januoret
Recikalc-D-valmistetta ei ole tarkoitettu lapsille.

Muut ldsike valmis teet ja Re cikalc-D



Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita
laakkeitd.

Hoidon vaikutus voi muuttua, jos valmistetta kdytetddn samanaikaisesti seuraavien sairauksien hoitoon
tarkoitettujen lidkkeiden kanssa:

- korkea verenpaine (tiatsididiureetit)

- sydinsairaudet (sydinglykosidit kuten digoksiini)

- korkea kolesteroli (kolestyramiini)

- ummetus (laksatiivit kuten nesteméinen parafiini)

- epilepsia (fenytoiini tai barbituraatit)

- tulehdustilat/heikentynyt vastustuskyky (kortikosteroidit).

Varmista, ettd ladkarisi tietdd, jos kaytit jotakin ylli mainituista lddkkeistd. Lidkkeesiannostusta voidaan joutua
muuttamaan.

Jos kiytdt samanaikaisesti tiettyjd ladkkeitd

- infektioon (tetrasykliinit taikinoloniantibiootit), ota ne véhintdén 2 tuntia ennen tai 6 tuntia Recikalc-D-
valmisteen jilkeen

- kilpirauhasen vajaatoimintaan (levotyroksiini), pidd véhintddn 4 tunnin tauko ndiden kahden lidkkeen
ottamisen vallla

- osteoporoosiin (bisfosfonaatit), ota ne vihintdén 3 tuntia ennen Recikalc-D-valmistetta

- kariekseen (natriumfluoridi): ota ne vahintddn 3 tuntia ennen Recikalc-D-valmistetta.

Kalsium-suolat voivat vihentda raudan, sinkin ja strontiumranelaatin (osteoporoosilidke) imeytymistd. Ota ndma
ladkeaineet vihintddn 2 tuntia ennen tai jilkeen Recikalc-D-valmisteen ottamisen.

Orlistaatti (Iidke likalihavuuden hoitoon) voi viahentda rasvaliukoisten vitamiinien (kuten Ds-vitamiini)

imeytymista.

Recikalc-D ruuan ja juoman kanssa

Oksaalihappo (pinaatissa ja raparperissa) ja fytiinthappo (kokojyvéviljassa) voivat vaikuttaa valmisteen tehoon. Jos
olet syonyt runsaasti oksaali- tai fytimihappoa siséltivia ruokaa, odota vihintdén 2 tuntia ennen kuin otat Kalcipos-
D-valmistetta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Péivittiinen kalsiumin saanti raskauden aikana ei saa ylittdd 1500 mg:aa eikd D;-vitamiinin saanti 600 [U:ta (15
mikrogrammaa). Recikalc-D-valmistetta voi kiyttda kalsium- ja D-vitamiinipuutteen hoitoon raskauden aikana.

Recikalc-D-valmistetta voi kdyttdd imetyksen aikana. Kalsium ja Ds-vitamiini erittyvét didinmaitoon, mikd tulee
ottaa huomioon annettaessa lapselle D-vitamiinilisda.

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

Recikalc-D sisiltai sakkaroosia

Yksi tabletti sisdltdd 0,9 mg sakkaroosia. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele lddkarisi kanssa ennen timéan lidkevalmisteen ottamista.

Natriumsis alto

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan ”natriumiton”.

3. Miten Recikalc-D-valmistetta kiytetiin

Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Suositeltu annos on 1 tabletti 1-2 kertaa vuorokaudessa. Tabletit voidaan nielld kokonaisina, jaettuina tai
murskattuina.

Jos kiytit enemmiin Re cikalc-D-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Y liannostuksen oireita ovat ruokahaluttomuus, jano, lisdéntynyt virtsaneritys, pahoinvointi, oksentelu ja ummetus.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta heti Recikalc-D-valmisteen kiytto ja ota yhteyttd lddkériin, jos sinulle tulee angioedeeman oireita, kuten
- turvonneet kasvot, kieli tai huulet

- nielemisvaikeuksia

- nokkosihottuma tai hengitysvaikeuksia

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Melko harvinaiset (voi esiintyd alle 1 kdyttdjilld 100:sta): veren ja/tai virtsan kohonnut kalsiumpitoisuus.

Harvinaiset (voi esiintyd alle 1 kéyttajdlld 1000:sta): ummetus, ilmavaivat, pahoinvointi, vatsakivut, ripuli, kutina,
ihottuma ja nokkosihottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd alle 1 kdayttdjdlld 10 000:sta):

Maito-emédsoireyhtymé (kutsutaan myos Burnettin oireyhtyméksi ja ilmenee yleensd vain jos potilas on ottanut
suuria méérid kalsiumia), jonka oireita ovat tihhentynyt virtsaamistarve, paansérky, ruokahaluttomuus, pahoinvointi
tai oksentelu, epdtavallinen vdsymys tai heikkous yhdessd veren kohonneen kalsiumpitoisuuden ja munuaisten
vajaatoiminnan kanssa.

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): Y liherkkyysreaktiot kuten kurkun
turpoaminen (kurkunpdin turvotus).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille saattaa kehittyd munuaiskivid ja kalsiumsaostumia munuaisiin
sekd veren fosfaattipitoisuus voi suurentua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Recikalc-D-valmis teen sailyttiaminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titd lketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alle 25 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle. Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkka
kosteudelle.



Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméattomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Recikalc-D-valmis te sisaltia

- Vaikuttavat aineet ovat kalsiumkarbonaatti 1300 mg vastaten 500 mg kalsiumia ja kolekalsiferoli 10 mikrog
vastaten 400 U Ds-vitamiinia.

- Muut aineet ovat maltodekstriini, sakkaroosi, natriumaskorbaatti, piidioksidi, keskipitkdketjuiset triglyseridit,
natriumoktenyylisukkinaattitarkkelys (E 1450), all-rac-alfa-tokoferoli, kroskarmelloosinatrium, vedeton
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli, parafiini. Ks. myos kohta 2
”Recikalc-D sisdltdd sakkaroosia” sekd ”Natriumsisalto”.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, soikea, kalvopééllysteinen tabletti, jossa merkintd R104.

60, 90, 120 ja 180 tablettia muovipurkissa. Pakkauksessa oleva helposti avattava kansi soveltuu erityisesti
henkildille, joilla kdsien toimintakyky on heikentynyt.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnisséa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Ltd

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmis taja

Rottapharm Ltd
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Irlanti

Lisitietoja tisti lddke valmis teesta antaa
Viatris Oy, Vaisalantie 2-8, 02130 Espoo
Puh. 020 720 9555

S-posti: infofi@viatris.com

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.9.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Recikale-D 500 mg/400 IU filmdragerad tablett
kalciuny/ kolekalciferol (vitamin Dj)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

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

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

Vad du behover veta mnan du anviander Recikalc-D
Hur du anvinder Recikalc-D

Eventuella biverkningar

Hur Recikalc-D ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Recikalc-D idr och vad det anvands for

Recikalc-D innehaller kalcium och vitamin D; som béda &r viktiga dmnen for nybildning av ben. Vitamin D;
reglerar upptag och omséttning av kalcium samt inlagring av kalcium i skelettet.

Recikalc-D anvénds for att forebygga och behandla brist pa kalcium och vitamin Dj; hos dldre, samt som
tillaggsbehandling vid benskorhet (osteoporos) till patienter med risk for kalcium- och vitamin Dj;-brist.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Recikalc-D

Anvind inte Recikalc-D

- omdu &r allergisk mot kalcium, kolekalciferol eller nagot annat innehéllsémne 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 nivaer av kalcium iblod eller urin (t.ex. Gveraktiva biskoldkortlar, en sjukdom
i benmérgen (myelom), maligna bentumorer (benmetastaser))

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

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

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion eller njursvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Recikalc-D

- om du lider av sarkoidos (en speciell typ av bindvavssjukdom som bl.a. drabbar lungor, hud och leder). D& bor
du radgora med likare innan behandling med Recikalc-D bérjar.

- om du redan anvinder andra likemedel som innehaller kalcium eller vitamin D

- om du har nedsatt njurfunktion. D& bor du radgéra med ldkare innan behandling med Recikalc-D bérjar.

- omdu avnagon anledning blir séngliggande eller stillasittande under en lingre tid.

Barn och ungdomar
Recikalc-D ar inte avsett for behandling av barn.

Andra lakemedel och Recikalc-D



Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Behandlingseffekten av Recikalc-D kan paverkas om det tas samtidigt med vissa andra likemedel mot;

- hogt blodtryck (tiaziddiuretika)

- hjirtproblem (hjirtglykosider sédsom digoxin)

- hog halt av kolesterol (kolestyramin)

- forstoppning (laxermedel sdsom flytande paraffin)

- epilepsi (fenytoin eller barbiturater)

- inflammatoriska tillstind/nedsatt immunitet (kortikosteroider).
Se till att din likare vet om du anvénder ndgot av de ovanstdende likemedel. Doseringen av din medicin kanske
maste justeras.

Om du samtidigt anvénder vissa likemedel mot
- infektion (tetracyklin eller kinolonantibiotika), ta dessa 2 timmar fore eller 6 timmar efter intaget av
Recikalc-D
- brist pa skoldkortelhormon (levotyroxin), ska intag ske med minst 4 timmar mellanrum
- benskorhet (bisfosfonater), ta dessa minst 3 timmar fore Recikalc-D
- karies (natriumfluorid), ta dessa minst 3 timmar fore Recikalc-D.

Kalciumsalter kan minska upptaget av jarn, zink och strontiumranelat (for behandling av benskorhet). Ta dessa
lakemedel minst 2 timmar fore eller efter du tar Recikalc-D.

Om du behandlas med orlistat (anvénds for att behandla fetma) kan upptaget av fettlosliga vitaminer paverkas (t.ex.
vitamin D5).

Recikalc-D med mat och dryck
Oxalsyra (t.ex. i spenat och rabarber) och fytinsyra (i fullkorn) kan paverka produktens effekt. Du bor vinta minst 2
timmar efter att du &tit mat med hogt mnehall av oxalsyra eller fytinsyra innan du tar Recikalc-D.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Under graviditet bor det dagliga intaget inte dverstiga 1500 mg kalcium och 600 IU (15 mikrogram) vitamin Dj.
Recikalc-D kan ges under graviditet vid kalcium och vitamin D-brist.

Recikalc-D kan anvéindas under amning. Kalcium och vitamin D; gar dver i modersmjolk. Detta bor beaktas da
man ger D-vitamintilligg till barnet.

Korforméga och anvindning av maskiner
Recikalc-D har inga kinda effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Recikalc-D inne héller s ackaros

En tablett innehéller 0,9 mg sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din likare innan du tar
denna medicin.

Natriuminne hall

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill ~natriumfritt”.
3.  Hur du anviinder Recikalc-D

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér 1 tablett 1-2 génger dagligen. Tabletterna kan sviljas hela, delas eller krossas.

Om du har tagit for stor méiingd av Recikalc-D



Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtom pa overdosering ar aptitloshet, torst, okad urinmingd, illamdende, krikningar och forstoppning.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Recikalc-D och kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom (angioddem):
- svullnad av ansikte, tunga eller lippar
- svarigheter att svilja
- nisselutslag och andningssvérigheter.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): 6kad miangd kalcium i blodet och/eller i urinen.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till I av 1000 anvindare): forstoppning, uppkordhet, illamaende, buksmartor,
diarré, kldda, utslag och nésselutslag (urtikaria).

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare): Mjolk-alkalisyndrom (kallas ocksa
Burnett’s syndrom och férekommer vanligen endast hos patienter som har intagit stora méngder av kalcium), vars
symtom &r titt urineringsbehov, huvudvark, aptitloshet, illamaende eller krakningar, ovanlig trétthet eller svaghet
tillsammans med 6kad kalciumhalt iblodet och njursvikt.

Ingen kdind frekvens (kan inte berdiknas fran tillgéingliga data) : Overkinslighetsreaktioner som svullnad av svalg
(strupddem).

Patienter med nedsatt njurfunktion Ioper risk for hdga virden fosfati blodet, bildande av njursten och forkalkning
av njurarna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte nimns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Recikalc-D ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskdnsligt. Tillslut burken vl Fuktkénsligt.
Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplys ningar

Innehallsde klaration



- De aktiva substanserna ar kalciumkarbonat 1300 mg motsvarande kalcium 500 mg och kolekalciferol (vitamin
D;) 10 mikrog (400 IU).

- Ovriga innehéllsimnen &r maltodextrin, sackaros, natriumaskorbat, kiseldioxid, medelldngkedjiga triglycerider,
natriumoktenylsuccinatstirkelse (E1450), all-rac-alpha-tokoferol, kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol, paraffin. Se dven avsnitt 2 ”Recikalc-D innehéller
sackaros” samt ”Natriuminnehall”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vi, oval, filmdragerad tablett, graverad med R104.

60, 90, 120 och 180 tabletter i plastburk, forpackningar med tillganglighetslock speciellt anpassade for personer
med nedsatt funktion ihénderna.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Viatris Ltd

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Tillverkare

Rottapharm Ltd
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Irland

Information limnas av

Viatris Oy, Vaisalaviagen 2-8, 02130 Esbo
Tel. 020 720 9555

E-post: infofi@viatris.com

Denna bipacksedel dindrades senast 26.9.2022.



