Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Kalcipos 500 mg tabletti, kalvopiéllysteinen
kalsium

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin lifikkeen kiyttimisen, silla se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maarannyt tai

apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitéd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdiméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Kalcipos on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Kalcipos-valmistetta
Miten Kalcipos-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Kalcipos-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Kalcipos on ja mihin siti kiytetééin
Kalsium on luuston muodostumisen kannalta tarked aine. Kalsiumin saanti vaikuttaa merkittavasti luukatoon.

Kalcipos-valmistetta kéytetdin osteoporoosin ehkdisyyn ja hoitoon, kalsiuminpuutteen hoitoon ja kalsiumin tarpeen
ollessa lisddntynyt. Mikili ravinnosta ei saada riittdvésti kalsiumia, kalsiumlaékitys on tarpeen.

Kun munuaisten toiminta on heikentynyt, veren fosfaattipitoisuus nousee (hyperfosfatemia). Suuria
kalsiumannoksia voidaan tilloin kayttdé fosfaatinsitojina.

Kéédnny ladkérin puoleen ellei olosi parane tai jos se huononee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Kalcipos-valmistetta

Ali ota Kalcipos-valmistetta

- jos olet allerginen kalsiumille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on litkaa kalsiumia veressd (hyperkalsemia) tai virtsassa (hyperkalsiuria)

- jos sinulla on munuaiskivia tai kalsiumkertymid kudoksessa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Kalcipos-valmistetta,

- jos sairastat munuaisten vajaatoimintaa

- jos kaytét korkeita kalsiumannoksia, ja varsinkin kun kéytét sitd yhdessd D-vitamiinivalmisteiden kanssa

- jos et pysty liikkkumaan ja sinulla on osteoporoosi,

koska nama tilat lisddvit korkean veren kalsiumpitoisuuden riskié, joka saattaa huonontaa munuaistesi toimintaa.
Laékarisi seuraa kalsiumtasojasi ja munuaistesi toimintaa sdénnoéllisesti.

Sinun tulisi keskustella 1ddkarin tai apteckkihenkilokunnan kanssa myos,
- jos sinulla on aiemmin ollut munuaiskivia

- jos olet idkas ja kéytét syddnglykosideja tai diureetteja.

Lapset ja nuoret



Vihintdén 6-vuotiaille lapsille ja nuorille Kalcipos-valmistetta voidaan kéyttéa kalsiuminpuutteen hoitoon, mutta ei
sen ennaltaehkdisyyn.

Muut lisikevalmisteet ja Kalcipos
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttédnyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeitd.

Hoidon vaikutus voi muuttua, jos valmistetta kiytetddn samanaikaisesti seuraavien sairauksien hoitoon
tarkoitettujen lddkkeiden kanssa:

- korkea verenpaine (tiatsididiureetit)

- sydénlihassairaus (sydénglykosidit).

Hoitavan ladkarin on tdman vuoksi hyva tietdd, jos kdytit samanaikaisesti nditd 1ddkkeita.

Jos kéytit samanaikaisesti tiettyjé ladkkeitd

- infektioon (tetrasykliinit), ota ne vahintéédn 2 tuntia ennen tai 4—6 tuntia Kalcipos-valmisteen jilkeen

- osteoporoosiin (bisfosfonaatit), kariekseen (natriumfluoridi), eturauhassyopaan (estramustiini) tai
raudanpuutokseen (rautasuolat), ota ne vihintdan 3 tuntia ennen Kalcipos-valmistetta tai 3 tuntia sen jélkeen

- kilpirauhasen vajaatoimintaan (levotyroksiini), pidd vdhintddn 4 tunnin tauko ndiden kahden ladkkeen
ottamisen viélilla.

Mikali kaytét kortisonivalmisteita, neuvottele 14ékarisi kanssa, silld Kalcipos-annoksen suurentaminen saattaa olla
tarpeen.

Kalcipos ruuan ja juoman kanssa

Oksaalihappo (pinaatissa ja raparperissa) ja fytiinihappo (tdysjyvaviljassa) voivat vaikuttaa kalsiumin
imeytymiseen. Jos olet syonyt runsaasti oksaali- tai fytiinihappoa sisiltdvéaa ruokaa, odota vahintdén 2 tuntia ennen
Kalcipos-valmisteen ottamista.

Raskaus ja imetys

Valmistetta voidaan kaytt4a raskauden aikana kalsiuminpuutteeseen. Péivittdisannos kalsiumlisdi ei kuitenkaan saa

ylittdd 1500 mg:aa.

Kalcipos-valmistetta voidaan kayttdd imetyksen aikana kalsiuminpuutteeseen. Kalsium erittyy didinmaitoon. Tama
on otettava huomioon annettaessa kalsiumlisii lapselle.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kalcipos-valmisteen ei ole todettu vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kiyttda koneita.

Kalcipos sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.
3. Miten Kalcipos-valmistetta otetaan

Kaytd tité ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt tai
apteekkihenkilkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 14ékérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tabletti nielldén kokonaisena, jaettuna tai murskattuna.

Kalsiuminpuutteen ehkdisy ja hoito:
Aikuiset: 1 tabletti 1-3 kertaa pdivéssa.

Lisdlddkkeend osteoporoosissa: 1 tabletti 1-3 kertaa paivissa.

Hyperfosfatemia: Ladkéri midrad annoksen yksilollisesti. Tabletit otetaan aterian yhteydessé, jotta ne sitoisivat
ravinnon fosfaatteja.

Kiytto lapsille ja nuorille



Kalsiuminpuutteen hoito
6—10-vuotiaat lapset: 1 tabletti pdivassa
Vihintdédn 11-vuotiaat lapset ja nuoret: 1 tabletti 2 kertaa pdivéssa

Jos otat enemmiéin Kalcipos-valmistetta kuin sinun pitisi

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

Yliannostuksen oireita ovat ruokahaluttomuus, jano, lisddntynyt virtsaneritys, pahoinvointi, oksentelu ja ummetus.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki 1d4kkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

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

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

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

Maito-eméasoireyhtyma (kutsutaan my0s Burnettin oireyhtymaéksi ja ilmenee yleensi vain, jos potilas on ottanut
suuria madria kalsiumia), jonka oireita ovat tihentynyt virtsaamistarve, padnsarky, ruokahaluttomuus, pahoinvointi
tai oksentelu, epdtavallinen visymys tai heikkous yhdessé veren kohonneen kalsiumpitoisuuden ja munuaisten
vajaatoiminnan kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Kalcipos-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ald kayta tatd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivaimaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Tyhja pakkaus voidaan kierrattdd. Purkki ja korkki lajitellaan koviin muovijétteisiin.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Mita Kalcipos sisiltia

- Vaikuttava aine on kalsiumkarbonaatti, joka vastaa 500 mg kalsiumia.



- Muut aineet ovat maltodekstriini, kroskarmelloosinatrium, vedeton kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli, parafiini.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, soikea kalvopaallysteinen tabletti, jossa merkintd R103.
60 ja 180 tablettia muovipurkeissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Valmistaja

Recipharm Stockholm AB
Lagerviagen 7

136 50 Jordbro

Ruotsi

Rottapharm Ltd
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Irlanti

Lisitietoja tisti lidkevalmisteesta antaa
Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

Puhelin: 020 720 9555

S-posti: infofi@viatris.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.1.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Kalcipos 500 mg filmdragerad tablett
kalcium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller information som ar

viktig for dig.

Ta alltid detta 1ikemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lékare eller

apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Kalcipos ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvéander Kalcipos
Hur du anvinder Kalcipos

Eventuella biverkningar

Hur Kalcipos ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Kalcipos ér och vad det anvinds for
Kalcium &r ett viktigt &mne for benstommens uppbyggnad. Intaget av kalcium spelar en viktig roll vid benskorhet.

Kalcipos anvinds for att férebygga och behandla osteoporos, vid kalciumbrist samt vid dkat behov av kalcium. Om
kosten inte ticker detta behov bor man ha extra tillférsel av kalcium.

Vid nedsatt njurfunktion som fororsakar férhdjd fosfatkoncentration i blodet (hyperfosfatemi) kan kalcium i hdga
doser tillféras som fosfatbindare.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Kalcipos

Anvénd inte Kalcipos

- om du &r allergisk mot kalcium eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har 6kad méngd kalcium i blodet (hyperkalcemi) eller i urinen (hyperkalciuri)

- om du har njursten eller kalkinlagringar i vdvnader.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Kalcipos

- om du har nedsatt njurfunktion eller lider av njursvikt

- vid hogdosbehandling med kalcium och speciellt vid samtidig behandling med vitamin D

- om du blir singliggande eller stillasittande och lider av benskdrhet,

da det vid dessa tillstand foreligger risk for 6kad mangd kalcium i blodet, vilket kan férsdmra njurfunktionen. Din
lakare kommer att regelbundet kontrollera kalciumhalten i ditt serum och din njurfunktion.

Du bér ocksa tala med din lékare eller apotekspersonal
- om du tidigare har haft njursten

- om du &r dldre och tar hjéartglycosider eller diuretika.

Barn och ungdomar



Hos barn och ungdomar 6 ar och éldre kan Kalcipos anvéndas for behandling, men inte for forebyggande av
kalciumbrist.

Andra liikkemedel och Kalcipos
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra lakemedel.

Behandlingseffekten av Kalcipos kan paverkas om det tas samtidigt med vissa andra likemedel mot
- hogt blodtryck (tiaziddiuretika)
- hjartmuskelsjukdom (hjartglykosider).

Behandlande ldkare behover darfor kénna till sddan samtidig medicinering.

Om du samtidigt anvander vissa ldkemedel mot
- infektion (tetracyklin), ta dessa minst 2 timmar fore eller 4—6 timmar efter intaget av Kalcipos
- benskorhet (bisfosfonater), karies (natriumfluorid), prostatacancer (estramustin) eller jarnbrist (jarnsalter),
ta dessa minst 3 timmar fore eller 3 timmar efter Kalcipos
- Dbrist pa skoldkortelhormon (levotyroxin), ska intag ske med minst 4 timmar mellanrum.

Vid behandling med kortisonpreparat bor du rddgoéra med din lékare eftersom dosen av Kalcipos kanske méste
hojas.

Kalcipos med mat och dryck
Oxalsyra (i spenat och rabarber) och fytinsyra (i fullkorn) kan paverka upptaget av kalcium. Du bor vénta minst 2
timmar efter att du dtit mat med hogt innehdll av oxalsyra eller fytinsyra innan du tar Kalcipos.

Graviditet och amning
Kalcipos kan tas under graviditet vid kalciumbrist. Det dagliga intaget av kompletterande kalcium bor inte

overstiga 1500 mg.

Kalcipos kan tas under amning vid kalciumbrist. Kalcium gér 6ver 1 brostmjolk. Detta bor beaktas ndr man ger
ytterligare kalcium till barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Kalcipos har inga kédnda effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Kalcipos innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nist intill “natriumfritt”.
3. Hur du anvinder Kalcipos

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén lékare eller
apotekspersonal. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Tabletten kan sviljas hel, delas eller krossas.

Féorebyggande och behandling av kalciumbrist:
Vuxna: 1 tablett 1-3 ganger dagligen

Tilldggsbehandling av osteoporos: 1 tablett 1-3 génger dagligen.

Vid hyperfosfatemi: Likaren bestimmer dosen individuellt. Tabletterna tas i samband med maltid for att binda
fosfat i fodan.

Anvindning for barn och ungdomar

Behandling av kalciumbrist

Barn i dldern 6 éar till 10 ar: 1 tablett dagligen

Barn och ungdomar i aldern 11 ar och dldre: 1 tablett 2 ganger dagligen



Om du har tagit for stor mangd av Kalcipos

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt radgivning.

Symtom pé dverdosering dr aptitloshet, torst, okad urinméngd, illamaende, krikningar och forstoppning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte & dem.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
okad mingd kalcium i blodet eller i urinen.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
forstoppning, uppkordhet, illaméende, buksmértor, diarré, klada, utslag och nésselutslag (urtikaria).

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos firre dn 1 av 10 000 anvindare):

Mjolk-alkalisyndrom (kallas ocksa Burnett’s syndrom och forekommer vanligen endast hos patienter som har
intagit stora mingder av kalcium), vars symtom é&r tétt urineringsbehov, huvudvirk, aptitloshet, illaméende eller
krékningar, ovanlig trétthet eller svaghet tillsammans med 6kad kalciumbhalt i blodet och njursvikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Kalcipos ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pé forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar 1dkemedel
som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder é&r till for att skydda miljon.

Tom forpackning kan &tervinnas. Burk och lock sorteras som hérd plastforpackning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kalciumkarbonat motsvarande kalcium 500 mg.
- De dvriga innehallsdmnena &r maltodextrin, kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat, hypromellos, makrogol, paraffin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, oval filmdragerad tablett, graverad med R103.
60 och 180 tabletter i plastburk.



Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalavdgen 2-8

02130 Esbo

Tillverkare

Recipharm Stockholm AB
Lagerviagen 7

136 50 Jordbro

Sverige

Rottapharm Ltd
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Irland

Information limnas av
Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

Tel: 020 720 9555

E-post: infofi@viatris.com

Denna bipacksedel dindrades senast 13.1.2022.



