FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan

500 mg/400 IE tuggtabletter
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 1dkare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan ar och vad det
anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Kalcium/Kolekalciferol
Spearmint Evolan

3. Hur du anvander Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan ar
och vad det anvands for

Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan 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/Kolekalciferol Spearmint Evolan anvands for att forebygga
och behandla brist pa kalcium och vitamin D hos vuxna med en
identifierad risk for brist pa kalcium och vitamin D, samt som
tillaggsbehandling vid benskorhet (osteoporos) till vuxna patienter
med risk for kalcium- och vitamin D-brist.

Kalcium och kolekalciferol som finns i Kalcium/Kolekalciferol
Spearmint Evolan kan ocksa vara godkanda for att behandla andra
tillstand som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar
Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan

Ta inte Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan:
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- om du ar allergisk mot kalcium, kolekalciferol (vitamin D3) eller

nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
0).

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

- om du har 6kad mangd kalcium i blod eller i urin.

- om du har njursten.

- om du har okad mangd vitamin D i blodet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan:

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

- om du har sarkoidos (en speciell typ av bindvavssjukdom som
bl a drabbar lungor, hud och leder).

- om du av nagon anledning blir séngliggande eller stillasittande
under en langre tid under behandlingen med
Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan.

" om du tar andra produkter som innehaller kalcium eller vitamin
D. Ytterligare intag av kalcium och vitamin D bor ske under
lakares Overinseende.

Barn och ungdomar

Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan ar inte avsedda for
anvandning hos barn.

Andra lakemedel och Kalcium/Kolekalciferol
Spearmint Evolan
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Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Behandling med Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan kan
paverka eller paverkas av samtidig behandling med vissa andra
lakemedel mot;

- hogt blodtryck (tiaziddiuretika)

" hjartmuskelsjukdom (hjartglykosider)

- hoga blodfetter (t ex kolestyramin)

-~ forstoppning (laxermedel, t.ex. paraffinolja)
- epilepsi (fenytoin eller barbiturater)

Behandlande lakare behdver darfor kanna till sadan samtidig
medicinering.

Om du samtidigt anvander vissa lakemedel mot;

" infektion (tetracyklin- eller kinolonantibiotika), ska du ta dessa
tva timmar fore eller sex timmar efter intaget av
Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan.

" brist pa skoéldkértelhormon (levotyroxin), ska intag ske med
minst fyra timmars mellanrum

- benskorhet (bisfosfonater), ska du ta dessa Ilakemedel minst en
timme fore Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan

Kalciumsalter kan minska upptaget av jarn och zink . Darfor skall
lakemedel som innehaller jarn eller zink tas minst tva timmar fore
eller efter Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan.

Om du behandlas med orlistat (medel mot fetma) kan upptaget av
fettlosliga vitaminer paverkas (t.ex. vitamin D3).
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Vid behandling med kortisonpreparat bor du radgéra med din
doktor eftersom dosen av Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan
kanske maste hojas.

Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan med
mat, dryck och alkohol

Effekten kan paverkas av livsmedel innehallande oxalsyra (finns
t.ex. i spenat och rabarber) och fytinsyra (finns t.ex. i

fullkornsflingor). Radgér med din doktor om sadana livsmedel
regelbundet ingar i din kost.

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 ska Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan
endast anvandas vid pavisad brist pa kalcium och vitamin D och
det dagliga intaget bor da inte dverstiga 2500 mg kalcium och
4000 IE (100 mikrogram) vitamin D.

Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan kan anvandas under
amning. Kalcium och vitamin D gar 6ver i modersmjolk. Detta bor
beaktas om man ger D-vitamintillagg till barnet.

Korformaga och anviandning av maskiner
Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan har ingen eller forsumbar

effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan
innehaller isomalt, sackaros och sulfiter
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Detta ldkemedel innehaller isomalt (E953) och sackaros. Om du
inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
denna medicin. Sackaros kan vara skadligt for tanderna.

Detta lakemedel innehaller sulfiter som i sallsynta fall kan ge
allvarliga dverkanslighetsreaktioner och kramp i luftroren.

Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan ar nast intill natriumfritt
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Kalcium/Kolekalciferol
Spearmint Evolan

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

Dosering
Rekommenderad dos &r 1 tablett 2 ganger dagligen. Tabletterna
ska tuggas eller far langsamt smalta i munnen.

Om du anvant for stor mangd av
Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan

Om du fatt i dig for stor méngd 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 Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan

ar aptitloshet, torst, okad urinméangd, illamaende, krakningar och
forstoppning.
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Om du har glomt att anvanda
Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta att ta Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan och kontakta
omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom (
angiododem):

- svullnad av ansiktet, tunga eller lappar (har rapporterats,
forekommer hos ett okant antal anvandare)

" svarigheter att svélja (har rapporterats, forekommer hos ett
okant antal anvandare)

" nasselutslag och andningssvarigheter (har rapporterats,
forekommer hos ett okant antal anvandare).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

Okad méngd kalcium i blodet (hyperkalcemi) eller i urinen (
hyperkalciuri).

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare):

Forstoppning, dyspepsi (matsmaltningsbesvar), gasbildning,
illamaende, magsmartor, diarré.
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Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
000 anvandare):

Klada, utslag och nasselutslag. Mjolk-alkalisyndrom (kallas ocksa
Burnett’s syndrom och férekommer vanligen endast hos patienter
som har intagit stora mangder av kalcium), vars symtom ar tatt
urineringsbehov, huvudvark, aptitléshet, illamaende eller
krakningar, ovanlig trotthet eller svaghet samt okad kalciumhalt i
blodet och njursvikt.

Om du har nedsatt njurfunktion finns det en risk att du far 6kade
nivaer av fosfat i blodet, att det bildas njursten och dkade nivaer av
kalcium i njurarna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Kalcium/Kolekalciferol Spearmint
Evolan ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i en tablett ar kalciumkarbonat
motsvarande 500 mg kalcium och kolekalciferolkoncentrat
motsvarande 400 IE (10 mikrogram) kolekalciferol (vitamin D3)

- Ovriga innehallsdmnen &r xylitol (E967), povidon, isomalt
(E953), smakamne (Spearmint) (innehaller sulfiter),
magnesiumstearat, sukralos (E955), glycerolmonostearat,
all-rac-alfatokoferol, sackaros, modifierad starkelse,
medellangkedjiga triglycerider, natriumaskorbat och vattenfri
kolloidal kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kalcium/Kolekalciferol Spearmint Evolan ar vita, runda, flata
tuggtabletter pa 14 mm.

Forpackningsstorlekar:

Plastburk med skruvlock: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 105, 120, 168,
180, 200, 210, 360 (2 x 180), 540 (3 x 180) tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Evolan Pharma AB

Box 120
182 12 Danderyd

Tillverkare
S.C. Laropharm S.R.L, Alexandriei street 145A, Bragadiru, lIfov,
077025 Rumanien

Denna bipacksedel andrades senast 2022-08-24
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