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PRODUKTRESUMÉ

for

Calcichew-D3 Forte Flex, filmovertrukne tabletter

0. D.SP.NR.


08815
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Calcichew-D3 Forte Flex
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 tablet indeholder:


Calciumcarbonat svarende til 500 mg calcium.


Cholecalciferol koncentrat (pulver form) svarende til 400 IE (10 mikrogram) cholecalciferol 


(vitamin D3).


Hjælpestoffer
Sorbitol (E420), 1,54 mg
Saccharose, 1,6 mg
Sojaolie, hydrogeneret, 0,33 mg

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Filmovertrukne tabletter.

Oval, hvid/råhvid, filmovertrukket tablet. Kan have svagt synlige, grå pletter.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Forebyggelse og behandling af vitamin D- og calciummangel hos ældre.

Vitamin D og calciumtilskud givet som adjuverende behandling i forbindelse med behandling af osteoporose hos patienter, der har risiko for vitamin D- og calciummangel.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne og ældre: 


1 filmovertrukket tablet 2 gange daglig. Tabletten kan synkes eller tygges.

Nedsat leverfunktion:

Det er ikke nødvendigt at ændre dosis.

Nedsat nyrefunktion:

Calcichew-D3 Forte Flex bør ikke anvendes til patienter med stærkt nedsat nyrefunktion.

Calcichew-D3 Forte Flex bør ikke anvendes til børn.

4.3 Kontraindikationer

Sygdomme og/eller tilstande, der medfører hypercalcæmi og/eller hypercalcuri

Svært nedsat nyrefunktion

Nephrolitiasis

Hypervitaminosis D

Overfølsomhed over for soja eller jordnødder

Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Ved langtidsbehandling bør serumcalcium følges, og nyrefunktionen bør overvåges ved serumkreatininmålinger. Overvågning er specielt vigtig hos ældre patienter, der er i samtidig behandling med hjerteglykosider eller diuretika (se pkt. 4.5) og hos patienter med kraftig tendens til dannelse af calculus. I tilfælde af hypercalcæmi eller ved tegn på nedsat nyrefunktion bør dosis nedsættes eller behandlingen seponeres.

Vitamin D bør anvendes med forsigtighed ved behandling af patienter med nedsat nyrefunktion, og påvirkningen af calcium og fosfatniveauerne bør monitoreres. Risikoen for forkalkning af bindevæv bør tages i betragtning. Hos patienter med kraftigt nedsat nyrefunktion metaboliseres vitamin D i form af cholecalciferol ikke normalt, og andre former af vitamin D bør anvendes (se pkt. 4.3 Kontraindikationer).

Calcichew-D3 Forte Flex bør gives med forsigtighed til patienter med sarcoidose på grund af risikoen for øget metabolisering af vitamin D til dets aktive form. Disse patienter bør monitoreres med hensyn til serumcalcium og calcium i urin.

Calcichew-D3 Forte Flex bør anvendes med forsigtighed til immobiliserede patienter med osteoporose på grund af øget risiko for hypercalcæmi.

Indholdet af vitamin D (400 IE) i Calcichew-D3 Forte Flex bør tages i betragtning ved ordinering af andre lægemidler med indhold af vitamin D. Yderligere doser af calcium eller vitamin D bør tages under nøje medicinsk vejledning. I sådanne tilfælde er det nødvendigt hyppigt at overvåge niveauet af serumcalcium og udskillelsen af calcium i urinen.

Samtidig administration med tetracykliner eller quinoloner anbefales normalt ikke, eller skal gøres med forsigtighed (se afsnit 4.5).

Calcichew-D3 Forte Flex indeholder sorbitol (E 420) og saccharose. Bør ikke anvendes af personer med med arvelig fructoseintolerans, glucose/galactosemalapsorption og sucrase-isomaltasemangel.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Thiazid-diuretika nedsætter udskillelsen af calcium via urinen. På grund af den øgede risiko for hypercalcæmi bør serumcalcium måles regelmæssigt ved samtidig behandling med thiazid-diuretika.

Calciumcarbonat kan påvirke absorptionen af samtidig administrerede tetracyklinpræparater. Derfor bør tetracyklinpræparater tages mindst to timer før eller fire til seks timer efter oral indtagelse af calcium.

Hypercalcæmi kan øge toksiciteten af hjerteglykosider i forbindelse med calcium- og vitamin D-behandling. Patienter bør monitoreres med hensyn til elektrokardiogram (EKG) og serumcalcium-niveau.

Hvis en biphosphonat anvendes samtidigt, bør dette lægemiddel tages mindst en time før indtagelsen af CaviD Flex, da den gastrointestinale absorption kan blive nedsat.

Effekten af levothyroxin kan redurceres ved samtidig anvendelse af calcium, på grund af nedsat absorption af levothyroxin. Der skal være mindst 4 timer mellem administration af calcium og levothyroxin.

Absorptionen af quinolon antibiotika kan være forringet hvis den administreres samtidig med calcium. Quinolon antibiotika skal tages 2 timer før eller 6 timer efter indtagelse af calcium.
4.6 Graviditet og amning

Graviditet

I forbindelse med graviditet bør den daglige indtagelse ikke overstige 1500 mg calcium og 600 IE vitamin D. Dyreforsøg har vist reproduktionstoksicitet ved høje doser af vitamin D. Gravide kvinder bør undgå overdosering af calcium og vitamin D, da permanent hypercalcæmi har været forbundet med skadelige virkninger på fostrets udvikling. Der er ingen indikationer på, at vitamin D i terapeutiske doser er teratogent hos mennesker. Calcichew-D3 Forte Flex kan anvendes under graviditet i tilfælde af calcium- og vitamin D-mangel.

Amning

Calcichew-D3 Forte Flex kan anvendes i forbindelse med amning. Calcium og vitamin D3 udskilles i modermælk. Dette bør tages i betragtning ved anvendelse af tilskud af vitamin D til barnet.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.


Der er ikke foretaget undersøgelser af indflydelsen på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. En sådan effekt er dog højst usandsynlig.

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger er anført nedenfor efter organklassesystem og frekvens. Frekvenserne er defineret som ikke almindelig (≥1/1.000, <1/100), sjælden (≥1/10.000, <1/1.000) eller meget sjælden (< 1/10.000).


Metabolisme og ernæring


Ikke almindelige: Hypercalcæmi og hypercalcuri.

Mave-tarmkanalen


Sjælden: Obstipation, flatulens, kvalme, abdominale smerter og diaré.

Meget sjældne: Dyspepsi

Hud og subkutane væv

Meget sjælden: Pruritus, udslæt og urticaria.

4.9 Overdosering

Overdosering kan medføre hypervitaminose og hypercalcæmi. Symptomer på hypercalcæmi kan omfatte anoreksi, tørst, kvalme, opkastning, obstipation, abdominalsmerter, muskelsvaghed, træthed, mentale forstyrrelser, polydipsi, polyuri, knoglesmerter, nephrocalcinose, nyresten og i alvorlige tilfælde hjertearytmier. Ekstrem hypercalcæmi kan medføre coma og død. Vedvarende høje niveauer af calcium kan medføre irreversibel nyreskade og forkalkning af bindevæv.

Behandling af hypercalcæmi: Behandling med calcium og vitamin D skal seponeres. Behandling med thiazid-diuretika, lithium, vitamin A, vitamin D og hjerteglykosider skal ligeledes seponeres. Mavetømning af patienter med nedsat bevidsthed. Rehydrering og, afhængigt af sværhedsgraden, isoleret eller kombineret behandling med loop-diuretika, bisphosphonater, calcitonin og kortikosteroider. Serumelektrolytter, nyrefunktion og diurese skal monitoreres. I alvorlige tilfælde skal EKG og CVP følges.

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation

Farmakoterapeutisk klassifikation: Calcium, kombination med andre lægemidler, ATC-kode: A 12 AX,

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Vitamin D øger den intestinale absorption af calcium.

Administration af calcium og vitamin D3 modvirker stigningen i parathyroidea hormon (PTH), der er forårsaget af calciummangel og som medfører øget resorption af knoglevæv.

En klinisk undersøgelse af indlagte patienter med vitamin D-mangel viste, at et dagligt indtag af to calcium og vitamin D3 500 mg/400 IE tyggetabletter i seks måneder normaliserede værdien af den 25-hydroxylerede metabolit af vitamin D3 og reducerede sekundær hyperparathyroidisme og alkaliske fosfataser.

En dobbelt-blind, placebokontrolleret undersøgelse af 18 måneders varighed, der omfattede 3270 indlagte kvinder i alderen 84 år +/- 6 år, der blev behandlet med tilskud af vitamin D (800 IE/dag) og calciumfosfat (svarende til 1200 mg calcium/dag), viste et signifikant fald i udskillelsen af PTH. Efter 18 måneder viste en ”intent-to-treat” analyse 80 hoftefrakturer i calcium/vitamin D-gruppen og 110 frakturer i placebogruppen (p= 0,004). En follow-up undersøgelse efter 36 måneder viste 137 kvinder med minst en hoftefraktur i calcium/vitamin D-gruppen (n= 1176) og 178 i placebogruppen (n= 1127) (p< 0,02).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Calcium

Absorption: Mængden af calcium, der absorberes via den gastrointestinale kanal, er ca. 30 % af indtaget dosis.

Distribution og metabolisme: 99 % af kroppens calcium er koncentreret i den hårde struktur i knogler og tænder. Den resterende 1 % findes i de intra- og ekstracellulære væsker. Ca. 50 % af totalt blodcalcium findes som den fysiologisk aktive ioniserede form med ca. 10 % bundet som komplekser til citrat, fosfat eller andre anioner; de resterende 40 % er bundet til proteiner, primært albumin.

Elimination: Calcium udskilles via fæces, urin og sved. Den renale udskillelse afhænger af den glomerulære filtration og den tubulære reabsorption af calcium.

Vitamin D

Absorption: Vitamin D absorberes let i tyndtarmen.

Distribution og metabolisme: Cholecalciferol og dets metabolitter findes i blodet bundet til et specifikt globulin. Cholecalciferol omdannes i leveren ved hydroxylering til 25-hydroxycholecalciferol. Dette omdannes yderligere til den aktive form 1,25-dihydroxycholecalciferol i nyrerne. 1,25-dihydroxycholecalciferol er den metabolit, der er ansvarlig for en øget absorption af calcium. Vitamin D, der ikke metaboliseres, lagres i fedt- og muskelvæv.

Elimination: Vitamin D udskilles i fæces og urin.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ved doser, der langt overstiger den humane terapeutiske dosis, er der observeret teratogenicitet i dyreforsøg. Der findes ingen relevante oplysninger om sikkerheden ud over det, der fremgår af andre dele af dette produktresumé.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Tabletkerne
Sorbitol E420

Mannitol 

Acesulfamkalium

Aromastof (citron) 

Croscarmellosenatrium 

Mikrokrystallinsk cellulose,

Magnesiumstearat 

Maltodextrin 

Tocopherol ekstrakt 

All-rac-α-tocopherol 

Sojaolie, hydrogeneret

Gelatine 

Saccharose 

Majsstivelse

Filmovertræk

Talcum

Hypromellose

Propylenglycol

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25º C.

Hold beholderen tæt tillukket for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

HDPE tabletbeholder med HDPE skruelåg

Pakningsstørrelser: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 og 250 tabletter.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Nycomed Danmark ApS

Langebjerg 1

4000 Roskilde
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


44911

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


20. juni 1997 (CaviD filmovertrukne tabletter 500 mg+10 mikrogram)

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


16. november 2011
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