VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kalcipos 500 mg tabletti, kalvopaéillysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 500 mg kalsiumia (kalsiumkarbonaattina).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopdéllysteinen.
Tabletit ovat valkoisia, kapselinmuotoisia ja niissd on merkintd R 103.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kalsuminpuutteen ehkéisy ja hoito. Kalsiumlisdni osteoporoosin ehkiisyssi ja hoidossa. Fosfaatin
sitominen hyperfosfatemiassa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Kalsiuminpuutteen ehkdisy ja hoito
Aikuiset: 500-1500 mg (1-3 tablettia) paivssa.

Osteoporoosin hoidossa
Aikuiset: 5001500 mg (1-3 tablettia) pdivissa.

Hyperfosfatemiassa

Yksilollinen annostus. Usein tarvitaan 2—8 g pdivéssi jaettuna 2—4 antokertaan. Tabletit nautitaan
aterian yhteydessi, jotta ne sitoisivat ravinnon fosfaattia.

Pediatriset potilaat

Kalsiuminpuutteen hoito

6—10-vuotiaat lapset: 500 mg (1 tabletti) pdivissa
Vihintddn 11-vuotiaat lapset ja nuoret: 1000 mg (2 tablettia) paivassi

Antotapa
Tabletti niellddn kokonaisena, jaettuna tai murskattuna.

4.3 Vasta-aiheet



- Hyperkalsiuria ja hyperkalsemia ja sairaudet ja/tai tilat, jotka johtavat hyperkalsemiaan ja/tai
hyperkalsiuriaan

- Kudoksen kalkkiutuminen

- Munuaiskivet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Seerumin ja virtsan kalsiumpitoisuuksia on seurattava ja munuaisten toimintaa valvottava

- munuaisten vajaatoiminnan yhteydessi

- suuria annoksia kiytettidessd, ja varsinkin kun valmistetta kdytetdén yhdessd D-
vitamiiniva Imisteiden kanssa

- likuntakyvyttomilld potilailla, joilla on osteoporoosi.

On olemassa hyperkalsemian riski, jota voi seurata munuaisten toiminnan heikkeneminen.

Hoitoa on vdhennettiva tai se on viliaikaisesti keskeytettdva, jos virtsan kalsiumpitoisuus ylittda 7,5
mmol/24 h (300 mg/24 h) aikuisilla ja 0,12—0,15 mmol/’kg/24 h (5-6 mg/kg/24 h) lapsilla.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on aiemmin todettu munuaiskivet.

Kalcipos-valmistetta on kdytettdva varoen idkkdille potilaille, joita hoidetaan samanaikaisesti
sydinglykosideilla tai diureeteilla (ks. kohta 4.5).

Maito-emédsoireyhtymé (Burnettin oireyhtymd), eli hyperkalsemiaa, alkaloosia ja munuaisten
vajaatoimintaa, voi kehittyd, kun suuria maarid kalsiumia otetaan yhdessa liukenevien emésten kanssa.

Pediatriset potilaat
Valmistetta voidaan kéyttda vihintdan 6-vuotiaille lapsille ja nuorille, mutta sitd tulisi kayttaa
ainoastaan kalsiuminpuutteen hoitoon, eikd sen ehkdisyyn.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tiatsididiureetit vihentdvit kalsiumin erittymistd virtsaan. Suurenneen hyperkalsemiariskin vuoksi
seerumin kalsiumarvoja tulee seurata sddnndllisesti tiatsididiureettihoidon aikana.

Systeemiset kortikosteroidit heikentdvit kalsiumin imeytymistd. Samanaikaisen kidyton yhteydessa
Kalcipos-annostusta voidaan joutua lisidmaan.

Kalsiumkarbonaatti voi vaikuttaa tetrasyklinien imeytymiseen. Siksi tetrasyklinid sisdltavét
valmisteet tulisi ottaa vdhintddn 2 tuntia ennen tai 4-6 tuntia kalsiumin ottamisen jilkeen.

Sydinglykosidien toksisuus voi hyperkalsemian vuoksi lisdéntyd. Potilaan elektrokardiogrammia
(EKG) ja seerumin kalsiumarvoja on seurattava.

Kalcipos tulee ottaa vihintdén 3 tuntia ennen tai jilkeen seuraavien lidkeaineiden ottamista, koska
niiden imeytyminen maha-suolikanavasta saattaa vihentya:

- bisfosfonaatit

- natriumfluoridi

- estramustiini ja/tai



- rautasuolat.

Levotyroksiinin vaikutus saattaa heikentyd yhtdaikaisen kalsiumin kéyton aikana, koska
levotyroksiinin imeytyminen vidhenee. Kalsiumin ja levotyroksiinin ottamisen vililld tulee olla
véahintdédn 4 tuntia.

Oksaalihappo (esim. pinaatissa ja raparperissa) ja fytinthappo (tdysjyvivilja) saattavat estdé kalsiumin
imeytymistd muodostamalla kalsiumionien kanssa liukenemattomia yhdisteitd. Kalsiumia sisdltdvia
valmisteita ei pidd kayttda kahteen tuntiin runsaastioksaali- tai fytimihappoa siséltdvien ruokien
nauttimisen jilkeen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Kalsiumkarbonaattia voidaan kiyttda raskauden aikana kalsiuminpuutteeseen. Kalsiumlisén
enimméaisannos on 1500 mg/vrk.

Imetys

Kalsiumkarbonaattia voidaan kdyttdd imetyksen aikana kalsiuminpuutteeseen. Kalsiumlisan
enimmaisannos on 1500 mg/vrk. Kalsiumia erittyy rintamaitoon. Tama tulee ottaa huomioon
annettaessa kalsiumlisdd lapselle.

Hedelmillisyys
Kalsiumin normaalien endogeenisten tasojen ei odoteta vaikuttavan haitallisesti hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksista ajokykyyn eiole tehty. Vaikutus on kuitenkin
epédtodenndkdinen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjirjestelmén ja yleisyyden mukaan luokiteltuina. Yleisyys on
médritelty seuraavasti: melko harvinaiset (=1/1000, <1/100), harvinaiset (>1/10 000, <1/1000) tai
hyvin harvinaiset (<1/10 000).

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Melko harvinaiset: Hyperkalsemia ja hyperkalsiuria

Hyvin harvinaiset: Maito-emésoireyhtymd, ilmenee yleensé vain yliannostuksen yhteydessé (ks. kohta
4.9).

Ruoansulatuselimisto
Harvinaiset: Ummetus, ilmavaivat, pahoinvointi, vatsakipu ja ripuli

Tho ja ihonalainen kudos
Harvinaiset: Kutina, ihottuma ja nokkosihottuma.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:




www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Ylannostus voi johtaa hyperkalsemiaan. Hyperkalsemian oireita voivat olla anoreksia, jano,
pahoinvointi, oksentelu, ummetus, vatsakivut, lihasheikkous, vidsymys, vaikutukset mielialaan, runsas
juominen, lisddntynyt virtsaneritys, luukipu, nefrokalsinoosi, munuaiskivet ja vakavissa tapauksissa
syddmen rytmihdirit. Vakava hyperkalsemia voi johtaa koomaan tai kuolemaan. Pitkdén jatkunut
korkea kalsiumpitoisuus voi johtaa pysyviin munuaisvaurioihin ja pehmytkudosten kalkkeutumiseen.
Maito-emésoireyhtyméé voi esiintyéd potilailla, jotka ovat ottaneet suuria méiérid kalsiumia seka
liukenevia emiksid. Oireita ovat tihentynyt virtsaamistarve, jatkuva paansérky, jatkuva
ruokahaluttomuus, pahoinvointi tai oksentelu, epdtavallnen visymys tai heikkous, hyperkalsemia,
alkaloosi ja munuaisten vajaatoiminta.

Hyperkalsemian hoito: Kalsiumhoito tulee keskeyttdd. Myds tiatsididiureettien, litumin, A-ja D-
vitamiinin sekd sydanglykosidien kéyttd on lopetettava. Nesteytys seka hoito loop-diureeteilla,
bifosfonaateilla, kalsitoninilla tai kortikosteroideilla (yliannostuksen vaikeusasteesta riippuen joko
yksindén tai yhdistettynd). Elektrolyytteja, munuaisten toimintaa ja diureesia tulee seurata. Vakavassa
myrkytystilassa on seurattava potilaan EKG:td ja keskuslaskimopainetta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Kivenniisaineet, kalsiumkarbonaatti
ATC-koodi: A12AA04

Riittdvé kalsiumin saanti on tirkedd kasvuidssé, raskauden ja imetyksen aikana.
5.2 Farmakokinetiikka

Kalsium

Imeytyminen

Noin 30 % suun kautta otetusta annoksesta imeytyy maha-suolikanavasta.

Jakautuminen ja biotransformaatio

99 % elimiston kalsiumista on sitoutunut liustoon ja hampaisiin, 1 % intra- ja
ekstrasellulaarinesteeseen. Noin 50 % veren kalsiummaééristd on fysiologisesti aktiivisessa
ionisoituneessa muodossa, n. 10 % sitoutuneena sitraattiin, fosfaattiin tai muihin anioneihin ja 40 %
proteiineihin (piddasiassa albumiiniin).

Eliminaatio
Kalsium erittyy ulosteisiin, virtsaan ja hikeen. Erittyminen munuaisten kautta riippuu kalsiumin
glomerulaarisesta suodattumisesta ja tubulaarisesta takaisinimeytymisesta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta



Muita prekliinisid tietoja turvallisuudesta tdsséd valmisteyhteenvedossa mainittujen tietojen liséksi ei
ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tabletin ydin

Maltodekstriini

Kroskarmelloosinatrium

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Magnesiumstearaatti

Kalvopdidillys

Hypromelloosi

Makrogoli

Parafiini

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

60 ja 180 tablettia polyetyleenimuovipurkissa. 180 tabletin purkissa oleva kansi on suunniteltu
helposti avattavaksi henkildille, joilla kdsien toimintakyky on heikentynyt.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13093



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdivimadrd: 26.1.1998

Vimeisimman uudistamisen paiviméara: 10.5.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.1.2022



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Kalcipos 500 mg filmdragerad tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En filmdragerad tablett innehaller 500 mg kalcium (som kalciumkarbonat).

For fullstidndig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett

Vit, oval, graverad R 103

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Profylax och behandling av kalciumbrist. Kalciumtillskott som komplement till specifik profylax och
behandling av osteoporos. Som fosfatbindare vid hyperfosfatemi.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Profylax och behandling av kalciumbrist
Vuxna: 500-1500 mg (1-3 tabletter) dagligen.

Tilliggsbehandling vid osteoporos
Vuxna: 500-1500 mg (1-3 tabletter) dagligen.

Vid hyperfosfatemi
Individuell dosering. Ofta behovs 2—8 g dagligen fordelat pa 2—4 dostillfidllen. Tabletterna intas i
samband med méltid for att binda fosfati fodan.

Pediatrisk population
Behandling av kalciumbrist

Barn fran 6 till 10 &r: 500 mg (1 tablett) dagligen.
Barn och ungdomar franl1 ar: 1000 mg (2 tabletter) dagligen.

Administreringssatt
Tabletterna sviljes hela, delas eller krossas fore intag.

4.3 Kontraindikationer

- Hyperkalciuri och hyperkalcemia och sjukdomar och/eller tillstind som leder till hyperkalcemi
och/eller hyperkalciuri
- Kalkinlagring i vdvnad



- Njursten
- Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kalciumnivaerna i serum och urin bor foljas och njurfunktionen ska dvervakas
- vid njurinsufficiens och sérskilt vid njursvikt
- vid hogdosbehandling och speciellt vid samtidig behandling med vitamin D
- hos immobiliserade patienter med osteoporos.

Det finns risk for hyperkalcemi och efterfoljande forsdmring av njurfunktionen.

Behandlingen bor reduceras eller tillfdlligt stoppas om kalciumnivaerna iurin 6verstiger 7,5 mmol/24
timmar (300 mg/24 timmar) hos vuxna och 0,12 till 0,15 mmol’kg /24 timmar (5 till 6 mg/kg/24
timmar) hos barn.

Forsiktighet skall iakttas hos patienter med anamnes pa njursten.

Kalcipos ska anvidndas med forsiktighet hos dldre patienter vid samtidig behandling med
hjértglykosider eller diuretika (se avsnitt 4.5).

Mjolk-alkalisyndrom (Burnett's syndrom) d.v.s. hyperkalcemi, alkalos och njurinsufficiens, kan
forekomma hos patienter som intar stora méngder kalcium och absorberbara alkaliska &mnen.

Pediatrisk population
Produkten kan ges till barn och ungdomar frén 6 ar, men den bor endast anvdndas for behandling, och
inte for forebyggande av kalciumbrist.

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, det vill sdga dr nast intill
"natriumfritt".

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Tiaziddiuretika minskar urinutsondringen av kalcium. Pa grund av den 6kade risken for hyperkalcemi
bor serumkoncentrationerna av kalcium f6ljas regelbundet vid samtidig behandling med
tiaziddiuretika.

Systemisk behandling med kortikosteroider minskar kalciumabsorptionen. Vid samtidig behandling
kan det vara nddvandigt att hoja dosen av Kalcipos.

Kalciumkarbonat kan paverka absorptionen av tetracyklin vid samtidig administrering. Dérfor
rekommenderas att tetracyklinpreparat tas minst tvd timmar fore eller fyra till sex timmar efter oralt
intag av kalcium.

Vid behandling med kalcium kan toxiciteten av hjartglykosider oka péa grund av hyperkalcemi.
Patienter bor foljas med elektrokardiogram (EKG) och med avseende pa serumkalciumnivéer.

Kalcipos bor tas minst tre timmar fore eller efter foljande substanser, pd grund av risk for minskad
gastrointestinal absorption av dessa:

- bisfosfonater

natriumfluorid

estramustin, och/eller

jarnsalter.

Effekten av levotyroxin kan minska vid samtidig anvéndning av kalcium, beroende pa minskad
levotyroxinabsorption. Administrering av kalcium och levotyroxin ska ske med minst fyra timmars
mellanrum.



Oxalsyra (finns i spenat och rabarber) och fytinsyra (finns i fullkornsflingor) kan himma
kalciumabsorptionen genom att bilda olosliga foreningar med kalciumjoner. Patienten bor inte ta
kalciumprodukter inom 2 timmar efter att ha dtit mat med hogt innehéll av oxalsyra eller fytinsyra.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Kalciumkarbonat kan tas under graviditet, om kalciumbrist foreligger.
Det dagliga intaget av kompletterande kalcium bdor inte dverstiga 1500 mg.

Amning

Kalciumkarbonat kan tas under amning, om kalciumbrist foreligger. Det dagliga intaget av
kompletterande kalcium bor inte dverstiga 1500 mg. Kalcium passerar Gver i modersmijolk. Detta
bor beaktas di man ger ytterligare kalcium till barnet.

Fertilitet
Normala endogena halter av kalcium anses inte ha nagra negativa effekter pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Det finns inga data angdende effekten pd formagan att framféra fordon. En paverkan &r emellertid
osannolik.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ir listade nedan per organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som: mindre
vanliga (>1/1000, <1/100), sdllsynta (=1/10 000, <1/1000), mycket sdllsynta (<1/10 000).

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Hyperkalcemi och hyperkalciuri
Mycket sdllsynta: Ses vanligen enbart vid 6verdosering (se avsnitt 4.9) mjolk-alkalisyndrom.

Magtarmkanalen
Séllsynta: Forstoppning, flatulens, illaméende, buksmértor och diarré.

Hud och subkutan vivnad
Sallsynta: Klada, utslag och urtikaria.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvéardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till hyperkalcemi. Symptom pa hyperkalcemi kan vara anorexi, torst,
illamaende, krikningar, forstoppning, buksmértor, muskelsvaghet, trotthet, mental péverkan,
polydipsi, polyuri, skelettsmérta, nefrokalcinos, njursten ochi allvarliga fall hjirtarytmier. Extrem
hyperkalcemi kan resultera i koma och dod. Langvariga hoga kalciumnivder kan leda till irreversibel
njurskada och kalkinlagring i1 mjukdelar. Mjolk-alkalisyndrom kan forekomma hos patienter som intar
stora méngder kalcium och absorberbara alkaliska &mnen. Symtomen é&r frekventa urintrdngningar,



ihallande huvudsvark, kontinuerlig aptitforlust, illamaende eller kridkningar, ovanlig trotthet eller
svaghet, hyperkalcemi, alkalos och nedsatt njurfunktion.

Behandling av hyperkalcemi: Behandling med kalcium méste avbrytas. Behandling med
tiaziddiuretika, litum, vitamin A, vitamin D och hjirtglykosider maste ocksé upphora. Rehydrering
och beroende pa svarighetsgrad, enskild eller kombinerad behandling med loopdiuretika,
bisfosfonater, kalcitonin och kortikosteroider. Serumelektrolyter, njurfunktion och diures maste
overvakas. Vid allvarlig forgiftning bér EKG och CVP foljas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapevtisk grupp: Mineraldmnen, kalciumkarbonat
ATCkod: A12AA04

Ett adekvat kalciumintag har betydelse under tillvixt, graviditet och amning.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kalcium

Absorption
Cirka 30 % av oral dos absorberas via magtarmkanalen.

Distribution _och biotransformation

99 % av mingden kalcium i kroppen dr bundet i skelett och tinder. Aterstdende 1% &terfinns i den
intra- och extracelluldra vitskan. Ungefdr 50 % av det totala kalciuminnehallet i blodet foreligger iden
fysiologiskt aktiva joniserade formen, med ca 10 % komplexbundet till citrat, fosfat eller andra
anjoner och aterstaende 40 % bundet till proteiner (huvudsakligen albumin).

Elimination
Kalcium elimineras via faeces, urin och svett. Den renala utséndringen &r beroende av glomerulir
filtrering och tubuldr aterabsorption av kalcium.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns ingen ytterligare information av betydelse for sdkerhetsvarderingen utdver vad som redan
beaktats i 6vriga delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Kdrna

Maltodextrin
Kroskarmellosnatrium
Vattenfri kolloidal kiseldioxid
Magnesiumstearat

Dragering
Hypromellos
Makrogol
Paraftin

6.2 Inkompatibiliteter



Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda anvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

60 och 180 tabletter i plastburk av polyetylen. Forpackningen med 180 tabletter dr en sérskilt anpassad
forpackning med tillgdnglighetslock for personer med nedsatt funktion i hinderna.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13093

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande: 26.1.1998
Datum for senaste fornyelse: 10.5.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.1.2022



