PAKKAUSSELOSTE

Calcichew® D3 Forte sitruuna 500 mg/10 mikrog -tabletti, kalvopaallysteinen
500 mg kalsiumia ja 10 mikrog (400 1U) Ds-vitamiinia

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tata ladkettd saa ilman ladkemaéraysta. Tasta huolimatta sinun tulee kéyttaa Calcichew D3 Forte

sitruuna -valmistetta huolellisesti parhaiden mahdollisten tulosten saavuttamiseksi.

- Sailyta tamé pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

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

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Calcichew D3 Forte sitruuna on ja mihin sita k&ytetdén

Mité tulee ottaa huomioon ennen Calcichew D3 Forte sitruuna -valmisteen kayttoa
Miten Calcichew D3 Forte sitruuna -valmistetta kdytetédan

Mahdolliset haittavaikutukset

Calcichew D3 Forte sitruuna -valmisteen séilyttdminen

Muuta tietoa

SourwNdE

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

Kalvopaéllysteiset Calcichew D3 Forte sitruuna -tabletit sisaltdvat kalsiumia ja Ds-vitamiinia. Ne
molemmat ovat luun muodostuksen kannalta térkeita aineita. Calcichew D3 Forte sitruuna -tabletteja
kaytetddn D-vitamiinin ja kalsiumin puutteen ehkaisyyn ja hoitoon iké&antyneille henkildille seka
osteoporoosihoidon tukena.

2.  MITATULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN CALCICHEW D3 FORTE SITRUUNA -
VALMISTEEN KAYTTOA?

Ala kayta Calcichew Ds Forte sitruuna -valmistetta

- jos sinulla on liikaa kalsiumia veressa tai virtsassa

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on munuaiskivia

- jos sinulla on liikaa D-vitamiinia veressa

- jos olet allerginen (yliherkkd) soijalle tai maapéhkindille. Calcichew D3 Forte sitruuna -
tabletit sisaltavat soijadljya.

- jos olet allerginen (yliherkkd) kalsiumille, D-vitamiinille tai jollekin muulle Calcichew D3
Forte sitruuna -valmisteen aineelle.

Ole erityisen varovainen Calcichew D3 Forte sitruuna -valmisteen suhteen

- jos kaytat 1adkitysta pitkaan, erityisesti jos kdytat samanaikaisesti diureetteja (kaytetdan
kohonneen verenpaineen tai turvotuksen hoitoon) tai sydanglykosideja (kaytetaan
sydanvaivojen hoitoon). Ota yhteytta ladkariisi.

- jos sinulla on sarkoidoosi (immuunijarjestelman héirid, joka voi suurentaa elimiston D-
vitamiinipitoisuutta). Ota yhteytta 1&aakariisi.

- jos sinulla on osteoporoosi etka pysty liikkumaan. Ota yhteytta la&kariisi.



- jos kéytat muita D-vitamiinia sisaltavid valmisteita. Muita kalsium- ja D-vitamiinivalmisteita
saa kayttad samanaikaisesti vain laakarin tarkassa valvonnassa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin k&yttanyt muita ladkkeité,
mya0s ilman reseptid saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Kalsiumkarbonaatti saattaa vaikuttaa tetrasykliinin (eras antibioottityyppi) imeytymiseen, jos niité
kéytetddn samanaikaisesti. Tamén vuoksi tetrasykliinivalmisteet on otettava véhintaan 2 tuntia
ennen Calcichew D3 Forte sitruuna -tablettien ottamista tai 4—6 tuntia ottamisen jalkeen.

Bisfosfonaatteja (k&ytetd&n osteoporoosin hoitoon) siséltavat laédkkeet tulee ottaa vahintaén tuntia
ennen Calcichew D3 Forte sitruuna -tablettien ottamista.

Kalsium voi heikentaa levotyroksiinin (kdytetdan kilpirauhasen vajaatoiminnan hoitoon) tehoa.
Taman vuoksi levotyroksiini on otettava véhintaan neljé tuntia ennen Calcichew D3 Forte
sitruuna -valmisteen ottamista tai nelja tuntia sen jalkeen.

Kinoloniantibioottien teho saattaa heikentyé, jos niita kaytetadn samanaikaisesti kalsiumin kanssa.
Ota kinoloniantibiootit kaksi tuntia ennen Calcichew D3 Forte sitruuna -tablettien ottamista tai kuusi
tuntia sen jalkeen.

Muita l&dé&kkeitd, jotka saattavat vaikuttaa Calcichew D3 Forte sitruuna -valmisteeseen tai joihin
valmiste saattaa vaikuttaa, ovat tiatsididiureetit (k&ytetd&dn kohonneen verenpaineen ja turvotuksen
hoitoon) ja sydanglykosidit (kaytetaan sydanvaivojen hoitoon).

Calcichew D3 Forte sitruuna -valmisteen kaytto ruuan ja juoman kanssa
Calcichew D3 Forte sitruuna -tabletit voidaan ottaa ruuasta ja juomasta riippumatta.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Raskauden aikana pdivittainen kalsiumin saanti ei saa ylittdd 1500 mg:aa eikd D-vitamiinin saanti
600 IU:ta (kansainvalista yksikkod). Kysy neuvoa ladkariltési tai apteekista ennen mink&én
la&kkeen kayttod. Calcichew D3 Forte sitruuna -valmistetta voidaan tarvittaessa kayttaa raskauden
aikana, jos se on valttaméatonté kalsiumin ja D-vitamiinin puutteen takia.

Imetys

Calcichew D3 Forte sitruuna -valmistetta voidaan kayttad imetyksen aikana. Kalsium ja D-vitamiini
erittyvét rintamaitoon. Tama pitéa ottaa huomioon kun annetaan D-vitamiiniliséé imetettavélle
lapselle.

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

Tarkeaa tietoa Calcichew D3 Forte sitruuna -tablettien sisdltamisté aineista

Calcichew Ds Forte sitruuna -tabletit sisaltavat soijadljya. Ala kayta tata laaketta, jos olet allerginen
maapéhkindille tai soijalle. Calcichew D3 Forte sitruuna -tabletit sisaltavéat sorbitolia ja sakkaroosia.
Jos laékarisi on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen kayttoa. Valmiste saattaa olla haitallista hampaille.



3. MITEN CALCICHEW D; FORTE SITRUUNA -VALMISTETTA KAYTETAAN?

Jos laakarisi on maarannyt sinulle Calcichew D3 Forte sitruuna -valmistetta, noudata aina la&karin
antamia annostusohjeita. Tarkista laakéarilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Annostus:

Tavanomainen annos D-vitamiinin ja kalsiumin puutteen ehkéisyyn ja hoitoon terveille aikuisille ja
vanhuksille on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Osteoporoosihoidon tukena tavanomainen annos
on 1 tabletti 2 kertaa vuorokaudessa. Tabletit voi niella tai pureskella.

Jos otat Calcichew D3 Forte sitruuna -valmistetta enemman kuin sinun pitaisi
Jos olet vahingossa ottanut enemmaén Calcichew D3 Forte sitruuna -tabletteja kuin sinun pitéisi, kysy
valittdbmasti neuvoa ladkariltasi tai apteekista.

Jos unohdat ottaa Calcichew D3 Forte sitruuna -tabletin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.
4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

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

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 kayttajalla tuhannesta): Vereen tai virtsaan saattaa kertya
lilan suuria maarié kalsiumia, jos kdytetddn suuria annoksia.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 k&yttajalla kymmenestdtuhannesta): ummetus, ilmavaivat,
pahoinvointi, mahakipu, ripuli.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle yhdella kayttajalla kymmenestatuhannesta): kutina,
ihottuma ja ruoansulatuskanavan yldosan hairi6t (dyspepsia).

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

5.  CALCICHEW D3 FORTE SITRUUNA -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Séilytd alle 25 °C:ssa. Pid& pakkaus tiiviisti suljettuna, tabletit ovat herkkia kosteudelle.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kayta valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Laékkeita ei tule heittdd viemariin eikad havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittamisestad. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mita Calcichew D5 Forte sitruuna sisaltaa?



- Vaikuttavat aineet ovat 500 mg kalsiumia (kalsiumkarbonaattimuodossa) ja 10
mikrogrammaa Ds-vitamiinia (vastaa 400 1U kolekalsiferolial0 mikrogrammaa
kolekalsiferolia).

- Muut aineet ovat tablettiytimessa sorbitoli (E420), mannitoli, asesulfaamikalium, aromiaine
(sitruuna), kroskarmelloosinatrium, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti,
maltodekstriini, tokoferoliuute, all-rac-alfa-tokoferoli, soijadljy, liivate, sakkaroosi ja
maissitarkkelys, ja kalvopééallysteessa talkki, hypromelloosi ja propyleeniglykoli.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Calcichew D3 Forte sitruuna -tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia kalvopéaéallysteisia
tabletteja.

Pakkauskoot:
20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 ja 250 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Oy Leiras Finland Ab
PL 1406

00101 Helsinki

puh. 020 746 5000

Valmistaja:

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Tanska

tai

Nycomed SEFA AS
Jaama 55B

64408 Polva

Viro

tai
Nycomed GmbH
Lehnitzstr. 70-98

DE-16515 Oranienburg
Saksa

Pakkausseloste on tarkistettu 25.3.2011



BIPACKSEDEL

Calcichew® D3 Forte sitruuna 500 mg/10 mikrog-filmdragerade tabletter
500 mg kalcium och 10 mikrog (400 1U) Ds-vitamin

L&s noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.
Detta lakemedel ar receptfritt. Calcichew Ds Forte sitruuna maste trots det anvandas med
forsiktighet for att uppna det béasta resultatet.
- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.
- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.
- Om négra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Calcichew D3 Forte sitruuna &ar och vad det anvands for
2. Att tanka pa innan du anvander Calcichew Ds Forte sitruuna
3. Hur du anvander Calcichew D3 Forte sitruuna

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Calcichew D3 Forte sitruuna ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

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

Calcichew D3 Forte sitruuna innehaller kalcium och vitamin D som bada &r viktiga amnen for
nybildning av ben. Calcichew D3 Forte sitruuna hos vuxna och aldre anvénds for férebyggande och
behandling av D-vitamin- och kalciumbrist samt som stédjande behandling vid osteoporos.

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

Anvand inte Calcichew D3 Forte sitruuna

- om du har 6kad méangd av kalcium i blod eller i urin

- omdu har en svar njursjukdom

- om du har njursten

- om du har 6kad méangd av D-vitamin i blodet

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot soja eller jordnétter. Calcichew D3 Forte sitruuna
innehaller sojaolja.

- omdu &r allergisk (6verkanslig) mot kalcium, D-vitamin, eller ndgot av évriga
innehallsamnen i Calcichew Ds Forte sitruuna.

Var sarskilt forsiktig med Calcichew D3 Forte sitruuna

- om du langtidsbehandlas, sarskilt om du samtidigt tar diuretika (vatskedrivande och for
behandling av hogt blodtryck) eller hjartglykosid (mot hjartbesvar). Radgor med din lakare.

- omdu lider av sarkoidos (en sjukdom i immunsystemet som kan ge forhéjda nivaer av
vitamin D i kroppen). Radgor med din lakare.

- omdu lider av benskorhet och nedsatt rorlighet. Radgor med din lakare.

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

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.
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Kalciumkarbonat kan forsdmra kroppens upptag av tetracykliner (ett slags antibiotika) vid samtidig
anvandning. Darfor bor tetracyklinpreparat tas minst 2 timmar fore eller 4—6 timmar efter intag av
Calcichew D3 Forte sitruuna.

Lakemedel som innehaller bisfosfonater (vid behandling av benskorhet) bor tas minst en timme fore
intag av Calcichew D3 Forte sitruuna.

Kalcium kan minska effekten av levothyroxin (for behandling av nedsatt skdldkortelfunktion).
Déarfor bor levothyroxin tas minst fyra timmar fore eller fyra timmar efter intag av Calcichew D3
Forte sitruuna.

Effekten av antibiotika av kinolon-typ kan bli samre om de tas samtidigt som kalcium. Sadana
antibiotika ska tas tva timmar fore eller sex timmar efter intag av Calcichew D3 Forte sitruuna.

Andra ldkemedel som kan paverka eller paverkas av Calcichew D3 Forte sitruuna ar: tiaziddiuretika
(vatskedrivande och for behandling av hogt blodtryck) och hjartglykosider (mot hjartbesvar).

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

Graviditet

Under graviditet bor det dagliga intaget inte éverstiga 1500 mg kalcium och 600 IU vitamin D.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel. Calcichew D3 Forte sitruuna
kan vid behov anvéandas under graviditet, om det &r nédvandigt pa grund av kalcium eller D-vitamin
brist.

Amning
Calcichew D3 Forte sitruuna kan anvandas under amning. Kalcium och Ds-vitamin passerar 6ver i
modersmjolk. Detta bor beaktas da man ger D-vitamintillagg till barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inga studier har genomforts pa effekten av 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 sojaolja. Om du &r allergisk mot jordnotter eller soja ska du
inte anvéanda detta lakemedel. Calcichew Ds Forte sitruuna innehaller sorbitol och sackaros. Om du
av lakare fatt veta att du lider av intolerans mot vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar
detta lakemedel. Preparatet kan vara skadligt for tanderna.

3. HUR ANVANDER DU CALCICHEW D3 FORTE SITRUUNA?

Om din lakare har ordinerat dig Calcichew D3 Forte sitruuna, folj alltid lakarens
doseringsanvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Dosering:

En vanlig dos for forebyggande och behandling av D-vitamin- och kalciumbrist hos friska vuxna
och aldringar ar 1 tablett en gang per dygn. Som stodjande behandling vid osteoporos &r den vanliga
dosen 1 tablett 2 ganger per dygn. Tabletterna kan svéljas eller tuggas.

Om du har tagit for stor mangd Calcichew D3 Forte sitruuna



Om du har tagit mer Calcichew D3 Forte sitruuna an du ska, kontakta genast lékare eller
apotekspersonal.

Om du har glomt att ta Calcichew D3 Forte sitruuna
Ta inte dubbel dos for att kompensera en glémd tablett.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

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

Mindre vanliga (1-10 anvandare av 1000): 6kad méngd kalcium i blod eller urin kan forekomma
vid stora doser.

Séllsynta (1-10 anvéandare av 10 000): forstoppning, gasbildning, illaméaende, magsmartor, diarré.

Mycket sallsynta (farre an 1 anvandare av 10 000): klada, utslag och stérningar i 6vre delen av
matsmaltningskanalen (dyspepsi).

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

S. HUR SKA CALCICHEW D; FORTE SITRUUNA FORVARAS?
Forvaras vid hogst 25°C. Tillslut tablettburken val da tuggtabletterna ar fuktkansliga.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte Calcichew D3 Forte sitruuna efter utgangsdatum som finns pa forpackningen.

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

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Calcichew D3 Forte sitruuna innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar 500 mg kalcium (som kalciumkarbonat) och 10 mikrogram vitamin
D3 (motsvarande 400 U kolekalciferol).

- Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan &r sorbitol (E420), mannitol, acesulfamkalium,
smaka&mne (citron), kroskarmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat,
maltodextrin, tokoferolextrakt, all-rac-alfa-tokoferol, sojabonsolja, gelatin, sackaros och
majsstarkelse, och i filmdrageringen talk, hypromellos och propylenglykol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Calcichew D3 Forte sitruuna -tabletter ar ovala, vita eller benvita filmdragerade tabletter.
Forpackningsstorlekar:

20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 och 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:



Oy Leiras Finland Ab
PB 1406

00101 Helsingfors
tfn 020 746 5000

Tillverkare:

Nycomed Danmark ApS
Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde
Danmark

eller

Nycomed SEFA AS
Jaama 55B

64408 Pdlva
Estland

eller
Nycomed GmbH
Lehnitzstr. 70-98

DE-16515 Oranienburg
Tyskland

Bipacksedeln ar granskad 25.3.2011
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