FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Kalcipos-D mite

500 mg/200 IE filmdragerad tablett
kalcium/kolekalciferol (vitamin D3)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

Spara denna bipacksedel, du kan behoéva lasa den igen.

Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med |akare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Kalcipos-D mite ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Kalcipos-D mite
3. Hur du anvander Kalcipos-D mite

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Kalcipos-D mite ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Kalcipos-D mite ar och vad det anvands for

Kalcipos-D mite anvands for att forebygga och behandla brist pa kalcium och vitamin D, samt som

tillaggsbehandling vid benskdrhet (osteoporos) till patienter med risk for kalcium- och vitamin D3—brist.

Kalcipos-D mite innehaller kalcium och vitamin D3 som bada ar viktiga amnen for nybildning av ben.

Vitamin D3 reglerar upptag och omsattning av kalcium samt inlagring av kalcium i skelettet.

Kalcium/vitamin D, som finns i Kalcipos-D mite kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar

som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behodver veta innan du anvander Kalcipos-D mite
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Anvand inte Kalcipos-D mite

om du ar allergisk mot kalcium, kolekalciferol (vitamin D) eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har 6kad mangd kalcium i blodet (hyperkalcemi) eller i urinen (hyperkalciuri) eller om du har
ett tillstand som kan leda till 6kade nivaer av kalcium i blodet eller urinen (t.ex. 6veraktiva
biskoldkértlar, en sjukdom i benmargen (myelom), maligna bentumérer (benmetastaser).

om du har ett dverskott av vitamin D i blodet (hypervitaminos D).

om du har njursten (nefrolitiasis) eller férkalkning i njurarna (nefrokalcinos).

om du har kraftigt nedsatt njurfunktion eller njursvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller apotekspersonalen innan du tar Kalcipos-D mite

om du lider av sarkoidos (en speciell typ av bindvavssjukdom som bl.a. drabbar lungor, hud och
leder). Da bor du rddgéra med lakare innan behandling med Kalcipos-D mite borjar.

om du anvander andra ldkemedel som innehaller kalcium eller vitamin D.

om du har nedsatt njurfunktion. D& bér du rddgora med lakare innan behandling med Kalcipos-D mite
borjar.

om du av ndgon anledning blir séngliggande eller stillasittande under en langre tid under
behandlingen med Kalcipos-D mite.

Andra ldakemedel och Kalcipos-D mite

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Behandling med Kalcipos-D mite kan paverka eller paverkas av samtidig behandling med vissa andra
lakemedel mot;

hogt blodtryck (tiaziddiuretika).

hjartproblem (hjartglykosider som t.ex. digoxin).

héga blodfetter (kolestyramin).

forstoppning (laxermedel som t.ex. flytande paraffin).
epilepsi (fenytoin eller barbiturater).

inflammatoriska tillstdnd/nedsatt immunitet (kortison).

Behandlande lakare behdver darfor kanna till sddan samtidig medicinering. Doseringen av din medicin
kanske maste justeras.

Om du samtidigt anvander vissa lakemedel mot:

infektion (tetracyklin), ska du ta dessa tva timmar fore eller fyra till sex timmar efter intaget av
Kalcipos-D mite.

infektion (kinoloner), ska du ta dessa lakemedel tva timmar fore eller sex timmar efter intaget av
Kalcipos-D mite.

hypotyreodism (levotyroxin), ska du lata det ga minst fyra timmar mellan intaget av Kalcipos-D mite
och levotyroxin.

benskdrhet (bisfosfonater), ska du ta dessa preparat minst tre timmar innan Kalcipos-D mite.
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karies (natriumfluorid), ska du ta dessa preparat minst tre timmar fére Kalcipos-D mite.

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

Om du behandlas med orlistat (medel mot fetma) kan upptaget av fettldsliga vitaminer paverkas (t.ex.
vitamin D3).

Kalcipos-D mite med mat och dryck

Effekten kan dven paverkas av livsmedel innehallande oxalsyra (finns t.ex. i spenat och rabarber) och
fytinsyra (finns t.ex. i fullkornsflingor). Du bor vanta minst tva timmar efter att du tit mat med hogt
innehall av oxalsyra eller fytinsyra innan du tar Kalcipos-D mite.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Under graviditet bér det dagliga intaget ej dverstiga 1500 mg kalcium och 600 IE (15 mikrogram) vitamin D
3 Kalcipos-D mite kan ges under graviditet vid kalcium och vitamin D-brist.

Kalcipos-D mite kan anvandas under amning. Kalcium och vitamin D3 gar 6ver i modersmjolk. Detta bor

beaktas da man ger D-vitamintillagg till barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kalcipos-D mite har inga kanda effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter

och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Kalcipos-D mite innehaller sackaros

En tablett Kalcipos-D innehaller 0,4 mg sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter bér du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Natriuminnehall
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Kalcipos-D mite

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos:
Vuxna: 1 tablett 1-3 ganger dagligen.
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Barn: 1 tablett 1-2 ganger dagligen.
Tabletterna kan svaljas hela, delas eller krossas.

Om du har tagit for stor mangd av Kalcipos-D mite

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 for bedémning av risken samt radgivning.

Symtom vid fér hg dos av Kalcipos-D mite ar aptitloshet, térst, okad urinmangd, illamaende, krakningar
och forstoppning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Kalcipos-D mite och kontakta omedelbart Idkare om du far nagot av féljande symtom (
angioddem):

svullnad av ansikte, tunga eller lappar
svarigheter att svalja
nasselutslag och andningssvarigheter.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 patienter): Hyperkalcemi (6kad kalkhalt i blodet) och/eller
hyperkalciuri (6kad kalkhalt i urinen).

Séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 1000 patienter): Forstoppning, uppkordhet, illamaende, buksmartor,
diarré, kldda, utslag och urtikaria (ndsselutslag).

Mycket séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter): Mjolk-alkalisyndrom (kallas ocksa

Burnett’s syndrom och férekommer vanligen endast hos patienter som har intagit stora mangder av
kalcium), vars symptom &r tatt urineringsbehov, huvudvark, aptitléshet, illamaende eller krakningar,
ovanlig trétthet eller svaghet samt 6kad kalciumhalt i blodet och njursvikt.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare): Allvarliga allergiska
6verkanslighetsreaktioner som svullnad av svalg (strupdédem).

Patienter med nedsatt njurfunktion ldper risk for hdga varden av fosfat i blodet, bildande av njursten och
férkalkning i njurarna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Kalcipos-D mite ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hégst 25°C. Forvaras i originalférpackningen. Tillslut burken val. Ljus- och fuktkansligt.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar kalciumkarbonat 1300 mg motsvarande kalcium 500 mg och kolekalciferol
5 mikrogram motsvarande 200 IE vitamin D3.

- Ovriga innehallsdmnen ar maltodextrin, natriumaskorbat, medellangkedijiga triglycerider, kiseldioxid,
sackaros, natriumoktenylsuccinatstarkelse (E1450), all-rac-alpha-tokoferol, kroskarmellosnatrium,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol, paraffin. Se aven avsnitt 2
'Kalcipos-D mite innehaller sackaros’ och 'Natriuminnehall’.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Kalcipos-D mite ar en filmdragerad tablett som ar vit, oval, graverad med R118.

Férpackningsstorlekar. 60, 120 och 180 tabletter i plastburk.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tillverkare:

Rottapharm Ltd
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-21
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