VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bencium 500 mg / 800 IU purutabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi purutabletti sisédltda:

. kalsiumkarbonaattia midrén, joka vastaa 500 mg:aa kalsiumia.

. kolekalsiferolikonsentraattia (jauhemuoto) méérén, joka vastaa 800 IU:ta (20 mikrogrammaa)
kolekalsiferolia (Ds-vitamiinia).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi purutabletti siséltdd 0,5 mg aspartaamia (E 951), 52 mg sorbitolia (E 420), 185 mg isomaltia (E 953),
1,5 mg sakkaroosia ja 0,01 mg bentsyylialkoholia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti
Valkoinen, pyored, appelsiininmakuinen tabletti, jonka ldpimitta on 18 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Bencium on tarkoitettu
- idkkdille D-vitaminin ja kalsiumin puutoksen estohoitoon ja hoitoon
- D-vitamiini- ja kalsiumlisdnd spesifisen osteoporoosihoidon liitinndishoitona potilaille, joilla on
D-vitamiinin ja kalsiumin puutoksen riski.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja idkkédt
Yksi purutabletti paivissad (vastaa 500 mg:aa kalsiumia ja 800 IU:ta Ds-vitamiinia).

Pediatriset potilaat
Bencium-purutabletteja eiole tarkoitettu lapsille eikd nuorille.

Annostus maksan vajaatoimintaa sairastaville
Annosta ei tarvitse muuttaa.

Annostus munuaisten vajaatoimintaa sairastaville

Bencium-valmisteen kdytdssd munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille pitdé olla varovainen (ks.
kohta 4.4).

Bencium-valmistetta ei saa kdyttié vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille (ks. kohta 4.3).



Antotapa
Suun kautta.

Bencium voidaan ottaa mihin aikaan tahansa ruokailun yhteydessa tai tyhjddn mahaan. Purutabletit pitda
pureskella ja nielld.

Ravinnosta saatavan kalsiumin riittdvaén vuorokausisaantiin (esim. maitotuotteet, vihannekset,
kivenndisvesi) pitdd kiinnittid huomiota.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Hyperkalsiuria ja hyperkalsemia sekd sairaudet ja/tai tilat, joista voi aiheutua hyperkalsemiaa ja/tai
hyperkalsiuriaa (esim. myelooma, luumetastaasit, primaarinen hyperparatyreoosi, pitkdaikainen
liikuntarajoite, johon littyy hyperkalsiuriaa ja/tai hyperkalsemiaa).

- Munuaiskivitauti.

- Nefrokalsinoosi.

- D-hypervitaminoosi.

- Vaikea munuaisten vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Pitkdaikaishoidossa seerumin kalsiumpitoisuutta pitdéd seurata,ja munuaisten toimintaa pitdd seurata
seerumin kreatiniinipitoisuuden mééritysten avulla. Seuranta on erityisen tirkedé, jos potilas saa
samanaikaisesti hoitoa sydinglykosideilla tai tiatsididiureeteilla (ks. kohta 4.5) tai jos potilaalla on erityisen
suuri alttius kivien muodostumiseen. Jos potilaalla on hyperkalsemiaa tai munuaisten vajaatoiminnan oireita
ja jos kalsiumia erittyy virtsaan yli 300 mg/24 tunnissa (7,5 millimoolia/24 tunnissa), annosta pitdd pienentda
tai hoito pitdd keskeyttas.

D-vitamiinin kdytdssd munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoitoon pitdé olla varovainen, ja
hoidon vaikutuksia kalsium- ja fosfaattipitoisuuteen pitdd seurata. Pehmytkudosten kalkkiutumisriski pitda
ottaa huomioon. Kolekalsiferolin muodossa oleva D-vitamiini ei metaboloidu vaikeaa munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla normaalisti, joten on kéytettdvd D-vitamiinia muussa muodossa (ks.
kohta 4.3).

Bencium-purutablettien madrdamisessi sarkoidoosipotilaille on oltava varovainen, silld ndilld potilailla on
riski, ettd D-vitamiinin metaboloituminen aktiiviseksi muodokseen lisddntyy. NAilld potilailla pitdd seurata
seerumin ja virtsan kalsiumpitoisuutta.

Bencium-purutablettien kdytossa likuntarajoitteisten osteoporoosipotilaiden hoitoon on oltava varovainen
tavanomaista suuremman hyperkalsemiariskin vuoksi.

Bencium-purutablettien D-vitamiinisisd td (800 IU) on otettava huomioon, kun miiritdan muita
D-vitamiinia siséltdvid lidkevalmisteita tai kun kdytetdén elintarvikkeita, joihin on lisdtty D-vitamiinia.
Liséni otettavat kalsium- tai D-vitamiiniannokset on otettava lidkédrin tarkassa seurannassa. Seerumin
kalsiumpitoisuutta ja kalsiumin erittymistd virtsaan on tilloin seurattava tihein véliajoin.

Tetrasykliinien tai kinolonien samanaikaista kdyttod ei tavallisesti suositella tai samanaikaisessa hoidossa on
noudatettava varotoimia (ks. kohta 4.5).

Bencium-purutabletteja midrittdessi on otettava huomioon kalsiumin ja emdksen saanti muista lihteista
(elintarvikkeista, ravintolisistd ja muista lddkkeistd). Suurten kalsiumannosten samanaikaisesta ottamisesta
imeytyvien emiksisten aineiden (kuten karbonaattien) kanssa voi aiheutua maito-emésoireyhtyma (Burnettin
oireyhtymi) eli hyperkalsemia, metabolinen alkaloosi, munuaisten vajaatoiminta ja pehmytkudosten
kalkkiutuminen. Suuria kalsium- tai D-vitaminiannoksia voidaan antaa ainoastaan ldékérin tarkassa
valvonnassa. Seerumin ja virtsan kalsiumpitoisuutta on télloin seurattava tihein véliajoin.



Tama ladkevalmiste sisdltid aspartaamia (E 951), joka on fenyylialaniinin 1ahde ja voi olla haitallinen
henkildille, joilla on fenyyliketonuria. Valmiste sisdltdd my0s sorbitolia (E 420), isomaltia (E 953) ja
sakkaroosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-
imeytymishéirid tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidid kayttda titd ladkettd. Tama ladkevalmiste sisdltda
bentsyylialkoholijidmid. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldéikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Tiatsididiureetit vdhentdvét kalsiumin erittymistd virtsaan. Seerumin kalsiumpitoisuutta pitda seurata
tiatsididiureettien samanaikaisen kdyton aikana sddnnollisin viliajoin lisddntyneen hyperkalsemiariskin
vuoksi.

Systeemisesti kdytettdvit kortikosteroidit vahentdvit kalsiumin imeytymistd. D-vitamiinin teho voi myds
viahentyd. Samanaikaisessa kidytosséd voi olla tarpeen suurentaa Bencium-annosta.

Samanaikainen fenytoiini- tai barbituraattihoito voi vihentdd D-vitamiinin tehoa metabolian aktivaation
vuoksi.

Orlistaatti tai samanaikainen hoito ioninvaihtohartseilla, kuten kolestyramiinilla, tai laksatiiveilla, kuten
parafinioljylld, voi vihentdd D-vitamiinin imeytymistd maha-suolikanavasta. Siksi suositellaan, ettd
valmisteiden ottamisen vilinen aika on mahdollisimman pitka.

Oksaalihappo (jota on pinaatissa ja raparperissa) ja fytiinihappo (jota on kokojyvéviljoissa) voivat estdd
kalsiumin imeytymistd muodostamalla liukenemattomia yhdisteitd kalsiumionien kanssa. Potilas ei saa ottaa
kalsiumvalmisteita kahteen tuntiin ennen runsaasti oksaalihappoa ja fytimihappoa siséltdvien ruokien
syomisté eikd kahteen tuntiin sen jilkeen.

Kalsiumkarbonaatti voi hiiritd samanaikaisesti kiytettyjen tetrasyklinivalmisteiden imeytymista.
Tetrasyklinivalmisteet pitda siksi ottaa vdhintdén 2 tuntia ennen suun kautta otettavan kalsiumin ottamista
tai 4-6 tuntia sen jilkeen.

Hyperkalsemia voi lisétéd sydénglykosidien toksisuutta kalsium- ja D-vitamiinihoidon aikana. Potilaiden
sydidnsdhkokdyrdd (EKGitd) ja seerumin kalsiumpitoisuutta pitdd seurata.

Jos samanaikaisesti kidytetdédn bisfosfonaattia tai natriumfluoridia, valmiste on otettava vahintddn kolme
tuntia ennen Bencium-valmisteen ottamista, koska imeytyminen maha-suolikanavasta voi vihentya.

Kalsiumin samanaikainen kaytto voi vahentdd levotyroksiinin tehoa, koska levotyroksiinin imeytyminen
vihenee. Kalsiumin ja levotyroksiinin ottamisen valilld pitdd olla véhintdén neljd tuntia.

Kalsiumin samanaikainen ottaminen voi viahentéa kinoloniantibioottien imeytymistd. Kinoloniantibiootit
pitdd ottaa kaksi tuntia ennen kalsiumin ottamista tai kuusi tuntia sen ottamisen jilkeen.

Kalsiumsuolat voivat vdhentdd raudan, sinkin ja strontiumranelaatin imeytymistd. Rauta, sinkki tai
strontiumranelaatti pitdd ndin ollen ottaa vahintddn kaksi tuntia ennen Bencium-valmisteen ottamista tai
kaksi tuntia sen jilkeen.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Bencium-valmistetta ei suositella raskauden aikana potilaille, jolla eiole D-vitamiinin ja kalsiumin puutosta.
D-vitamiinin puutokseen suositellaan kansallisten suositusten mukaista annosta, mutta suurin
vuorokausiannos ei saa ylittdd 2500 mg:aa kalsiumia ja 4000 IU:ta D-vitamiinia vuorokaudessa.

Suurten D-vitamiiniannosten on havaittu eliinkokeissa olevan lisdéntymistoksisia (ks. kohta 5.3). Raskaana
olevien naisten on viltettdva kalsium- ja D-vitamiiniyliannoksia, koska pysyvédin hyperkalsemiaan on



liittynyt kehittyvélle sikidlle aiheutuvia haittavaikutuksia. Siitd eiole viitteitd, ettd D-vitamiinin terapeuttiset
annokset olisivat ihmiselle teratogeenisia.

Imetys
Bencium-purutabletteja voidaan kdyttdd imetyksen aikana. Kalsium ja Ds-vitamiini erittyvét kuitenkin

rintamaitoon. Tadma pitdd ottaa huomioon, kun lapselle annetaan D-vitamiinilisaa.

Hedelmillisyys
Normaalit endogeeniset kalsium- ja D;-vitamiinipitoisuudet eivét oletettavasti vaikuta haitallisesti
hedelméllisyyteen, kun kéytetddn suositeltua annostusta (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Bencium ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten arviointi perustuu seuraavaan esiintymistiheyden maaritelmaan:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).
Immuunijdrjestelmd

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): yliherkkyysreaktiot, kuten
angioedeema tai kurkunpéén turvotus.

Aineenvaihduntaja ravitsemus
Melko harvinainen: hyperkalsemia, hyperkalsiuria.

Ruoansulatuselimisto
Harvinainen: pahoinvointi, ripuli, vatsakipu, ummetus, ilmavaivat, vatsan pingottuneisuus.

1ho ja ihonalainen kudos
Harvinainen: ihottuma, kutina, urtikaria.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www- sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Y liannoksesta voi aiheutua hypervitaminoosi ja hyperkalsemia. Hyperkalsemian oireita voivat olla
ruokahaluttomuus, jano, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, vatsakipu, lihasheikkous, uupumus, psyykkiset
héiriot, polydipsia, polyuria, luukipu, nefrokalsinoosi, munuaiskivet ja vaikeissa tapauksissa syddmen
rytmihdirist. Adrimméisesti hyperkalsemiasta voi aiheutua kooma ja kuolema. Pitkiaikaisista suurista
kalsiumpitoisuuksista voi aiheutua korjautumaton munuaisvaurio ja pehmytkudosten kalkkiutuminen.
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Hyperkalsemian hoito: Kalsium- ja D-vitamiinihoito pitdd lopettaa. Hoito tiatsididiureeteilla, litiumilla,
A-vitamimilla ja sydinglykosideilla on myGs lopetettava. Potilasta pitdéd nesteyttid, ja vaikeusasteen mukaan
annetaan seuraavia joko yksindin tai yhdistelméhoitona: loop-diureetit, bisfosfonaatit, kalsitoniini ja
kortikosteroidit. Seerumin elektrolyyttejd, munuaisten toimintaa ja diureesia pitdéd seurata. Vaikeissa
tapauksissa pitdéd seurata EKG:té ja keskuslaskimopainetta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma:
Kalsiumin yhdistelmédvalmisteet D-vitamiinin ja/tai muiden lddkeaineiden kanssa, ATC-koodi A12AX

Bencium on kalsiumia ja Ds-vitamiinia siséltivéd yhdistelmivalmiste. D;-vitamiini osallistuu kalsium-
fosforimetaboliaan. Metabolian avulla kalsium ja fosfori imeytyvit suolistosta aktiivisesti ja siirtyvét
luustoon. Kalsium- ja Ds-vitamiinilisd korjaa pillevdn D-vitamiinin puutoksen ja sekundaarisen
hyperparatyreoosin.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Kalsium

Imeytyminen

Niellystd kalsiumannoksesta imeytyy 30-40 % padasiassa ohutsuolen proksimaalisesta osasta.

Jakautuminen ja biotransformaatio

Elimistossd olevasta kalsiumista 99 % on tiivistynyt luuston ja hampaiden mineraalikomponenttiin. Loput
1 % on solunsiséisissd ja -ulkoisissa nesteissd. Noin puolet (50 %) veren koko kalsiumsisdllostd on
fysiologisesti aktiivisessa ionisoituneessa muodossa, josta noin 5 % muodostaa kompleksm sitraatin,
fosfaatin tai muiden anionien kanssa. Loput 45 % on sitoutunut proteiineihin, pééasiassa albumiiniin.

Eliminaatio
Kalsium erittyy virtsaan, ulosteisiin ja hikeen. Erittyminen virtsaan on riippuvaista glomerulussuodatuksesta
ja tubulaarisesta resorptiosta.

D;-vitamiini

Ime inen
Dj;-vitamiini imeytyy suolistosta.

Jakautuminen ja biotransformaatio

D;-vitamiini sitoutuu veressi proteiiniin ja siirtyy proteiinin kuljettamana maksaan (jossa se kdy lidpi
ensimmdisen hydroksylaation 25-hydroksikolekalsiferoliksi) ja munuaisiin (toinen hydroksylaatio
1,25-dihydroksikolekalsiferoliksi, joka on D;-vitamimin aktiivinen metaboliitti).

Hydroksyloitumaton D;-vitamiini varastoituu lihas- ja rasvakudokseen.

Eliminaatio
Puoliintumisaika plasmassa on usean paivian luokkaa. D;-vitamiini eliminoituu ulosteisiin ja virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa on havaittu teratogeenisuutta ihmisen terapeuttista annostusta huomattavasti suuremmilla
annoksilla. Turvallisuusarvion kannalta muita oleellisia tietoja ei ole niiden liséksi, jotka on esitetty timén
valmisteyhteenvedon muissa kohdissa.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Isomalti (E 953)

Ksylitoli

Sorbitoli (E 420)

Sitruunahappo, vedeton

Natriumdivetysitraatti

Magnesiumstearaatti

Karmelloosinatrium

Appelsiiniaromi ”CPB” (sisdltdd aromiaineita, mannitolia (E 421), maltodekstriinid, glikonodeltalaktonia
(E 575), sorbitolia (E 420), bentsyylialkoholia, propyleeniglykolia, natriumia)

Appelsiiniaromi "CVT” (siséltdd aromiaineita, mannitolia (E 421), maltodekstriinid, glukonodeltalaktonia
(E 575), sorbitolia (E 420), keskipitkdketjuisia tyydyttyneitd triglyseridejd)

Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu

Aspartaami (E 951)

Asesulfaanikalium

Natriumaskorbaatti

all-rac-a-Tokoferoli

Muunnettu (maissi)tarkkelys

Sakkaroosi

Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4  Siilytys

Tédmé lddkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pidé tablettipurkki tiiviisti
suljettuna. Herkké kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Purutabletteja on saatavana polypropeenista valmistettuina tablettipurkkeina, joissa on polyeteenisuljin ja
jotka sisdltavdt kuivausainetta.

Pakkauskoot: 25, 30, 90 (3x30) ja 100 (4x25) purutablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Consilient Health Limited,

5" Floor, Beaux Lane House,
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Dublin 2,

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

35866

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
23.07.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17/06/2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bencium 500 mg/800 IE tuggtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tuggtablett innehéller:

. kalciumkarbonat motsvarande 500 mg kalcium
. kolekalciferolkoncentrat (i pulverform) motsvarande 800 IE (20 mikrogram) kolekalciferol
(vitamin Ds).

Hjilpamnen med kénd effekt:
En tuggtablett innehdller 0,5 mg aspartam (E951), 52 mg sorbitol (E420), 185 mg isomalt (E953), 1,5 mg
sackaros och 0,01 mg bensylalkohol.

For fullstindig forteckning 6ver hjialpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett
Vit, rund tablett med apelsinsmak och en diameter pa 18 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Bencium é&r avsett:

- for profylax och behandling av vitamin D- och kalciumbrist hos dldre

- som vitamin D- och kalciumtillskott som komplement till specifik osteoporosbehandling hos patienter
med 6kad risk for vitamin D- och kalciumbrist.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna och dldre
1 tuggtablett dagligen (motsvarande 500 mg kalcium och 800 IE vitamin Ds).

Pediatrisk population
Bencium tuggtabletter dr inte avsedda for behandling av barn eller ungdomar.

Dosering vid nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krévs.

Dosering vid nedsatt njurfunktion
Bencium ska anvéndas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4).
Bencium ska inte anvéndas till patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3).

Administreringssétt
Oral anvéndning,




Bencium kan tas nidr som helst, med eller utan mat. Tuggtabletterna ska tuggas och sviljas.
Ett tillrdckligt dagligt intag av kalcium via kosten (dvs. mjolkprodukter, gronsaker, mineralvatten) ska
séikerstillas.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

- Hyperkalciuri och hyperkalcemi samt sjukdomar och/eller tillstind som leder till hyperkalcemi
och/eller hyperkalciuri (t.ex. myelom, skelettmetastaser, primir hyperparatyreos, langvarig
immobilisering &tfolit av hyperkalciuri och/eller hyperkalcemi).

- Njursten.

- Nefrokalcinos.

- Hypervitaminos D.

- Allvarligt nedsatt njurfunktion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Under langtidsbehandling bor kalciumnivaer iserum foljas och njurfunktionen bor dvervakas genom
miitningar av serumkreatinin. Overvakningen ir sérskilt viktigt for patienter vid samtidig behandling med
hjartglykosider eller tiaziddiuretika (se avsnitt 4.5) och hos patienter med en hog tendens till stenbildning, 1
hindelse av hyperkalcemi eller tecken pa nedsatt njurfunktion bdr dosen minskas eller behandlingen avbrytas
om kalciumutséndringen 1 urinen dverskrider 300 mg/dygn (7,5 mmol/dygn).

Vitamin D bor anvindas med forsiktighet hos patienter med nedsatt njurfunktion och eftekten pa kalcium-
och fosfatnivaer bor 6vervakas. Risken for forkalkning av mjukvévnad bor beaktas. Hos patienter med svar
njursvikt, metaboliseras vitamin D iform av kolekalciferol inte normalt och andra former av vitamin D bor
anvindas (se avsnitt 4.3).

Bencium bor forskrivas med forsiktighet till patienter som lider av sarkoidos, pa grund av risk for 6kad
metabolism av vitamin D till dess aktiva form. Dessa patienter bor 6vervakas med avseende pa
kalciumhalten i serum och urin.

Bencium bor anvdandas med forsiktighet hos immobiliserade patienter med osteoporos, pa grund av dkad risk
for hyperkalcemi.

Innehéllet av vitamin D (800 IE) i Bencium bdr 6vervéigas nir andra likemedel som innehéller vitamin D
eller mat med vitamin D-tillskott forskrivs. Ytterligare doser av kalcium eller vitamin D bor tas under
noggrann medicinsk overvakning. Isédana fall maste man 6vervaka kalciumnivaer i serum och
kalciumutsondring 1iurin ofta.

Samadministrering med tetracykliner eller kinoloner rekommenderas vanligen inte, eller méste utféras med
forsiktighet (se avsnitt 4.5).

Intag av kalcium och alkali fran andra kdllor (mat, kosttillskott och andra likemedel) bor beaktas vid
forskrivning av Bencium. Om hoga doser av kalcium tas samtidigt med absorberbara alkaliska &mnen (sasom
karbonater), kan detta leda till mjolk-alkalisyndrom (Burnetts syndrom), dvs. hyperkalcemi, metabolisk
alkalos, njursvikt och forkalkning av mjukvdavnad. Hoga doser av kalcium eller vitamin D bor endast ges
under noggrann medicinsk 6vervakning. I dessa fall maste kalcium i serum och urin vervakas noggrant.

Detta lakemedel innehaller aspartam (E951), en kélla till fenylalanin som kan vara skadligt for personer med
fenylketonuri. Det innehéller dven sorbitol (E420), isomalt (E953) och sackaros. Patienter med ndgot av
foljande séllsynta, arftliga tillstdnd bor inte anvinda detta likemedel: fruktosintolerans, glukos-
galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltasbrist. Detta likemedel innehaller rester av bensylalkohol.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Tiaziddiuretika minskar urinutsondringen av kalcium. Pa grund av okad risk for hyperkalcemi, bor kalcium i
serum Overvakas regelbundet under samtidig anvindning av tiaziddiuretika.

Systemiska kortikosteroider minskar kalciumabsorption. Vidare kan effekten av vitamin D minskas. Under
samtidig anvindning maste man eventuellt 6ka dosen av Bencium.

Samtidig behandling med fenytoin eller barbiturater kan minska effekten av vitamin D, p& grund av
metabolisk aktivering.

Orlistat eller samtidig behandling med jonbytare sdsom kolestyramin eller laxermedel sdsom paraftinolja,
kan minska den gastrointestinala absorptionen av vitamin D. Darfor rekommenderas ett sé langt tidsintervall
som mojligt mellan intagen.

Oxalsyra (finns i spenat och rabarber) och fytinsyra (finns i fullkorn) kan himma kalciumabsorption genom
attbilda olosliga foreningar med kalciumjoner. Patienten bor inte ta kalciumprodukter inom tva timmar fran
intag av mat med hoga halter av oxalsyra och fytinsyra.

Kalciumkarbonat kan stoéra absorptionen av samtidigt administrerade tetracyklinpreparat. Pa grund av detta
ska tetracyklinpreparat administreras minst tva timmar fore eller fyra till sex timmar efter oralt intag av
kalcium.

Hyperkalcemi kan oka toxiciteten av hjirtglykosider under behandling med kalcium och vitamin D. Patienter
bor overvakas med avseende pd EKG och kalciumnivaer i serum.

Om ett bisfosfonat eller natriumfluorid anvands samtidigt bor detta preparat administreras minst tre timmar
fore intag av Bencium, eftersom den gastrointestinala absorptionen kan minskas.

Effekten av levotyroxin kan minskas genom samtidig anvindning av kalcium, p.g.a. minskad absorption av
levotyroxin. Administrering av kalcium och levotyroxin bor separeras med minst fyra timmar.

Absorptionen av kinolonantibiotika kan forsdmras om detta ges samtidigt med kalcium. Kinolonantibiotika
bor tas tva timmar fore eller sex timmar efter intag av kalcium.

Kalciumsalter kan minska absorptionen av jirn, zink och strontiumranelat. Foljaktligen bor jarn-, zink- eller
strontiumranelatpreparat tas minst tva timmar fore eller efter Bencium.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Bencium rekommenderas inte under graviditet hos patienter utan vitamin D- och kalciumbrist. Vid vitamin
D-brist 4r den rekommenderade dosen beroende av nationella riktlinjer, men den maximala dagliga dosen
bor inte Gverstiga 2500 mg kalcium och 4000 IE vitamin D per dag.

Studier pa djur har visat reproduktionstoxikologiska effekter med hoga doser av vitamin D (se avsnitt 5.3).
Hos gravida kvinnor bor dverdoser av kalcium och D-vitamin undvikas eftersom permanent hyperkalcemi
har férknippats med biverkningar hos fostret. Det finns inget som tyder pa att vitamin D vid terapeutiska
doser dr teratogent hos ménniskor.

Amning
Bencium kan anvidndas under amning, men kalcium och vitamin Ds utséndras i brostmjolk. Detta bor beaktas
nir extra vitamin D ges till barnet.

Fertilitet

Normala endogena nivéer for kalcium och vitamin Dj; forvintas inte ha ndgon negativ inverkan pa fertiliteten
vid den rekommenderade doserna (avsnitt 5.3).
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4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Bencium har ingen effekt pd formégan att framféra fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Utvirdering av biverkningar dr baserat pa foljande definition av frekvens:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
Sillsynta (>1/10 000, <1/1 000)
Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Immunsystemet
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data): dverkénslighetsreaktioner sdsom angioddem
eller larynxddem.

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: hyperkalcemi, hyperkalciuri.

Magtarmkanalen
Séllsynta: illamaende, diarré, buksmartor, forstoppning, vdderspénningar, uppsvilldhet.

Hud och subkutan vivnad
Sallsynta: hudutslag, klada, nisselfeber.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkéints. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till hypervitaminos och hyperkalcemi. Symptom pé hyperkalcemi kan innefatta
anorexi, torst, illamaende, krakningar, forstoppning, buksmartor, muskelsvaghet, trétthet, psykiska
storningar, polydipsi, polyuri, skelettsmérta, nefrokalcinos, njursten och, i allvarliga fall, hjirtarytmier.
Extrem hyperkalcemi kan leda till koma och dodsfall. Stindigt hoga kalciumhalter kan leda till irreversibel
njurskada och forkalkning av mjukvavnad.

Behandling av hyperkalcemi: Behandling med kalcium och vitamin D maste avbrytas. Behandling med
tiaziddiuretika, litium, vitamin A och hjartglykosider maste ocksa avbrytas. Rehydrering och, beroende pa
svarighetsgrad, isolerad eller kombinerad behandling med loop-diuretika, bisfosfonater, kalcitonin och
kortikosteroider. Elektrolyter i serum, njurfunktion och diures maste 6vervakas. I allvarliga fall bor EKG och
CVP foljas.
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5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp:
Kalcium, kombinationer med vitamin D och/eller 6vriga likemedel, ATC-kod A12AX

Bencium &r en fast kombination av kalcium och vitamin Ds;. Vitamin D; dr mvolverat 1 kalcium-
fosformetabolism. Det medger aktiv absorption av kalcium och fosfor fran tarmen och upptag av dessa i
skelettet. Supplementering med kalcium och vitamin Dj; korrigerar latent vitamin D-brist och sekundir

hyperparatyreos.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kalcium

Absorption
30-40 % av intagen dos av kalcium absorberas, huvudsakligen i den proximala delen av tunntarmen.

Distribution och metabolism

99 % av kalcium ikroppen ir koncentrerat i mineralkomponenten i ben och tinder. Aterstiende 1 % finns i
mtra- och extracellulir vitska. Ca 50 % av den totala blod-kalciumhalten foérekommer i den fysiologiskt
aktiva, joniserade formen, dir ca 5 % ir komplexbunden till citrat, fosfat eller andra anjoner. Aterstdende
45 % ar bundet till proteiner, huvudsakligen albumin.

Eliminering
Kalcium utsondras i urin, avforing och svett. Urinutséndringen beror pé glomerulér filtrering och tubulér

resorption.
Vitamin D;

Absorption
Vitamin D; absorberas i tarmen.

Distribution och metabolism

Vitamin Dj; transporteras via proteinbindning i blodet till levern (dir det genomgér den forsta
hydroxyleringen till 25-hydroxikolekalciferol) och till njurarna (andra hydroxylering till
1,25-dihydroxikolekalciferol, den aktiva metaboliten av vitamin Ds).

Icke-hydroxylerat vitamin D; lagras i muskler och fettvavnad.

Eliminering
Halveringstiden i plasma tar flera dagar; vitamin D; elimineras i avforing och urin.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter
Vid doser som dr mycket hogre dn det humana terapeutiska omradet, har teratogenicitet iakttagits i

djurstudier. Det finns ingen ytterligare information av betydelse for sdkerhetsbedémningen utdver vad som
anges i andra delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Isomalt (E953)
Xylitol

12



Sorbitol (E420)

Vattenfti citronsyra

Natriumdivétecitrat

Magnesiumstearat

Karmellosnatrium

Apelsinsmakédmnet ”CPB” (innehdller aromédmnen, mannitol (E421), maltodextrin, glukonlakton (E575),
sorbitol (E420), bensylalkohol, propylenglykol, natrium)

Apelsinsmakdmnet "CVT” (innehaller aromdmnen, mannitol (E421), maltodextrin, glukonlakton (E575),
sorbitol (E420), medellangkedjiga triglycerider)

Hydrerad kolloidal kiseldioxid

Aspartam (E951)

Acesulfamkalium

Natriumaskorbat

all-rac-a-Tokoferol

Modifierad (majs-)stirkelse

Sackaros

Medellingkedjiga triglycerider

Vattenfti kolloidal kiseldioxid

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Tillslut tablettburken val. Fuktkéinsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Tuggtabletterna ir, tillsammans med ett torkmedel, forpackade i en polypropenburk forsluten med ett
polyetenlock och finns i foljande forpackningsstorlekar:

25, 30, 90 (3 x 30) och 100 (4 x 25) tuggtabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Consilient Health Limited,
5t Floor, Beaux Lane House,
Mercer Street Lower,

Dublin 2,

Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35866
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