FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

D-Calsor

500mg /10 mikrogram (400IE) och 500 mg/20 mikrogram (800IE)
Filmdragerade tabletter
kalcium/kolekalciferol (vitamin D3)

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

"~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad D-Calsor ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander D-Calsor
3. Hur du anvander D-Calsor

4. Eventuella biverkningar

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad D-Calsor ar och vad det anvands for
D-Calsor innehaller kalcium och vitamin D, som bada ar viktiga
amnen for nybildning av ben. Vitamin D3 reglerar upptag och

omsattning av kalcium samt inlagring av kalcium i skelettet.

D-Calsor anvands for att forebygga och behandla brist pa kalcium
och vitamin D3 hos aldre, och som en tillaggsbehandling vid

hantering av benskérhet hos vuxna patienter som ar 18 ar eller
aldre nar man misstanker risk for brist pa kalcium och vitamin D3.

Kalcium/vitamin D som finns i D-Calsor kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
D-Calsor

Anvand inte D-Calsor

- om du ar allergisk mot kalcium, kolekalciferol (vitamin D) eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

- om du har 0kad mangd kalcium i blodet (hyperkalcemi) eller i
urinen (hyperkalciuri) eller om du har ett tillstand som kan leda
till 6kade nivaer av kalcium i blod eller urin (t.ex. 6veraktiva
biskoldkortlar, en sjukdom i benmargen (myelom) eller maligna
bentumorer (benmetastaser))
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- om du har ett overskott av vitamin D i blodet (hypervitaminos
D)
- om du har njursten (nefrolitiasis) eller forkalkning i njurarna (

nefrokalcinos)
- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion eller njursvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar D-Calsor:

- om du lider av sarkoidos (en speciell typ av bindvavssjukdom
som bl.a. drabbar lungor, hud och leder)
- om du anvander andra lakemedel som innehaller kalcium eller

vitamin D

- om du har nedsatt njurfunktion eller har en stor benagenhet att
fa njursten

" om du av nagon anledning blir séngliggande eller stillasittande
under en langre tid.

Barn och ungdomar

D-Calsor tabletter ar inte avsedda for behandling av barn eller
ungdomar.

Andra lakemedel och D-Calsor

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

Behandlingen med detta Idkemedel kan paverkas av samtidig
behandling med vissa andra lakemedel mot:;

- hogt blodtryck (tiaziddiuretika)
" hjartsjukdom (hjartglykosider, sasom digoxin)
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" hoga blodfetter (kolestyramin)

- forstoppning (laxermedel, t.ex. paraffinolja)

- epilepsi (fenytoin eller barbiturater)

" inflammatoriska tillstand/nedsattning av immunférsvaret
(kortisonpreparat).

Om du tar nagot av de lakemedel som anges ovan, se till att din
lakare vet om det. Din dosering kan behova justeras.

Hur du tar [akemedel som anvands samtidigt som D-Calsor
Om du samtidigt tar vissa lakemedel mot:

- benskorhet (bisfosfonater), ska du ta dessa minst tre timmar
innan du tar D-Calsor

- infektioner (kinoloner), ska du ta dessa tva timmar fore eller
sex timmar efter intaget av D-Calsor

" infektioner (tetracykliner), ska du ta dessa tva timmar fore eller
fyra till sex timmar efter intaget av D-Calsor

- karies (natriumfluorid), ska du ta dessa preparat minst tre
timmar innan D-Calsor

" Dbrist pa skéldkértelhormon (levotyroxin), ska det ga minst fyra
timmar mellan intaget av dessa lakemedel och intaget av
D-Calsor.

Du maste folja dessa instruktioner, annars kan kalcium minska
effekten av dina andra lakemedel.

Kalciumsalter kan minska upptaget av jarn, zink och

strontiumranelat. Darfor ska lakemedel som innehaller jarn, zink
och strontiumranelat tas minst tva timmar fore eller efter D-Calsor.
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Orlistat (anvands for behandling av fetma) kan paverka upptaget
av fettlosliga vitaminer, t.ex. vitamin D3.

D-Calsor med mat och dryck

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

Graviditet och amning

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.

D-Calsor kan anvandas under graviditet, vid kalcium- och
D-vitaminbrist. Under graviditet bor det dagliga intaget ej overstiga
1500 mg kalcium och 600 IE (15 mikrogram) vitamin D,. D-Calsor

kan ges under graviditet vid kalcium- och vitamin D-brist.

D-Calsor kan anvandas under amning. Kalcium och vitamin D,
passerar over i modersmjolk. Detta bor beaktas da man ger
D-vitamintillagg till barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

D-Calsor har inga kdnda effekter pa formagan att framféra fordon
och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
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dessa avseenden ar 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.

D-Calsor innehaller hjalpamnen

Detta ldkemedel innehaller 0,7 mg sackaros

(500 mg/10 mikrogram (400 IE) tabletter) eller 1,4 mg sackaros
(500 mg/20 mikrogram (800 IE) tabletter). Om du inte tal vissa
sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

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

3. Hur du anvander D-Calsor

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Rekommenderad dos ar:

" 500 mg/10 mikrogram (400 IE) tabletter: 1 tablett 2 ganger
dagligen.
- 500 mg/20 mikrogram (800 IE) tabletter: 1 tablett dagligen.

Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har
svart att svélja den hel.

Tabletterna kan svaljas med vatten hela, delade eller krossade.
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Mangden kalcium i den dagliga dosen av D-Calsor

500 mg/20 mikrogram (800 IE) ar lagre an det vanligt
rekommenderade dagliga intaget. D-Calsor 500 mg/20 mikrogram
(800 IE) ar darfor avsett for patienter med behov av ytterligare
vitamin D, men med ett intag pa 500-1000 mg kalcium per dag.
Kalciumintaget fran kosten bor berdknas av ldkaren innan D-Calsor
forskrivs.

Om du anvant for stor mangd av D-Calsor

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

Symtom vid for hog dos av D-Calsor ar aptitloshet, torst, onormalt
okad urinmangd, illamaende, krékningar och férstoppning.

Om du har glomt att anvanda D-Calsor

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Sluta att ta D-Calsor och kontakta omedelbart lakare om du
upplever symtom av allvarlig allergisk reaktion, sasom:
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- svullnad av ansiktet, tunga, lappar eller svullnad i halsen
" svarigheter att svalja
" nasselutslag och andningssvarigheter.

Andra biverkningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
hyperkalcemi (Okad kalkhalt i blodet) och/eller hyperkalciuri (6kad
kalkhalt i urinen).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
forstoppning, uppkordhet, illamaende, buksmartor, diarré, klada,
utslag och urtikaria (nasselutslag).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

mjolk-alkalisyndrom (kallas ocksa Burnetts syndrom och
forekommer vanligen endast hos patienter som har intagit stora
mangder av kalcium), vars symtom ar tatt behov att urinera,
huvudvark, aptitléshet, ilamaende eller krakningar, ovanlig
trotthet eller svaghet samt okad kalciumhalt i blodet och njursvikt.

Sarskilda patientgrupper

Patienter med nedsatt njurfunktion |oper risk for hdga varden fosfat
| blodet (vanligtvis ses inga symtom), bildande av njursten och
forkalkning av njurarna (symtomen kan inkludera blod i urinen,
ryggsmarta eller buksmarta).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
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information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar kalcium och kolekalciferol. Varje
tablett innehaller 500 mg kalcium (som kalciumkarbonat) och
10 mikrogram eller 20 mikrogram kolekalciferol (som 400 IE
eller 800 IE vitamin D3).

- Qvriga innehallsdmnen ar:
Tablettkarna: natriumaskorbat (E301), all-rac-alfa-tokoferol
(E307), modifierad starkelse, sackaros, triglycerider med
medellang kedja, kolloidal kiseldioxid, maltodextrin,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat
(E470b)Tablettdragering: hypromellos (E464), makrogol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

D-Calsor 500 mg/10 mikrogram (400 IE) tabletterna ar vita till
benvita, filmdragerade, bikonvexa, kapselformade tabletter,

19,3 mm x 8,7 mm i storlek, praglade med "T” och "51"” pa vardera
sida om brytskaran pa ena sidan tabletten och opréaglade pa den
andra sidan.
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D-Calsor 500 mg/20 mikrogram (800 IE) tabletterna ar vita till
benvita, filmdragerade, bikonvexa, kapselformade tabletter,

19,3 mm x 8,7 mm i storlek, praglade med "T” och "52" pa vardera
sida om brytskaran pa ena sidan tabletten och opraglade pa den
andra sidan.

D-Calsor ar férpackade i vita plastburkar innehallandes 90, 100
eller 180 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal
foretradare:
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Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2021-01-26
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