PAKKAUSSELOSTE
Calcichew® 500 mg -purutabletti
Kalsium

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, silla se siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tata laakettd saa ilman ladkemadaraysta. Tasta huolimatta sinun tulee kayttada Calcichew 500

mg -purutabletteja huolellisesti parhaiden mahdollisten tulosten saavuttamiseksi.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myohemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

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

Té&ssé selosteessa kerrotaan

Mité Calcichew 500 mg on ja mihin sit4 kaytetadan

Mité tulee ottaa huomioon ennen Calcichew 500 mg -purutablettien kayttoa
Miten Calcichew 500 mg -purutabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Calcichew 500 mg -purutablettien sailyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA CALCICHEW 500 MG ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Calcichew 500 mg -purutabletit sisaltavat kalsiumia, joka on luun muodostuksen kannalta
tarked aine. Niitd kaytetdan kalsiumin puutteen hoitoon ja ehkaisyyn seka osteoporoosihoidon
tukena. Calcichew 500 mg -valmistetta kaytetaan (ladkarin madraamana) myos fosfaatin
sitojana, jos potilaalla on runsaasti fosfaattia veressaan.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN CALCICHEW 500 MG -
PURUTABLETTIEN KAYTTOA?

Alé kayta Calcichew 500 mg -purutabletteja

- jos sinulla on liikaa kalsiumia veressé tai virtsassa

- jos sinulla on munuaiskivié

- jos olet allerginen (yliherkka) kalsiumille tai valmisteen jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Calcichew 500 mg -purutablettien kdyton suhteen

- Jos munuaistesi toiminta on heikentynytt tai sinulla on aiemmin ollut munuaiskivié.
Ota yhteytté ladkériisi.

- jos kéytat suuria mééaria kalsiumia ja kéaytat lisdksi D-vitamiinia sisaltavia valmisteita.
Ota yhteytté laakériisi.

- jos kaytat suuria mééria kalsiumia ja kaytat lisdksi antasideja (happoléékkeitd). Ota
yhteyttd l1aakariisi.

Muiden la&kevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékérillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttanyt muita
la&kkeita, myos ilman reseptié saatavia ldakkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Kalsiumkarbonaatti saattaa vaikuttaa tetrasykliinivalmisteiden imeytymiseen, jos niita
kaytetadn samanaikaisesti. Taman vuoksi tetrasykliinivalmisteet on otettava véhintaan 2
tuntia ennen Calcichew 500 mg -purutabletin ottamista tai 4—6 tuntia sen jalkeen.



Bisfosfonaatteja sisaltavat ladkkeet tulisi ottaa vahintaén tuntia ennen Calcichew 500 mg
-purutablettien ottamista.

Kalsium saattaa heikentdd levotyroksiinin vaikutusta. Taméan vuoksi levotyroksiini tulisi ottaa
vahintadn nelja tuntia ennen Calcichew 500 mg -purutablettien ottamista tai nelj& tuntia sen
jalkeen.

Kinoloniantibioottien vaikutus saattaa heikentya, jos ne otetaan samanaikaisesti kalsiumin
kanssa. Ota kinoloniantibiootit kaksi tuntia ennen Calcichew 500 mg -valmisteen ottamista tai
kuusi tuntia sen jalkeen.

Muita laakkeitd, jotka saattavat vaikuttaa Calcichew 500 mg -valmisteeseen tai joihin
Calcichew saattaa vaikuttaa, ovat tiatsididiureetit ja sydanglykosidit.

Calcichew 500 mg -purutablettien kéyttd ruuan ja juoman kanssa
Calcichew 500 mg -purutabletit voidaan ottaa ruokailusta riippumatta.

Raskaus ja imetys
Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaén ladkkeen kayttoa.

Raskauden aikana paivittainen kalsiumin saanti (seka ruuasta ettd kalsiumlisastd) ei saa ylittaa
1500 mg:aa. Voit kayttadd Calcichew 500 mg -purutabletteja raskauden aikana, jos sinulla on
kalsiuminpuute.

Kalsium erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmisteen vaikutuksista ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tehty tutkimuksia.
Vaikutukset ovat kuitenkin epatodenndkaisia.

Tarkeaa tietoa Calcichew 500 mg -purutablettien sisaltamista aineista

Calcichew 500 mg -purutabletit sisaltdvét aspartaamia (E951), joka on fenyylialaniinin l&ahde.
Ne voivat olla haitallisia fenyyliketonuriaa sairastaville. Calcichew 500 mg -purutabletit
sisaltavat sorbitolia (E420) ja isomaltia (E953). Jos ladkarisi on kertonut sinulle, etta sinulla
on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1a&ké&risi kanssa ennen taman ldakevalmisteen kéayttoa.

3. MITEN CALCICHEW 500 MG -PURUTABLETTEJA KAYTETAAN?

Ota Calcichew 500 mg -purutabletteja juuri sen verran kuin ladkarisi on maarannyt. Tarkista
la&karilta tai apteekista jos olet epdvarma. Tavanomainen annos aikuisille on 500-1500 mg
kalsiumia pdivassé, lapsille tavanomainen annos on 500—1000 mg kalsiumia péivassa.
Tabletit pureskellaan tai imeskellaan.

Jos otat enemman Calcichew 500 mg -valmistetta kuin sinun pitéisi

Ota aina vélittdmasti yhteyttd l1adkariin, paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. (09) 471 977), jos olet ottanut tai joku muu on ottanut yliannostuksen Calcichew 500
mg -purutabletteja.

Jos unohdat ottaa Calcichew 500 mg -valmisteen
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Calcichew 500 mg voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy todennékadisesti alle yhdella sadasta
potilaasta)
Veressd tai virtsassa voi esiintya liian suuria maariéd kalsiumia, jos kaytetaan suuria annoksia.

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

Erittain harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy todennakdoisesti alle yhdella
kymmenestatuhannesta potilaasta)

Kutina ja ihottuma. Maito-emésoireyhtyma (yleensé vain siind tapauksessa, etté potilas on
ottanut lilan suuria maaria kalsiumia), jonka oireita ovat tihed virtsaamistarve, paansarky,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi tai oksentelu, epatavallinen vasymys tai heikkous seké veren
kalsiumpitoisuuden suureneminen ja munuaisten toiminnan heikkeneminen.

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

5. CALCICHEW 500 MG -PURUTABLETTIEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

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

Lapipainopakkaus: Sailyta alle 25 °C:ssa alkuperéispakkauksessa, purutabletit ovat herkkié
kosteudelle.

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

6. MUUTA TIETOA

Mita Calcichew 500 mg sisaltaa?
- Yksi tabletti sisaltd4 vaikuttavana aineena 1250 mg kalsiumkarbonaattia (vastaa
500 mg:aa kalsiumia).
- Muut aineet ovat sorbitoli (E420), povidoni, isomalti (E953), aromiaine
(appelsiini), magnesiumstearaatti, aspartaami (E951), rasvahappojen mono- ja
diglyseridit.

La&dkevalmisteen kuvaus:

Purutabletti on pyored, valkoinen, paallystaméaton ja kupera tabletti, jossa voi olla pienid
taplia.

Pakkauskoot:

Muovitdlkki: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 ja 180 tablettia

Léapipainopakkaus: 50 x 1 tablettia (kerta-annos)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttd ole markkinoilla.



Myyntiluvan haltija
Oy Leiras Finland Ab
PL 1406

00101 Helsinki

puh. 020 746 5000

Valmistajat

Nycomed Pharma AS
Drammensveien 852, PL 205
1372 Asker, Norja

tai

Nycomed SEFA AS
55B Jaama Street

63308 Polva, Viro

tai

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

4000 Roskilde, Tanska

Tama ladkevalmiste on saanut myyntiluvan ETA-jdsenmaissa seuraavilla nimilla:

Belgia: Calci-Chew

Saksa: Calcimagon 500 mg
Kreikka: Calcioral

Luxemburg: Calcichew
Alankomaat: Calci-Chew 500 mg
Espanja: Mastical

Ruotsi: Calcitugg 500 mg

Pakkausseloste on tarkistettu 26.9.2008.



BIPACKSEDEL
Calcichew® 500 mg-tuggtablett
Kalcium

Lé&s noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. Calcichew 500 mg-tuggtabletter maste trots det anvandas med

forsiktighet for att uppna det basta resultatet.

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

- Vénd dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

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

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Calcichew 500 mg &r och vad det anvénds for
Innan du anvander Calcichew 500 mg-tuggtabletter
Hur du anvander Calcichew 500 mg-tuggtabletter
Eventuella biverkningar

Hur Calcichew 500 mg-tuggtabletter ska forvaras
Ovriga upplysningar
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1. VAD AR CALCICHEW 500 MG OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Calcichew 500 mg ar tuggtabletter som innehaller kalcium som ér ett viktiga amne for
nybildning av ben. Calcichew 500 mg anvands for att forebygga och behandla brist pa
kalcium, samt som tillaggsbehandling vid benskérhet.

Calcichew 500 mg kan aven skrivas ut av lakare pa recept for att anvandas som fosfatbindare
till patienter med stora méangder fosfat i blodet.

2. INNAN DU ANVANDER CALCICHEW 500 MG-TUGGTABLETTER

Anvand inte Calcichew 500 mg-tuggtabletter

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

- om du har njursten.

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot kalcium, eller ndgot av 6vriga innehallsamnen i
Calcichew 500 mg

Var sarskilt forsiktig med Calcichew 500 mg-tuggtabletter

- om du lider av nedsatt njurfunktion eller har haft njursten tidigare. Radgor med din
lakare.

- om du tar hoga doser av kalcium och &ven anvander preparat som innehaller vitamin D.
Radgor med din lakare.

- om du tar hoga doser av kalcium och &ven anvander syrabindande medel. Radgor med
din l&kare.

Anvéandning av andra lakemedel
Tala om for lakaren eller apoteket om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Kalciumkarbonat kan férsémra kroppens upptag av tetracyklinpreparat om de tas samtidig.
Dérfor bor tetracyklinpreparat tas minst 2 timmar fore eller 4—6 timmar efter intag av
Calcichew 500 mg.



Lakemedel som innehaller bisfosfonater bor tas minst en timme fére Calcichew 500 mg.

Kalcium kan minska effekten av levothyroxin. Darfoér bor levothyroxin tas minst fyra timmar
fore eller tva timmar efter intag av Calcichew 500 mg.

Effekten av antibiotika av kinolin-typ kan bli sémre om de tas samtidigt som kalcium. Sadana
antibiotika ska tas tva timmar fore eller sex timmar efter intag av Calcichew 500 mg.

Andra lakemedel som kan paverka eller paverkas av Calcichew 500 mg ar: vissa urindrivande
medel (s k tiaziddiuretika) och hjartglykosider.

Anvéandning av Calcichew 500 mg med mat och dryck
Det spelar ingen roll om du tar Calcichew 500 mg 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 (via féda och
kalciumtillskott) Om du &r gravid kan du ta Calcichew 500 mg om du har brist pa kalcium.

Kalcium passerar dver i modersmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga studier har gjorts for att se om Calcichew 500 mg paverkar formagan att anvanda
maskiner. En sadan effekt ar dock osannolik.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Calcichew 500 mg

Calcichew 500 mg innehaller aspartam (E951), som omvandlas till fenylalanin i kroppen, och
kan darfor vara skadligt for personer med fenylketonuri.

Calcichew 500 mg innehaller sorbitol (E420) och isomalt (E953). Om du inte tal vissa
sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. HUR ANVANDER DU CALCICHEW 500 MG-TUGGTABLETTER?

Anvand alltid Calcichew 500 mg enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Vanlig dos for vuxna ar 500-1500 mg kalcium per dag, och
for barn 500-1000 mg kalcium per dag. Tabletterna kan tuggas eller far langsamt smalta i
munnen.

Om du har tagit for stor mangd av Calcichew 500 mg

Kontakta alltid l&karen, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om du
tagit en Overstor dos av Calcichew 500 mg.

Om du har glémt att ta Calcichew 500 mg

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla I&kemedel kan Calcichew 500 mg orsaka biverkningar men alla anvandare
behover inte fa dem.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre &n 1 patient av 100):



Okad mangd kalcium i blodet eller i urinen kan féorekomma vid hoga doser.

Sallsynta (forekommer hos farre an 1 patient av 1000):
Forstoppning, gasbildning, illaméaende, buksmartor och diarré.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre &n 1 patient av 10 000):

Klada och utslag. Mjélk-alkali syndrom (om 6verdrivna mangder kalcium har intagits),
symptom &r urintrangningar, huvudvark, aptitloshet, illamaende eller krakningar, onormal
trotthet eller svaghet, tillsammans med 6kad méngd kalcium i blodet och nedsatt njurfunktion.

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 500 MG-TUGGTABLETTER FORVARAS?
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

Plastburk: Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut férpackningen val. 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 anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen i en tablett Calcichew 500 mg &r 1250 mg kalciumkarbonat
(motsvarar 500 mg kalcium).
o Ovriga inneh&llsamnen &r sorbitol (E420), povidon, isomalt (E953), smakamne
(apelsin), magnesiumstearat, aspartam (E951), mono- och diglycerider av fettsyror.

Lakemedlets utseende:
Tuggtabletter &r vita, runda, odragerade och konvexa tabletter som kan ha sma prickar.

Forpackningsstorlekar:

Plastburk: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 och 180 tabletter

Blister: 50 x 1 tabletter (engangsdos)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
Oy Leiras Finland Ab

PB 1406

00101 Helsingfors

tfn 020 746 5000

Tillverkare:

Nycomed Pharma AS
Drammensveien 852, Postboks 205
N-1372 Asker, Norge

eller

Nycomed SEFA AS



55B Jaama Street

63308 Polva, Estland
eller

Nycomed Danmark ApS
Langbjerg 1

4000 Roskilde, Danmark

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Belgien: Calci-Chew

Grekland: Calcioral

Luxemburg: Calcichew
Nederlanderna: Calci-Chew 500 mg
Spanien: Mastical

Sverige: Calcitugg 500 mg
Tyskland: Calcimagon 500 mg

Bipacksedeln &r granskad 26.9.2008



