PAKKAUSSELOSTE
CALCICHEW-D; Forte minttu 500 mg/10 mikrog -purutabletti

500 mg kalsiumia ja 10 mikrog Ds-vitamiinia

Lue tamé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksia, k&anny laakarin tai apteekin puoleen.

- Tamé la&ke on madratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté ladkarille tai apteekkiin.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Calcichew-D3 Forte minttu on ja mihin sita kdytetdaén

Mité tulee ottaa huomioon ennen Calcichew-Ds Forte minttu -purutablettien kayttoa
Miten Calcichew-D; Forte minttu -purutabletteja kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Calcichew-D3 Forte minttu -purutablettien sdilyttdminen

Muuta tietoa

ogakrwdpE

1. MITA CALCICHEW-D; FORTE MINTTU ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Kalsiumia tarvitaan elimiston rakenteisiin ja elintoimintojen ylldpitoon. D-vitamiini aktivoi
imeydytty&én ohutsuolen soluja ja helpottaa kalsiumin imeytymista ohutsuolesta.

Calcichew-Ds Forte minttu -purutabletteja kdytetdan vanhusten D-vitamiinin ja kalsiumin puutteen
ehkaisyyn ja hoitoon seké osteoporoosihoidon tukena, jos potilaalla on kalsiumin ja D-vitamiinin
puutteen riski.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN CALCICHEW-D; FORTE MINTTU -
PURUTABLETTIEN KAYTTOA?

Ala kayta Calcichew-D; Forte minttu -purutabletteja
- jos sinulla on liikaa kalsiumia veressé tai virtsassa, munuaiskivia, D-vitamiinimyrkytys
tai olet yliherkka jollekin valmisteen aineosalle tai maapahkindgille.

Ole erityisen varovainen Calcichew-D3; Forte minttu -purutablettien kaytdn suhteen seuraavissa
tilanteissa:

Jos sairastut sarkoidoosiin, neuvottele ladkarisi kanssa Calcichew-D; Forte minttu -purutablettien
kayton jatkamisesta.

Muita kalsium- ja D-vitamiinivalmisteita saa kayttaa Calcichew-D3 Forte minttu -purutablettien
kanssa samanaikaisesti vain ladkarin valvonnassa. Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien tulisi valita
jokin muu D-vitamiinivalmiste Calcichew-D; Forte minttu -purutablettien sijaan, koska tdmén
valmisteen D-vitamiinimuoto ei hajoa ja poistu normaalisti vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
sairastavien elimistosta.

Muiden ladkevalmisteiden ja tiettyjen ruoka-aineiden samanaikainen kaytto
Kerro laé&kérillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kédytat tai olet dskettdin kayttanyt muita



ladkkeitda, myos ilman reseptia saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Esimerkiksi seuraavilla 1adkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia kalsiumin kanssa.

- Suun kautta otettava tetrasykliiniantibiootti on otettava kaksi tuntia ennen kalsiumin
ottamista tai vahintaan nelja tuntia sen jalkeen.

- Bisfosfonaatteja (osteoporoosiin kaytettavia laékkeitd) tai natriumfluoridia sisaltavat
laékkeet tulee ottaa vahintdan kolme tuntia ennen kalsiumin ottamista.

- Sydanlaadkkeena kéytettavan digoksiinin ja muiden ns. sydénglykosidien vaikutus voi
voimistua kalsiumin k&yton yhteydessé.

- Tietyt nesteenpoistolédékkeet (ns. tiatsididiureetit) voivat lisata veressa olevaa kalsiumin
maaréaa.

- Kalsiumannosta voi olla tarpeen suurentaa kortikosteroidihoidon yhteydessa.

- loninvaihtajaresiinit (kuten kolestyramiini) ja jotkut ummetusléédkkeet (kuten
parafiinioljy) saattavat vdhentdd D-vitamiinin imeytymista.

Jos epdilet, ettd kdyttdmasi 1aéke kuuluu johonkin edellda mainittuun ryhméan, keskustele

laékarisi kanssa ennen Calcichew-D; Forte minttu -purutablettien k&yton aloittamista.

Oksaalihappo (jota on pinaatissa ja raparperissa) ja fytiinihappo (jota on kokojyvaviljatuotteissa)
voivat estdd kalsiumin imeytymistd muodostamalla kalsiumionien kanssa liukenemattomia yhdisteita.
Al ota kalsiumvalmisteita kahteen tuntiin, jos olet sy6nyt ruokia, joissa on suuri oksaali- tai
fytiinihappopitoisuus.

Raskaus ja imetys

Valmistetta voidaan kdyttad raskauden ja imetyksen aikana. Paivittdinen kalsiumin saanti ei saa
ylittdd 1500 mg:aa eikd D-vitamiinin saanti 600 1U:ta (kansainvélisté yksikkoa).

D-vitamiini ja sen aineenvaihduntatuotteet sek& kalsium erittyvét didinmaitoon. Tdéma pitéé ottaa
huomioon, kun annetaan D-vitamiinilisad imetettavélle lapselle.

Tarkeaa tietoa Calcichew-D3 Forte minttu -purutablettien sisaltamisté aineista

Calcichew-D;3 Forte minttu -purutabletit siséltdvat aspartaamia (fenyylialaniinin lahde), joten ne
voivat olla haitallisia fenyyliketonuriaa sairastaville.

Calcichew-D; Forte minttu -purutabletit siséltdvat sorbitolia ja sakkaroosia. Jos sinulla on fruktoosi-
intoleranssi, glukoosin ja galaktoosin imeytymishéirio tai sukraasi- ja isomaltaasientsyymien puute,
jotka ovat harvinaisia perinnéllisié sairauksia, sinun ei tule kéyttaa tata ladketta.

Calcichew-D3 Forte minttu -purutabletit siséltavat soijadljya. Jos olet allerginen maapéhkinalle tai
soijalle, ala kayta tata la&kevalmistetta.

3. MITEN CALCICHEW-D; FORTE MINTTU -PURUTABLETTEJA KAYTETAAN?

Kéyta Calcichew-D; Forte minttu -purutabletteja juuri sen verran kuin 1adkarisi on maarannyt.
Tarkista laakériltasi tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos aikuisille ja vanhuksille on yksi purutabletti kahdesti vuorokaudessa.
Tabletti pureskellaan tai imeskelldén.

Maksan vajaatoimintaa sairastavien annostusta ei tarvitse muuttaa.
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien ei tulisi kaytta4 Calcichew-D; Forte minttu -
purutabletteja.

Jos sinusta tuntuu, ettd Calcichew-D3; Forte minttu -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai
lilan heikko, kerro asiasta laakarille tai apteekkiin.

Jos otat Calcichew-D; Forte minttu -valmistetta enemmaén kuin sinun pitaisi
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Ota aina vélittdmasti yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. (09) 471 977),
jos olet ottanut tai joku muu on ottanut yliannoksen Calcichew-Ds; minttu -purutabletteja.

Y liannostuksen oireita ovat ruokahaluttomuus, janon tunne, runsasvirtsaisuus, pahoinvointi,
oksentelu ja ummetus.

Jos unohdat ottaa Calcichew-D5; Forte minttu -vaIr_nisteen
Ota seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana. Ala ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laékérin tai apteekin puoleen.
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myds Calcichew-D3; Forte minttu voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Calcichew-Ds Forte minttu -purutablettien kayttoon ei liity vakavia haittavaikutuksia, jos
kéytetaan suositeltua annostusta. Tablettien kdytdn aikana voi esiintyd ummetusta, ilmavaivoja
seka joskus pahoinvointia, vatsakipua tai ripulia. Hyvin harvinaisia iho-oireita ovat kutina,
ihottuma ja nokkosrokko.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd laakarille tai apteekkiin.

5. CALCICHEW-D; FORTE MINTTU -PURUTABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Sailyté purutabletteja alle 30 °C:ssa pakkauksessaan, suojassa kosteudelta kansi tiiviisti
suljettuna.
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al kayti pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai jos huomaat nakyvia
muutoksia ld&kevalmisteen ulkonadssa.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Calcichew-D; Forte minttu sisaltaa?

- Vaikuttavat aineet ovat 500 mg kalsiumia kalsiumkarbonaattimuodossa ja 10 mikrog
(400 1U) kolekalsiferolia (Ds-vitamiini) kolekalsiferolitiivisteena.

- Apuaineet ovat isomalti, sakkaroosi, sorbitoli, povidoni, aromiaine (viherminttu),
rasvahapon mono- ja diglyseridit, aspartaami, magnesiumstearaatti, tokoferoli, soijadljy,
liivate ja maissitarkkelys.

La&dkevalmisteen kuvaus

Pyored, valkoinen, paéllystdmaton ja kupera tabletti, jossa voi olla pienia taplia.

Myyntiluvan haltija ja markkinoija
Oy Leiras Finland Ab

PL 1406 00101 Helsinki

puh. 020 746 5000



Valmistaja

Nycomed Pharma AS

P.O. Box 205, 1372 Asker, Norja tai
Nycomed SEFA AS

55B Jaama Street, 63308 Polva, Viro

Pakkausseloste on tarkistettu 21.12.2007.



BIPACKSEDEL
CALCICHEW?®-D; Forte minttu 500 mg/10 mikrog-tuggtabletter

500 mg kalcium och 10 mikrogram Ds-vitamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns
i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om

Vad Calcichew-D; Forte minttu ar och vad det anvéands for
Att tanka pa innan du anvander Calcichew-D; Forte minttu
Hur du anvéander Calcichew-D5 Forte minttu

Eventuella biverkningar

Hur Calcichew-D; Forte minttu ska forvaras

Ovriga upplysningar

oukrwbdpE

1. VAD AR CALCICHEW-D; FORTE MINTTU OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Kalcium behovs for att uppratthalla kroppens strukturer och livsfunktionerna. Efter att D-
vitaminet har absorberats aktiverar det cellerna i tunntarmen och underlattar den
kalciumabsorption som sker dar.

Calcichew-D; Forte minttu anvands for forebyggande och behandling av D-vitamin- och
kalciumbrist hos aldringar samt som stddjande behandling vid osteoporos hos patienter med risk
for brist pa kalcium och D-vitamin.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER CALCICHEW-D; FORTE MINTTU

Anvand inte Calcichew-D3 Forte minttu-tuggtabletter

- om du har for hdg kalciumhalt i blodet eller i urinen eller om du har njurstenar, D-
vitaminforgiftning eller om du ar 6verkanslig for nagon av preparatets bestandsdelar eller
for jordnotter.

Var sarskilt forsiktig med Calcichew-D; Forte minttu i féljande situationer

Om du insjuknar i sarkoidos skall du rddg6ra med lakaren om huruvida du skall fortsétta att
anvanda Calcichew-Dj; Forte minttu.

Samtidig anvéndning av andra kalcium- och D-vitaminpreparat och Calcichew-D; Forte minttu-
tuggtabletter forutsatter lakares 6vervakning. Patienter som lider av njurinsufficiens skall vélja
nagot annat D-vitaminpreparat i stallet for Calcichew-D3 Forte minttu eftersom den form av D-
vitamin som finns i detta preparat inte sonderfaller eller avgar fran kroppen hos personer med
allvarlig njurinsufficiens.

Anvandning av andra lakemedel och vissa fédodmnen
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven



receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Bland annat féljande mediciner kan fororsaka samverkningar tillsammans med kalcium.

- Perorala tetracyklinantibiotika skall tas tva timmar fore intag av kalcium eller minst fyra
timmar darefter.

- Lakemedel som innehaller bisfosfonater (lakemedel mot osteoporos) och lakemedel som
innehaller natriumfluorid skall tas minst tre timmar fore intag av kalcium.

- Effekten av digoxin, som anvands som hjartmedicin, och andra s.k. hjartglykosider kan
forstarkas i samband med anvandning av kalcium.

- Vissa vatskedrivande lakemedel (s.k. tiaziddiureter) kan hoja méangden kalcium i blodet.

- | samband med kortikosteroidbehandling kan det vara skal att 6ka kalciumdosen.

- Jonvéxlarresiner (sasom kolestyramin) och vissa forstoppningsmediciner (sasom
paraffinolja) kan minska absorptionen av D-vitamin.

Om du misstanker att din medicin hor till ndgon av de ovannamnda grupperna, skall du

diskutera med din l&kare innan du borjar anvanda Calcichew-D; Forte minttu.

Oxalsyra (finns i spenat och rabarber) och fytinsyra (i fullkornsprodukter) kan férhindra
absorptionen av kalcium genom att bilda oldsliga féreningar med kalciumjoner.
Kalciumprodukter skall inte tas inom tva timmar efter att du har &tit mat som innehaller stora
mangder oxalsyra eller fytinsyra.

Graviditet och amning

Preparatet kan anvandas under graviditet och amning. Den dagliga kalciumdosen far inte
Overskrida 1500 mg och den dagliga D-vitamindosen 600 1U.

D-vitamin och dess metaboliter samt kalcium utséndras i modersmjolken. Detta skall beaktas da
man ger D-vitamintillagg till barn som ammas.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Calcichew-D; Forte minttu

Calcichew-Ds Forte minttu innehaller aspartam (en fenylalaninkélla) och darfor kan de vara
skadliga for personer med fenylketonuri.

Calcichew-Ds Forte minttu innehaller sorbitol och sackaros. Om du har fruktos-intolerans,
forsamrat upptag av glukos-galaktos eller sukras-isomaltas-brist, som &r sallsynta, arftliga
sjukdomar, skall du inte anvanda detta lakemedel.

Calcichew-Ds Forte minttu innehaller sojaolja. Om su ar allergisk mot jordnétter eller soja ska
du inte anvanda detta lakemedel.

3. HUR ANVANDER DU CALCICHEW-D; FORTE MINTTU?

Anvand alltid Calcichew-Dj; Forte minttu-tuggtabletter enligt lakarens anvisningar. Radfraga
din lakare eller farmaceut om du &r oséker.

Vanlig dos for vuxna och aldringar &r 1 tuggtablett 2 ganger per dygn.
Tabletten kan tuggas eller sugas pa.

Dosering for patienter med leverinsufficiens behdver inte andras.
Personer med allvarlig njurinsufficiens skall inte anvanda Calcichew-D3 Forte minttu.

Om du upplever att effekten av Calcichew-D3 Forte minttu &r for stark eller for svag, skall du
radgora med lakaren eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Calcichew-D3 Forte minttu
Kontakta alltid lakaren, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om du tagit
en dverstor dos. Symptom pa Gverdosering ar aptitloshet, torstkansla, 6kat urineringsbehov,



illamaende, uppkastning och forstoppning.

Om du har glémt att ta Calcichew-D3; Forte minttu
Ta foljande dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du
glomt.

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

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Calcichew-Ds Forte minttu-tuggtabletter ha biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

Man har inte funnit nagra allvarliga biverkningar vid anvandning av Calcichew-D3 Forte minttu
om de tas i rekommenderade doser. Forstoppning, gasbesvar samt ibland illamaende, magont
eller diarré kan forekomma. Mycket séllsynta biverkningar &r klada, utslag och nasselfeber.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR SKA CALCICHEW-D; FORTE MINTTU FORVARAS?

Forvara tuggtabletterna vid hogst 30 °C i sin forpackning med locket tétt pa, skyddade for fukt.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Anvand inte lakemedlet om det synbart har
forandrats.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- De aktiva substansena &r 500 mg kalcium i form av kalciumkarbonat och 10 mikrogram
(400 internationella enheter, 1U) kolekalciferol (Dz-vitamin) i form av
kolekalciferolkoncentrat.

- Hjalpamnen &r isomalt, sackaros, sorbitol, povidon, aromamne (grénmynta), mono- och
diglycerider av fettsyra, aspartam, magnesiumstearat, tokoferol, sojaolja, gelatin och
majsstarkelse.

Lakemedlets utseende

Rund, vit, odragerad och konvex tablett, som kan ha sma prickar.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och marknadsférare
Oy Leiras Finland Ab

PB 1406 00101 Helsingfors

tfn 020 746 5000

Tillverkare
Nycomed Pharma AS
P.O.Box 205, 1372 Asker , Norge eller



Nycomed SEFA AS
55B Jaama Street, 63308 Polva, Estland

Bipacksedeln &r granskad 21.12.2007.
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