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 kiayttoon liittyviat 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 lalikevalmisteiden 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 kiyttokykyyn

Kalsiumkarbonaatin ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on alla lueteltu kohde-elinten ja yleisyyden mukaan. Tésséd kéytetyt
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-eméisoireyhtyméd (tihed virtsaamistarve, jatkuva péddnsérky, jatkuva
ruokahaluttomuus, pahomvointi tai oksentelu, epatavallinen vasymys tai heikkous,

hyperkalsemia, alkaloosi ja munuaisten vajaatoiminta). Ilmenee yleensd vamn yliannostuksen
yhteydesséd (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 epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoOty-haittatasapainon jatkuvan
arvionnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyisti
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

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

4.9 Yliannostus

Yliannostus voi aiheuttaa hyperkalsemiaa. Hyperkalsemian oireita saattavat olla esimerkiksi
ruokahaluttomuus, janoisuus, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, vatsakivut, lihasheikkous,
vasymys, psyykkiset hdiridt, polydipsia, polyuria, luukivut, nefrokalsinoosi, munuaiskivet ja
vaikeissa tapauksissa sydimen rytmihdiriét. Adrimmdinen hyperkalsemia voi johtaa koomaan
ja kuolemaan. Pitkdén suurena pysyvd kalsumpitoisuus voi aiheuttaa pysyvin
munuaisvaurion ja pehmytkudosten kalkkiutumisen.

Maito-emésoireyhtymdd saattaa esiintyd potilailla, jotka ottavat suuria méérid kalsmumia ja
imeytyvid eméiksid.

Hoito: Kalsiumhoito keskeytetidn. Myos tiatsididiureetti-, D-vitamiini- ja
sydédnglykosidihoito keskeytetddn. Potilaalle tehddédn mahahuuhtelu, jos hinen tajunnantilansa
on heikentynyt. Huolehditaan nesteyttimisestd ja tapauksen vaikeuden mukaan potilasta



hoidetaan loop-diureeteilla, bisfosfonaateilla, kalsitoniinilla tai kortikosteroideilla, joko
yhdelld ndistd tai jollakin ndiden valmisteiden yhdistelmélld. Seerumin elektrolyyttejé,
munuaisten toimintaa ja diureesia tarkkaillaan. Vaikeissa tapauksissa seurataan
syddnsdhkokédyrdd ja keskuslaskimopainetta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

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

5.2 Farmakokinetiikka

Kalsuum

Imeytyminen: Maha-suolkanavan kautta imeytyy nomn 30 % suun kautta otetusta
kalsiumannoksesta.

Jakautuminen ja biotransformaatio: Elimiston kalsumista 99 % on luustossa ja hampaissa.
Jaljelle jaavd 1 % on solyjen sisdisissd ja ulkoisissa nesteissd. Noin 50 % veren kalsiumista on
fysiologisesti aktiivisessa ionisoituneessa muodossa, non 10 % on yhdistynyt sitraattiin,
fosfaattiin tai muhin anioneihin ja loput 40 % on sitoutunut proteiineihin, pédasiassa
albumiiniin.

Eliminaatio: Kalsium eliminoituu ulosteen, virtsan ja hien kautta. Erittyminen munuaisten
kautta rippuu glomerulaarisesta suodatuksesta ja kalsumin takaismimeytymisesté
munuaistiehyista.

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-polyetyleenit lkki: 3 vuotta
Avaamisen jilkeen: 6 kuukautta



Léapipainopakkaus: 2 vuotta
6.4 Sailytys

HD-polyetyleenitolkki: Sailytd 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
Lépipainopakkaukseen (PVC/PE/PVcD/Al)
Pakkauskoko: 50 x 1 tablettia (kerta-annos)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Kiytto- 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

09.03.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Calcichew appelsiini 500 mg-tuggtablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En 500 mg-tuggtablett mnehéller kalciumkarbonat motsvarande 500 mg kalcium.

Hjdlpdmnen med kénd effekt:
Isomalt (E953)

For fullstindig forteckning Over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett

En rund, vit, odragerad och konvex tablett som kan ha sma flickar.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Forebyggande och behandling av kalciumbrist. Kalcumtillskott som stod for forebyggande
och behandling av osteoporos. Fosfatbindare vid hyperfosfatemi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Forebyggande och behandling av kalciumbrist

Stodbehandling av osteoporos

500— 1500 mg dagligen

Hyperfosfatemi

Individuell dosering. Ofta behovs 2—8 g kalcium per dygn uppdelat pa 2—4 deldoser.
Tabletterna bor intas i samband med maltider for att binda fosfat i fodan.
Specialgrupper

Pediatrisk population

Forebyggande och behandling av kalciumbrist

500-1000 mg per dygn

Administreringssitt
Via munnen. Tabletten ska tuggas eller sugas.

4.3 Kontraindikationer



»  Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt
6.1

=  Sjukdomar och/eller tillstdind som leder till hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri

=  Njursten

4.4 Vamingar och forsiktighet

Personer som lider av njursvikt bor anvinda produkten for behandling av hyperfosfatemi
endast under overvakning av likare. Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter som
har haft njursten.

Kalciumnivderna bor foljas om patienten behandlas samtidigt med hjirtglykosider eller
dwretika (se avsnitt 4.5)

Vid anvindning av hdga doser, och speciellt vid samtidig behandling med likemedel eller
ndringsdmnen som innehdller vitamin D och/eller kalcum (sésom mjolk), finns det risk for
hyperkalcemi och mjélk-alkalisyndrom. De kan forsdmra njurfunktionen. I dessa fall bor
patienternas serumkoncentrationer av kalcum foljas upp och njurfunktionen Overvakas.

Calcichew appelsiini 500 mg-tuggtabletter mnehaller isomalt (E953). Personer med sillsynt
arftlig fruktosintolerans ska inte anvénda detta likemedel.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Tiaziddiuretika minskar utsondringen av kalcium iurinen. Pa grund av den dkade risken for
hyperkalcemi bor kalcumhalterna iserum foljas regelbundet vid samtidigt behandling med
tiazidd iuretika.

Kalciumkarbonat kan paverka absorptionen av tetracyklinpreparat vid samtidig anvéndning.
Dirfor rekommenderas att tetracyklinpreparat tas oralt minst tvd timmar fore intag av
kalcumpreparat eller 4—6 timmar efter.

Hyperkalcemi kan 6ka toxiciteten 1 hjdrtglykosider under kalcumbehandling. Patienternas
hjartfilm (EKG) och kalcumnivéer i serum bor observeras.

Vid samtidig anvandning av bisfosfonat, bor det tas minst en timme fOre intag av preparatet
Calcichew appelsiini 500 mg, eftersom dess absorption 1 matsméltningskanalen kan
forsamras.

Effekten av levotyroxin kan minska vid samtidig anvindning kalcium, viket beror pa
minskad absorption av levotyroxin. Intag av levotyroxin och kalcium bor ske med minst fyra
timmars mellanrum.

Absorptionen av kinolonantibiotika kan forsdmras om de tas samtidigt som kalcium.
Kinolonantibiotika bor tas tva timmar fore eller sex timmar efter kalciumintag,

Kalcumsalter kan forsdmra absorptionen av jarn, zink och strontiumranelat. Darfor bor jamn-,
zink- och strontumranelatpreparat tas minst tva timmar fore eller tvd timmar efter intag av

kalciumkarbonat.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet



Kalciumkarbonat kan tas under graviditet. Det dagliga intaget av kalcium bor inte Gverstiga
2 500 mg, eftersom bestdende hyperkalcemi har varit forenad med biverkningar som paverkar
fostret som utvecklas.

Amning
Kalciumkarbonat kan tas under amning. Kalcium utséndras i brostmjolk, men vid anviandning
av terapeutiska doser forvintas det inte paverka en nyfodd som ammas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Man kénner inte till att kalciumkarbonat skulle ha ndgon inverkan pa formagan att framfora
fordon och anvidnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r listade nedan efter méalorgan och frekvens. De frekvenskategorier som
anvinds hir dr: mindre vanlig (> 1/1000, < 1/100), séllsynt (> 1/10 000, < 1/1000) eller
mycket sillsynt (< 1/10 000).

Metaboliska stérningar

Mindre vanliga: hyperkalcemi och hyperkalciuri.

Mycket sdllsynta: Mjolk-alkalisyndrom (frekvent urineringsbehov, ihallande huvudvirk,
kontinuerlig aptitloshet, illamdende eller krikningar, ovanlig trotthet eller svaghet,
hyperkalcemi, alkalos och njursvikt). Visar sig i allminhet endast vid Overdosering (se avsnitt
4.9).

Magtarmkanalen
Sillsynta: forstoppning, flatulens, illamdende, buksmirtor och diarré.
Icke kénd: dyspepsi

Hud och subkutan vivnad
Mycket siéllsynta: kldda, utslag och ndsselfeber.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhillande. Hilso- och
sjukvédrdspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till foljande instans:
Webbplats: www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till hyperkalcemi. Symtom pa hyperkalcemi kan vara till exempel
aptitloshet, torst, illamiende, krikningar, fOrstoppning, buksmirtor, muskelsvaghet, trotthet,
psykiska storningar, polydipsi, polyuri, bensmértor, nefrokalcinos, njursten och, i allvarliga
fall, dven hjartarytmier. Extrem hyperkalcemi kan resultera i koma och dod. Langvarigt hoga
kalcumnivder kan leda till permanent njurskada och forkalkning av mjukvévnader.
Mjolk-alkalisyndrom kan forekomma hos patienter som tar stora mingder kalcium och 16sliga
alkaliska @mnen.

Behandling: Behandling med kalcium ska avbrytas. Aven behandling med tiaziddiuretika, D-
vitamin och hjértglykosider ska avbrytas. Om patienten har nedsatt medvetenhet, bor
magskoljning utforas. Man ska sorja for rehydrering och beroende pé svarighetsgrad ska
patienten behandlas med loopduretika, bisfosfonater, kalcitonin eller kortikosteroider,



antingen med ndgon av dessa eller en kombination av dessa preparat. Elektrolyterna i serum,
njurfunktionen och diuresen ska dvervakas. I svara fall foljs patienterna upp med
elektrokardiogram och centralt ventryck.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kalcium
ATC-kod: A12AA04
Tillrdckligt kalciumintag &r viktigt under tillvixt, graviditet och amning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kalcium

Absorption: Cirka 30 % av den kalcumdos som intas oralt absorberas genom mag- och
tarmkanalen.

Distribution och biotransformation: 99 % av kroppens kalcium finns i skelett och tdnder. Den
resterande méngden 1 % finns 1intra- och extracellulira vitskor. Cirka 50 % av kalcumet 1
blodet ir i en fysiologiskt aktiv joniserad form, cirka 10 % finns bundet till citrat, fosfat eller
andra anjoner, och den resterande méngden pa 40 % finns bunden till protemner, 1 huvudsak till
albumin.

Eliminering: Kalcium elimineras via avforing, urin och svett. Utsondringen genom njurarna &r
beroende av glomeruldr filtrering och dterabsorption av kalcium fran njurarna.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga andra sékerhetsuppgifter av betydelse utéver vad som redan beaktats i 6vriga
delar av produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Xylitol (E967)

Povidon

Isomalt (E953)

Aromimne (apelsin)
Magnesiumstearat

Sukralos (E955)

Mono- och diglycerider av fettsyror

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant
6.3 Hallbarhet

HD-burk av polyeten: 3 ar
Efter 6ppnandet: 6 minader

Blisterforpackning: 2 &r



6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

HD-burk av polyeten: Forvaras vid hogst 30 °C, titt sluten och skyddad fran fukt.
Blisterforpackning: Forvaras vid hogst 25 °C i origmalforpackningen, skyddad fran fukt.

6.5 Forpackningstyp och innehill

Tuggtabletterna dr forpackade i:

HD-burkar av polyeten.

Forpackningsstorlekar: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 och 180 tabletter
I blisterforpackning (PVC/PE/PVcD/Al)

Forpackningsstorlek: 50 x 1 tabletter (engangsdos)

Alla forpackningsstorlekar finns nddvéindigtvis inte pd marknaden.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Inga sérskilda anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10702

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

8.4.1992/11.3.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.03.2023



