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

500 mg kalsiumia ja 10 mikrog Ds-vitamiinia

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, silléi se sisiiltii sinulle tirkeiti tietoja.

Tatd lddkettd saa ilman ladkemadrdystd. Tastd huolimatta sinun tulee kdyttdd valmistetta

huolellisesti parhaiden mahdollisten tulosten saavuttamiseksi.

- Sdilytd tamé pakkausseloste. Saatat tarvita sitd my6hemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisétietoja ja neuvoja.

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

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Calcichew D3 Forte minttu on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd tulee ottaa huomioon ennen Calcichew Ds Forte minttu -purutablettien kayttod
Miten Calcichew D; Forte minttu -purutabletteja kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Calcichew D; Forte minttu -purutablettien sdilyttdminen

Muuta tietoa

A

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

Calcichew D; Forte minttu -purutabletit siséltidvit kalsiumia ja Ds-vitamiinia, jotka ovat luun
muodostuksen kannalta tirkeitd aineita. Valmistetta kdytetddn kalsiumin ja D-vitamiinin puutteen
ehkiisyyn ja hoitoon ikddntyneilld henkil6illa, sekd osteoporoosihoidon tukena.

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

Ali kiiyti Calcichew D3 Forte minttu -purutabletteja

- jos sinulla on liikaa kalsiumia veressé tai virtsassa

- jos sinulla on munuaiskivid

- jos sinulla on litkaa D-vitamiinia veressd

- jos olet allerginen (yliherkka) soijalle tai maapéhkinoille. Valmiste sisdltdd soijadljya.

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

Ole erityisen varovainen Calcichew D; Forte minttu -purutablettien kiiyton suhteen

- jos kaytit pitkdaikaista lddkitystd. Ota yhteyttd ladkariisi.

- jos munuaistesi toiminta on heikentynytta tai sinulla on taipumusta munuaiskivien
muodostumiseen. Ota yhteytté ladkariisi.

- jos sinulla on sarkoidoosi (immuunijérjestelmén héirio, joka saattaa suurentaa elimiston
D-vitamiinipitoisuutta). Ota yhteyttéd laakériisi.

- jos sinulla on osteoporoosi etkd pysty liikkumaan. Ota yhteytté ladkariisi.

- jos kéytit muita D-vitamiinia sisdltdvid valmisteita. Muita kalsium- ja D-
vitamiinivalmisteita saa kayttda vain ladkérin tarkassa valvonnassa.

Muiden liiikevalmisteiden samanaikainen kiytto
Kerro ldédkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt muita



ladkkeitd, my0s ilman reseptid saatavia lddkkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Kalsiumkarbonaatti saattaa vaikuttaa tetrasykliinivalmisteiden imeytymiseen, jos niitd kdytetadn
samanaikaisesti. Tdémén vuoksi tetrasykliinivalmisteet on otettava vahintddn 2 tuntia ennen Calcichew
D; Forte minttu -purutablettien ottamista tai 4-6 tuntia sen jilkeen.

Bisfosfonaatteja sisdltavit lddkkeet tulisi ottaa véhintdin tuntia ennen Calcichew D; Forte minttu
-purutablettien ottamista.

Kalsium saattaa heikentda levotyroksiinin vaikutusta. Tdmén vuoksi levotyroksiini tulisi ottaa
vahintdin neljd tuntia ennen Calcichew D; Forte minttu -purutablettien ottamista tai neljd tuntia sen
jélkeen.

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

Muita lddkkeitd, jotka saattavat vaikuttaa Calcichew D; Forte minttu -valmisteeseen tai joihin
Calcichew saattaa vaikuttaa, ovat tiatsididiureetit ja sydédnglykosidit.

Calcichew D; Forte minttu -purutablettien kiytté ruuan ja juoman kanssa
Calcichew D; Forte minttu -purutabletit voidaan ottaa ruokailusta riippumatta.

Raskaus ja imetys
Kysy laakériltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkdén ladkkeen kayttod.

Raskauden aikana péivittdinen kalsiumin saanti ei saa ylittdd 1500 mg:aa eikd D-vitamiinin
saanti 600 IU:ta, silld yliannokset voivat vaikuttaa haitallisesti syntymdttoméadn lapseen. Voit
kayttad Calcichew Ds-purutabletteja raskauden aikana, jos sinulla on kalsiumin ja D-vitamiinin
puute.

Voit kéyttad Calcichew Ds-purutabletteja imetyksen aikana, mutta muista, ettd valmisteen
vaikuttavat aineet erittyvit rintamaitoon. Ota timé huomioon, jos lapsesi saa D-vitamiinilisda.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmisteen vaikutuksista ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty tutkimuksia.
Vaikutukset ovat kuitenkin epdtodennikdisia.

Térkeia tietoa Calcichew D; Forte minttu -purutablettien sisiltiimisti aineista

Calcichew D; Forte minttu -purutabletit siséltdvit aspartaamia (E951), joka on fenyylialaniinin
lahde. Ne voivat olla haitallisia fenyyliketonuriaa sairastaville. Calcichew D; Forte minttu
-purutabletit sisdltdvat soijadljyd. Jos olet allerginen maapéhkindille tai soijalle, dld kayta téita
ladkettd. Calcichew D3 Forte minttu -purutabletit sisdltdvit sorbitolia (E420), isomaltia (E953)
ja sakkaroosia. Jos ladkérisi on kertonut sinulle, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkérisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen kayttod.

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

Jos ladkarisi on médriannyt sinulle Calcichew D; Forte minttu -purutabletteja, noudata aina
ladkarin antamia annostusohjeita. Tarkista 14édkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos D-vitamiinin ja kalsiumin puutteen ehk&isyyn ja hoitoon terveille
aikuisille ja vanhuksille on 1 purutabletti kerran vuorokaudessa. Osteoporoosihoidon tukena
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tavanomainen annos on 1 purutabletti 2 kertaa vuorokaudessa.
Tabletti pureskellaan tai imeskelldén.

Jos otat enemmiin Calcichew D; Forte minttu -valmistetta kuin sinun pitéisi
Ota aina valittomasti yhteyttd 1d4kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. (09) 471 977),

jos olet ottanut tai joku muu on ottanut yliannoksen Calcichew D3 Forte minttu -purutabletteja.

Jos unohdat ottaa Calcichew D; Forte minttu -valmisteen
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, my6s Calcichew D3 Forte minttu voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivit kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy todennéikéisesti alle yhdelli sadasta
potilaasta)

Veressd tai virtsassa voi esiintyd lilan suuria méérid kalsiumia, jos kdytetddn suuria annoksia.

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

Erittiiin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy todenniikdisesti alle yhdelli
kymmenestiituhannesta potilaasta)

Kutina ja ihottuma.

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

5. CALCICHEW D; FORTE MINTTU -PURUTABLETTIEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Al4 kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin jilkeen.

Sdilyté alle 30 °C:ssa. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna, purutabletit ovat herkkid kosteudelle.
Laakkeité ei tule heittdd viemiriin eikd hévittda talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Calcichew D; Forte minttu sisdltaa?

Yksi tabletti siséltdéd vaikuttavina aineina

- 1250 mg kalsiumkarbonaattia (vastaa 500 mg:aa kalsiumia)

- 10 mikrogrammaa (400 IU) kolekalsiferolia (Ds-vitamiinia).

Muut aineet ovat sorbitoli (E420), povidoni, isomalti (E953), aromiaine (viherminttu),

magnesiumstearaatti, aspartaami (E951), rasvahappojen mono- ja diglyseridit, tokoferoli,
hydrattu soijadljy, sakkaroosi, liivate ja maissitarkkelys.
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Liikevalmisteen kuvaus
Purutabletti on pyored, valkoinen, paillystiméton ja kupera tabletti, jossa voi olla pienid téplia.

Pakkauskoot: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 ja 180 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja markkinoija
Oy Leiras Finland Ab

PL 1406, 00101 Helsinki

puh. 020 746 5000

Valmistajat

Nycomed Pharma AS
Drammensveien 852. P.O. Box 205
1372 Asker, Norja

tai

Nycomed SEFA AS

55B Jaama Street

63308 Polva, Viro

Tama valmiste on saanut myyntiluvan ETA-jdsenmaissa seuraavilla nimillé:
Belgia: Steovit D; 500 mg/400 L.E., kauwtabletten met muntsmaak
Viro: Calcigran Forte Mint

Saksa: Calcimagon-D; Minze Kautabletten

Latvia: Clacigran Forte Mint

Liettua: Calcigran Forte Mint

Luxemburg: Steovit D; 500 mg/400 L.E., kauwtabletten met muntsmaak
Alankomaat: Claci-Chew D3 500 mg/400 I.E. Munt, kauwtabletten
Norja: Calcigran Forte Spearmint

Puola: Orocal D;

Ruotsi: Calcichew-D3 Spearmint

Pakkausseloste on tarkistettu 26.9.2008.



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

500 mg kalcium och 10 mikrogram D;-vitamin

Lés noga igenom denna bipacksedel. Den innehéller information som ér viktig for dig.

Detta likemedel ar receptfritt. Preparatet maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppnd

det bésta resultatet.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om ndgra biverkningar blir virre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte nimns
i denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om

Vad Calcichew D; Forte minttu dr och vad det anvinds for
Att tinka pé innan du anviander Calcichew D; Forte minttu
Hur du anvénder Calcichew D3 Forte minttu

Eventuella biverkningar

Hur Calcichew D; Forte minttu ska forvaras

Ovriga upplysningar

A

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

Calcichew-D; Forte minttu dr tuggtabletter som innehaller kalcium och vitamin D3, som bada ar
viktiga &mnen for nybildning av ben. Calcichew D Forte minttu anvinds for att forebygga och
behandla brist pa kalcium och vitamin D hos éldre, samt som tilliggsbehandling vid benskorhet.

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

Anvind inte Calcichew D; Forte minttu-tuggtabletter

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

- om du har njursten.

- om du har 6kad mangd vitamin D i blodet.

- om du &r allergisk (6verkénslig ) mot soja eller jordndtter. Calcichew D5 Forte minttu
innehaller sojaolja.

- om du &r allergisk (6verkanslig ) mot kalcium, vitamin D, eller ndgot av dvriga
innehéllsdmnen 1 Calcichew D; Forte minttu,

Var sirskilt forsiktig med Calcichew D; Forte minttu i féljande situationer

- om du tar Calcichew D; Forte minttu under l&ng tid. R&dgér med din ldkare.

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

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

- om du lider av nedsatt rorlighet pa grund av benskdrhet. Radgor med din lékare.

- om du tar andra produkter som innehdller vitamin D. Ytterligare intag av kalcium och
vitamin D bor ske under ldkares 6verinseende.

Anvindning av andra léikemedel och vissa fodoimnen
Tala om for ldkare eller apotekespersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel,
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aven receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Kalciumkarbonat kan forsamra kroppens upptag av tetracyklinpreparat om de tas samtidig.
Darfor bor tetracyklinpreparat tas minst 2 timmar fore eller 4-6 timmar efter intag av Calcichew
D; Forte minttu.

Likemedel som innehéller bisfosfonater bor tas minst en timme fore Calcichew Ds; Forte
minttu.

Kalcium kan minska effekten av levothyroxin. Déarfor bor levothyroxin tas minst fyra timmar
fore eller tva timmar efter intag av Calcichew D3 Forte minttu.

Effekten av antibiotika av kinolin-typ kan bli simre om de tas samtidigt som kalcium. S&dana
antibiotika ska tas tvd timmar fore eller sex timmar efter intag av Calcichew D; Forte minttu.

Andra ldakemedel som kan paverka eller pdverkas av Calcichew D; Forte minttu dr: vissa
urindrivande medel (s k tiaziddiuretika) och hjértglykosider.

Anvindning av Calcichew D; Forte minttu med mat och dryck
Det spelar ingen roll om du tar Calcichew D; Forte minttu i samband med mat och dryck.

Graviditet och amning
Rédfréga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ngot likemedel.

Under graviditet bor det dagliga intaget inte dverstiga 1500 mg kalcium och 600 IU vitamin D,
eftersom Overdoseringar kan ha negativa effekter pa det ofédda barnet. Om du ér gravid kan du
ta Calcichew D3 Forte minttu om du har brist pa kalcium och vitamin D.

Calcichew D; Forte minttu kan anvéndas under amning. Kalcium och vitamin D passerar 6ver i
modersmjolk. Detta bor beaktas dd man ger D-vitamintilldgg till barnet.

Korformaga och anviindning av maskiner
Inga studier har gjorts for att se om Calcichew D5 Forte minttu paverkar formégan att anvénda
maskiner. En s&dan effekt ar dock osannolik.

Viktig information om nagra innehéllsimnen i Calcichew D; Forte minttu

Calcichew D; Forte minttu innehdller aspartam (E951), som omvandlas till fenylalanin i
kroppen, och kan déarfor vara skadligt for personer med fenylketonuri.

Calcichew D; Forte minttu innehéller sojaolja. Om du ér allergisk mot jordnétter eller soja ska
du inte anvdnda detta ldkemedel.

Calcichew D; Forte minttu innehéller sorbitol (E420), isomalt (E953) och sackaros. Om du inte
tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. HUR ANVANDER DU CALCICHEW D; FORTE MINTTU?

Om din lakare har ordinerat dig Calcichew D5 Forte minttu-tuggtabletter, f6lj alltid ldkarens
doseringsanvisningar. Radfraga ldkaren eller farmaceut om du dr osdker.

En vanlig dos for forebyggande och behandling av D-vitamin- och kalciumbrist hos friska
vuxna och dldringar ar 1 tuggtablett en gang per dygn. Som stddjande behandling vid
osteoporos dr den vanliga dosen 1 tuggtablett 2 gdnger per dygn.

Tabletten kan tuggas eller sugas pa.



Om du har tagit for stor miingd av Calcichew D; Forte minttu

Kontakta alltid lakaren, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om du tagit
en overstor dos. Symptom péd dverdosering ér aptitloshet, torstkdnsla, 6kat urineringsbehov,
illam&ende, uppkastning och férstoppning.

Om du har glomt att ta Calcichew D; Forte minttu
Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Som alla ldkemedel kan Calcichew D; Forte minttu-tuggtabletter orsaka biverkningar men alla
anvindare behover inte fa dem.

Ovanliga biverkningar (forekommer hos féirre in 1 patient av 100):
Okad mingd kalcium i blodet eller i urinen kan férekomma vid hdga doser.

Séllsynta (forekommer hos firre in 1 patient av 1000):
Forstoppning, gasbildning, illamaende, buksmaértor och diarré.

Mycket sillsynta (forekommer hos firre édn 1 patient av 10 000):
Kl&da och utslag.

Om ndgra biverkningar blir virre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta likare eller apotekspersonal.

5. HUR SKA CALCICHEW-D; FORTE MINTTU FORVARAS?
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgadngsdatum som anges pa etiketten.

Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut férpackningen vél. Fuktkénsligt.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvédnds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna i en tablett ar:

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

Ovriga innehallsimnen &r:

sorbitol (E420), povidon, isomalt (E953), smakdmne (spearmint), magnesiumstearat, aspartam
(E951), mono- och diglycerider av fettsyror, tokoferol, hydrerad sojaolja, sackaros, gelatin och
majsstérkelse.

Likemedlets utseende

Tuggtabletter dr vita, runda, odragerade och konvexa tabletter som kan ha smé prickar.
Forpackningsstorlekar: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 och 180 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadforas.
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Innehavare av godkiinnande for forsiljning och marknadsforare
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

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Belgien: Steovit D; 500 mg/400 L.E. kauwtabletten met muntsmaak
Estland: Calcigran Forte Mint

Lettland: Calcigran forte Mint

Litauen: Calcigran Forte Mint

Luxemburg: Steovit D; 500mg/400 LE., kauwtabletten met muntsmaak
Nederldnderna: Calci-Chew D3 500 mg/400 I.E. Munt, kauwtabletten
Norge: Calcigran Forte Spearmint

Polen: Orocal D3

Sverige: Calcichew-D3 Spearmint

Tyskland: Calcimagon-D3 Minze Kautabletten

Bipacksedeln dr granskad 26.9.2008.



