PAKKAUSSELOSTE

CALCICHEW?® Dj; Forte sitruuna 500 mg/10 mikrog -purutabletti
500 mg kalsiumia ja 10 mikrog Ds-vitamiinia

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddkkeen kayttamisen.

- Sailyta pakkausseloste, silla saatat tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaératty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
pakkausselosteessa, tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro
niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mité Calcichew D3 Forte sitruuna on ja mihin sita kaytetaan

2. Mité tulee ottaa huomioon ennen Calcichew D3 Forte sitruuna -purutablettien
kayttoa

3. Miten Calcichew D Forte sitruuna -purutabletteja kéaytetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Calcichew D3 Forte sitruuna -purutablettien séilyttdminen

6. Muuta tietoa

1. MITA CALCICHEW D3 FORTE SITRUUNA ON JA MIHIN SITA
KAYTETAAN?

Calcichew D3 Forte sitruuna -purutabletit siséltavat kalsiumia ja Ds-vitamiinia, jotka ovat
luun muodostuksen kannalta tarkeita aineita. Valmistetta kéaytetaan iakkaiden henkiléiden D-
vitamiinin ja kalsiumin puutteen ehkéisyyn ja hoitoon seka osteoporoosihoidon tukena.

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

Ala kayta Calcichew D; Forte sitruuna -purutabletteja

- jos sinulla on liikaa kalsiumia veressa tai virtsassa

- jos sinulla on kalsiumkivid munuaisissa

- jos sinulla on liikaa D-vitamiinia veressé

- jos olet allerginen (yliherkkd) soijalle tai maapéhkindille. Valmiste sisaltaa
soijalljya.

- jos olet allerginen (yliherkkd) kalsiumille, D-vitamiinille tai valmisteen jollekin
muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Calcichew D3 Forte sitruuna -purutablettien suhteen

- jos kaytéat pitk&aikaista laakitysta. Ota yhteytta l4&kariisi.

- jos munuaistesi toiminta on heikentynytté tai sinulla on taipumusta munuaiskivien
muodostumiseen. Ota yhteytta lagkariisi.

- jos sinulla on sarkoidoosi (immuunijarjestelmén hairio, joka saattaa suurentaa



elimistdn D-vitamiinipitoisuutta). Ota yhteytta laakariisi.
- jos sinulla on osteoporoosi etka pysty lilkkumaan. Ota yhteytta laékariisi.
- jos kéytat muita D-vitamiinia siséltavia valmisteita. Muita kalsium- ja D-
vitamiinivalmisteita saa kéayttaa vain laékarin tarkassa valvonnassa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet askettain kdyttanyt muita
ladkkeitd, myos ilman reseptid saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Kalsiumkarbonaatti saattaa vaikuttaa tetrasykliinivalmisteiden imeytymiseen, jos niita
kaytetadn samanaikaisesti. Siksi tetrasykliinivalmisteet on otettava vahintaan 2 tuntia ennen
Calcichew D3 Forte sitruuna -purutablettien ottamista tai 4—6 tuntia niiden ottamisen jalkeen.

Bisfosfonaatteja sisédltavat laékkeet tulee ottaa vahintaan tuntia ennen Calcichew D3 Forte
sitruuna -purutablettien ottamista.

Kalsium saattaa heikent&a levotyroksiinin vaikutusta. Siksi levotyroksiini tulee ottaa
vahintaan nelja tuntia ennen Calcichew D3 Forte sitruuna -purutablettien ottamista tai nelja
tuntia sen jalkeen.

Kinoloniantibioottien vaikutus saattaa heikentyé, jos ne otetaan samanaikaisesti kalsiumin
kanssa. Ota kinoloniantibiootit kaksi tuntia ennen Calcichew D3 Forte sitruuna -
purutablettien ottamista tai kuusi tuntia sen jéalkeen.

Muita laékkeitd, jotka saattavat vaikuttaa Calcichew D3 Forte sitruuna -valmisteeseen tai
joihin Calcichew saattaa vaikuttaa, ovat tiatsididiureetit ja sydanglykosidit.

Calcichew D3 Forte sitruuna -purutablettien kaytté ruuan ja juoman kanssa
Calcichew D3 Forte -purutabletit voidaan ottaa aterioista riippumatta.

Raskaus ja imetys
Kysy laékariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Raskauden aikana pdivittainen kalsiumin saanti ei saa ylittad 1500 mg:aa eikd D-vitamiinin
saanti 600 1U:ta, sill& yliannokset voivat vaikuttaa haitallisesti syntyméattdméaan lapseen. Voit
kéyttad Calcichew D3 Forte sitruuna -purutabletteja raskauden aikana, jos sinulla on
kalsiumin ja D-vitamiinin puute.

Voit ké&yttdd Calcichew D3 Forte sitruuna -purutabletteja imetyksen aikana, mutta muista,
ettd valmisteen vaikuttavat aineet erittyvat rintamaitoon. Ota tdmé& huomioon, jos lapsesi saa
D-vitamiinilisaa.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
Valmisteen vaikutuksista ajokykyyn ja koneiden kéayttokykyyn ei ole tehty tutkimuksia.
Vaikutukset ovat kuitenkin epatodennakoisia.

Tarkeaa tietoa Calcichew D3 Forte sitruuna -purutablettien sisaltamista aineista
Calcichew D3 Forte sitruuna -purutabletit siséltdvat aspartaamia (E951), joka on



fenyylialaniinin l&hde. Tabletit saattavat olla haitallisia fenyyliketonuriaa sairastaville.
Calcichew D5 Forte sitruuna -purutabletit sisaltavat soijadljya. Ala kayta tata ladketta, jos olet
allerginen maapahkindille tai soijalle. Calcichew D3 Forte sitruuna -purutabletit sisaltavéat
sorbitolia (E420), isomaltia (E953) ja sakkaroosia. Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen taméan ladkevalmisteen kéayttoa.

3. MITEN CALCICHEW D3 FORTE SITRUUNA -PURUTABLETTEJA
KAYTETAAN?

Ota Calcichew Dj Forte sitruuna -purutabletteja juuri sen verran kuin laakérisi on
maarannyt.. Tarkista laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Tavanomainen annos
on yksi purutabletti kahdesti vuorokaudessa. Tabletti pureskellaan tai imeskell&an.

Jos otat enemman Calcichew D3 Forte sitruuna -valmistetta kuin sinun pitaisi

Ota aina valittémasti yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. (09)
471 977), jos olet ottanut tai joku muu on ottanut yliannoksen Calcichew D3 Forte sitruuna
-purutabletteja.

Jos unohdat ottaa Calcichew D5 Forte sitruuna -valmisteen
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

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

Kuten kaikki ladkkeet, myos Calcichew D3 Forte sitruuna voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niita saa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy todennakadisesti alle yhdella sadasta
potilaasta)

Veressa tai virtsassa voi esiintya liian suuria maaria kalsiumia, jos kdytetdan suuria
annoksia.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy todennékoisesti alle yhdella tuhannesta
potilaasta)
Ummetus, ilmavaivat, pahoinvointi, vatsakipu ja ripuli

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy todennakaisesti alle yhdella
kymmenestatuhannesta potilaasta)
Kutina, ihottuma ja ruoansulatuskanavan yldosan hairiét (dyspepsia)

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa,
tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista la&karille tai apteekkiin.

5. CALCICHEW D; FORTE SITRUUNA -PURUTABLETTIEN
SAILYTTAMINEN



Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Muovitblkki: Sailyta alle 30 °C:ssa. Pida pakkaus tiiviisti suljettuna, purutabletit ovat
herkkia kosteudelle.

Lapipainopakkaus: Sailyta alle 25 °C:ssa alkuperaispakkauksessa, purutabletit ovat
herkkia kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttdmattomien ladkkeiden havittamisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Calcichew D3 Forte sitruuna sisaltaa?

Yksi tabletti sisaltaa vaikuttavina aineina

- 1250 mg kalsiumkarbonaattia (vastaa 500 mg:aa kalsiumia) ja
- 10 mikrogrammaa (400 IU) kolekalsiferolia (Ds-vitamiinia).

Muut aineet ovat sorbitoli (E420), povidoni, isomalti (E953), aromiaine (sitruuna),
magnesiumstearaatti, aspartaami (E951), rasvahappojen mono- ja diglyseridit,
tokoferoli, hydrattu soijadljy, sakkaroosi, liivate ja maissitarkkelys.

Ladkevalmisteen kuvaus

Purutabletti on pyo6red, valkoinen, paéllystamaton ja kupera tabletti, jossa voi olla pienié
taplia.

Pakkauskoot: Muovitdlkki: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 168 ja 180 tablettia
Lapipainopakkaus: 20, 30, 50 x 1 tablettia (kerta-annos), 50, 60, 90, 100, 120, 168 ja
180 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja markkinoija
Oy Leiras Finland Ab

PL 1406, 00101 Helsinki

puh. 020 746 5000

Valmistajat

Muovitolkki:Nycomed Pharma AS, P.O. Box 205, 1372 Asker, Norja tai

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

Lapipainopakkaus: Nycomed Christiaens, Gentsesteenweg 615, 1080 Brussel, Belgia tai
Tjoapack B.V, Columbusstraat 4, 7825 VR Emmen, Alankomaat

Pakkausseloste on tarkistettu 8.10.2010.



BIPACKSEDEL

CALCICHEW?® Dj; Forte sitruuna 500 mg/10 mikrog -tuggtabletter
500 mg kalcium och 10 mikrogram D3-vitamin

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

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva den senare.

- Om du har nagot att fraga, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du skall inte ge det vidare till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Calcichew D3 Forte sitruuna ar och vad det anvands for
Att tdnka pa innan du anvander Calcichew D5 Forte sitruuna
Hur du anvéander Calcichew D5 Forte sitruuna

Eventuella biverkningar

Hur Calcichew D3 Forte sitruuna ska forvaras

Ovriga upplysningar

oukrwbdE

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

Calcichew D3 Forte sitruuna ar tuggtabletter som innehaller kalcium och vitamin D3,
som béda ar viktiga &mnen for nybildning av ben. Calcichew D3 Forte sitruuna anvéands
for att forebygga och behandla brist pa kalcium och vitamin D hos aldre, samt som
tillaggsbehandling vid benskorhet.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER CALCICHEW D3 FORTE
SITRUUNA

Anvand inte Calcichew D3 Forte sitruuna-tuggtabletter

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

- om du har kalciumstenar i njurarna

- om du har 6kad mangd vitamin D i blodet

- om du dr allergisk (6verkanslig) mot soja eller jordnétter. Calcichew D3 Forte
sitruuna innehaller sojaolja.

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot kalcium, vitamin D, eller nagot av 6vriga
innehallsamnen i Calcichew D3 Forte sitruuna.

Var sarskilt forsiktig med Calcichew D3 Forte sitruuna i foljande situationer:

- om du tar Calcichew Ds Forte sitruuna under lang tid. Radgér med din lakare.

- om du lider av nedsatt njurfunktion eller har en stor bendgenhet att fa njursten.
Radgor med din lakare.



- om du lider av sarkoidos (en sjukdom i immunsystemet som kan ge 6kad méng D-
vitamin i kroppen). Radgor med din lakare.

- om du lider av nedsatt rorlighet pa grund av benskdérhet. Radgor med din lakare.

- om du tar andra produkter som innehaller vitamin D. Ytterligare intag av kalcium
och vitamin D bor ske under lakares dverinseende.

Anvandning av andra lakemedel och vissa fédoamnen
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria preparat, naturmediciner eller naturprodukter.

Kalciumkarbonat kan férsamra kroppens upptag av tetracyklinpreparat om de tas
samtidig. Darfor bor tetracyklinpreparat tas minst 2 timmar fore eller 4-6 timmar efter
intag av Calcichew D3 Forte sitruuna.

Lakemedel som innehéaller bisfosfonater bor tas minst en timme fore Calcichew Ds
Forte sitruuna.

Kalcium kan minska effekten av levothyroxin. Darfor bor levothyroxin tas minst fyra
timmar fore eller tva timmar efter intag av Calcichew D5 Forte sitruuna.

Effekten av antibiotika av kinolin-typ kan bli sémre om de tas samtidigt som kalcium.
Séadana antibiotika ska tas tva timmar fore eller sex timmar efter intag av Calcichew Ds
Forte sitruuna.

Andra lakemedel som kan paverka eller paverkas av Calcichew D5 Forte sitruuna ar:
vissa urindrivande medel (s k tiaziddiuretika) och hjartglykosider.

Anvandning av Calcichew D3 Forte sitruuna med mat och dryck
Det spelar ingen roll om du tar Calcichew D3 Forte sitruuna i samband med mat och
dryck.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Under graviditet bor det dagliga intaget inte 6verstiga 1500 mg kalcium och 600 1U
vitamin D, eftersom 6verdoseringar kan ha negativa effekter pa det ofoédda barnet. Om
du ar gravid kan du ta Calcichew D3 Forte sitruuna om du har brist pa kalcium och
vitamin D.

Calcichew Dj Forte sitruuna 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
Inga studier har gjorts for att se om Calcichew D3 Forte sitruuna paverkar formagan att
anvanda maskiner. En sadan effekt ar dock osannolik.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Calcichew D3 Forte sitruuna
Calcichew D3 Forte sitruuna innehaller aspartam (E951), som omvandlas till fenylalanin



i kroppen, och kan darfor vara skadligt for personer med fenylketonuri.

Calcichew D3 Forte sitruuna innehaller sojaolja. Om du ar allergisk mot jordnotter eller
soja ska du inte anvanda detta lakemedel.

Calcichew D5 Forte sitruuna innehaller sorbitol (E420), isomalt (E953) och sackaros.
Om du inte tal vissa sockerarter bér du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
3. HUR ANVANDER DU CALCICHEW D3 FORTE SITRUUNA?

Ta alltid Calcichew D5 Forte sitruuna enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakaren eller
farmaceut om du &r osaker.

Vanlig dos ar en tuggtablett tvd ganger dagligen. Tabletten kan tuggas eller sugas pa.
Om du har tagit fér stor mangd Calcichew D3 Forte sitruuna
Kontakta alltid lakaren, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om

du tagit en 6verstor dos.

Om du har glémt att ta Calcichew D3 Forte sitruuna
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

Som alla lakemedel kan Calcichew D3 Forte sitruuna -tuggtabletter orsaka biverkningar
men alla anvandare behdver inte fa dem.

Ovanliga biverkningar (forekommer sannolikt hos farre an 1 patient av 100):
Okad mingd kalcium i blodet eller i urinen kan forekomma vid hdga doser.

Séllsynta (forekommer sannolikt hos farre an 1 patient av 1000):
Forstoppning, gasbildning, illamaende, buksmartor och diarré.

Mycket séllsynta (férekommer sannolikt hos farre an 1 patient av 10 000):
Klada, utslag och storningar i 6vre delen av matsméltningskanalen (dyspepsi).

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

5. HUR SKA CALCICHEW D; FORTE SITRUUNA FORVARAS?
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

Plastburk: Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut férpackningen vél. Fuktkansligt.
Blister: FOrvaras vid hogst 25 °C i original forpackningen. Fuktkansligt.



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man gor med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ér till for att
skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna i en tuggtablett &r:

- kalciumkarbonat 1250 mg (motsvarar 500 mg kalcium)
- kolekalciferol (vitamin D3) 10 mikrogram (400 1U)

Ovriga innehallsamnen &r:

sorbitol (E420), povidon, isomalt (E953), smakamne (citron), magnesiumstearat,
aspartam (E951), mono- och diglycerider av fettsyror, tokoferol, hydrerad sojaolja,
sackaros, gelatin och majsstarkelse.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tuggtabletter ar vita, runda, odragerade och konvexa tabletter som kan ha sma prickar.
Forpackningsstorlekar: Plastburk: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 168 och 180 tabletter.
Blister: 20, 30, 50 x 1 (engangsdos), 50, 60, 90, 100, 120, 168 och 180 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadféras.

Innehavare av forsaljningstillstand och marknadsforare
Oy Leiras Finland Ab

PB 1406, 00101 Helsingfors

tfn 020 746 5000

Tillverkare:

Plastburk: Nycomed Pharma AS, P.O.Box 205, 1372 Asker, Norge eller
Nycomed SEFA AS, 55B Jaama Street, 63308 Polva, Estland

Blister: Nycomed Christiaens, Gentsesteenweg 615, 1080 Brussel, Belgien eller
Tjoapack B.V, Columbusstraat 4, 7825 VR Emmen, Nederldnderna

Bipacksedeln ar granskad 8.10.2010.



