Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Calciche w® appelsiini 500 mg -purutable tti
kalsium

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lédkkeen kayttimisen,

silld se siséltai sinulle tirkeita tietoja.

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisidtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédmé koskeen myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Calcichew appelsiini 500 mg on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Calcichew appelsiini 500 mg -
purutabletteja

Miten Calcichew appelsiini 500 mg -purutabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Calcichew appelsiini 500 mg -purutablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Calcichew appelsiini 500 mg on mihin sitia kiyte tiiin

Calcichew appelsiini 500 mg -purutabletit sisdltdvit kalsiumia, joka on luun muodostuksen
kannalta tirked aine. Niitd kdytetddn kalsiumin puutteen hoitoon ja ehkdisyyn sekd
osteoporoosihoidon tukena. Calcichew appelsiini 500 mg -valmistetta kdytetdén (lddkérin
midrddmind) myos fosfaatin sitojana, jos potilaalla on runsaasti fosfaattia veresséén.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytét Calcichew appelsiini 500
mg -purutable tte ja

Ali kiiyti Calcichew appelsiini 500 mg -purutable tteja

- jos olet allerginen (yliherkkd) kalsiumille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle
- jos sinulla on likaa kalsiumia veressi taivirtsassa

- jos sinulla on munuaiskivi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Calcichew appelsiini

500 mg -valmistetta

- jos kdytit diureetteja (kdytetddn kohonneen verenpaineen tai turvotuksen hoitoon) tai
sydanglykosideja (kdytetddn sydédnvaivojen hoitoon)

- jos sinulla on likaa kalsiumia veressd tai munuaisten toiminnan heikkenemisen
merkkeji tai sinulla on aiemmin ollut munuaiskivid

- jos kdytdt suuria midrid kalsiumia ja kdytit lisdksi D-vitamiinia siséltdvid valmisteita

- jos kdytdt suuria midrid kalsiumia ja kaytit lisiksi antasideja (happoldédkkeitd).

Muut lidfike valmisteen ja Calciche w appelsiini 500 mg

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kéyttdd muita lddkkeita.



Kalsiumkarbonaatti saattaa vaikuttaa tetrasykliinivalmisteiden imeytymiseen, jos niitd
kéytetddn samanaikaisesti. Tdmén vuoksi tetrasykliinivalmisteet on otettava vihintdén 2
tuntia ennen Calcichew appelsiini 500 mg -purutabletin ottamista tai 4—6 tuntia sen jilkeen.

Bisfosfonaatteja siséltédvit lddkkeet tulisi ottaa vdhintdén tuntia ennen Calcichew appelsiini
500 mg -purutablettien ottamista.

Kalsium saattaa heikentdé levotyroksiinin vaikutusta. Tdméan vuoksi levotyroksiini tulisi ottaa
vahintddn nelj tuntia ennen Calcichew appelsiini 500 mg -purutablettien ottamista tai nelja
tuntia sen jilkeen.

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

Kalsiumsuolat saattavat heikentidd raudan, sinkin ja strontiumranelaatin imeytymistd. Tamén
vuoksi rauta-, sinkki- ja strontiumranelaattivalmisteet pitdé ottaa véhintdan kaksi tuntia ennen
Calcichew appelsiini 500 mg -valmisteen ottamista tai kaksi tuntia sen jilkeen.

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

Jos kéytit jotain ylli mainituista lidkkeisté, saat lisdohjeita IAdkarilta.

Calcichew appelsiini 500 mg ruuan ja juoman kanssa
Calcichew appelsiini 500 mg -purutabletit voidaan ottaa ruokailusta rijppumatta.

Raskaus, imetys ja he delmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasti raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Raskauden aikana péivittiinen kalsiumin saanti (seké ruuasta etti kalsiumliséstd) eisaa ylittda
2500 mg:aa. Voit kiyttdd Calcichew appelsiini 500 mg -purutabletteja raskauden aikana, jos
sinulla on kalsiuminpuute.

Calcichew appelsiini 500 mg -valmistetta voidaan kdyttdd imetyksen aikana. Kalsium erittyy
rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Calcichew appelsiini 500 mg -valmisteen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden
kayttokykyyn.

Calcichew appelsiini 500 mg siséltii isomaltia

Calcichew appelsiini 500 mg -purutabletit sisdltivit isomaltia (E953). Jos ladkérisi on
kertonut sinulle, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
tdmin lAdkevalmisteen kayttoa.

3. Miten Calcichew appelsiini 500 mg -purutable tteja kiyte tiin
Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laédkéri tai

apteekkihenkilokunta on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista jos olet
epavarma.



Annostus:
Suositeltu annos aikuisille on 500—1500 mg kalsiumia paivéssa.

Kaytto lapsille
Suositeltu annos lapsille on 500—1000 mg kalsiumia pdivéssa.

Tabletit pureskellaan tai imeskelldén.

Jos otat enemmiéin Calciche w appelsiini 500 mg -valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Calcichew appelsiini 500 mg -valmis teen
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Ruoansulatuskanavan yldosan hiirididen (dyspepsian) esiintymistiheys on ollut tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi korkeintaan 1 kayttijilli sadasta)
Veressé tai virtsassa voi esiintyd liian suuria méérid kalsiumia, jos kdytetddn suuria annoksia.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kiyttijilld tuhannes ta)
Ummetus, imavaivat, pahoinvointi, vatsakipu, ripuli

Erittiiin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi korkeintaan 1 kayttajallia

kymme ne stituhannesta)

Kutina ja ihottuma. Maito-emédsoireyhtymé (yleens vain siind tapauksessa, ettd potilas on
ottanut liian suuria madrid kalsiumia), jonka oireita ovat tihed virtsaamistarve, padnsarky,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi tai oksentelu, epatavallinen vasymys tai heikkous sekd veren
kalsiumpitoisuuden suureneminen ja munuaisten toiminnan heikkeneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TA4mé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5. Calcichew appelsiini 500 mg -purutable ttien silyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.



Ali kiiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaiviméadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Muovipurkki: Siilytd alle 30 °C:ssa. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna, purutabletit ovat herkkié
kosteudelle.
Kestoaika avaamisen jilkeen: 6 kuukautta.

Lapipainopakkaus: Siilytd alle 25 °C:ssa alkuperdispakkauksessa, purutabletit ovat herkkid
kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lidkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Calciche w appelsiini 500 mg siséiltii
- Yksitabletti sisiltdd vaikuttavana aineena 1250 mg kalsiumkarbonaattia (vastaa
500 mg:aa kalsiumia).
- Muut aineet ovat ksylitoli (E967), povidoni, isomalti (E953), aromiaine
(appelsiini), magnesiumstearaatti, sukraloosi(E955), rasvahappojen mono- ja
diglyseridit.

Lidkevalmisteen kuvaus:
Purutabletit ovat valkoisia ja pyoreiti.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkmoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Valmistajat

Muovipurkki:
Asker Contract Manufacturing AS, Drammensveien 852, NO-1383 Asker, Norja

Lipipainopakkaus:
Tjoapack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Alankomaat

Pakkausseloste on tarkistettu 27.04.2023

Muut tiedonlihteet
Lisétietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
kotisivuilta (www.fimea.fi).



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Calciche w® appelsiini 500 mg-tuggtablett

kalcium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den
innehéller information som ér viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran din likare eller apotekspersonal..

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

Om du far biverkningar, tala med lédkare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

SR S

1.

Vad Calcichew appelsiini 500 mg 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Calcichew appelsiini 500 mg
Hur du anvénder Calcichew appelsiini 500 mg

Eventuella biverkningar

Hur Calcichew appelsiini 500 mg ska forvaras

Forpackningens innehéll och ovriga upplysningar

Vad Calcichew appelsiini 500 mg éar och vad det anvénds for

Calcichew appelsiini 500 mg &r tuggtabletter som innehaller kalcium som é&r ett viktigt dmne
for nybildning av ben. Calcichew appelsiini 500 mg anvénds for att forebygga och behandla
brist pa kalcium, samt som tilliggsbehandling vid benskorhet.

Calcichew appelsiini 500 mg kan &ven skrivas ut av likare pé recept for att anvindas som
fosfatbindare till patienter med stora méngder fosfat i blodet.

2.

Vad du behdver veta innan du anvinder Calciche w appelsiini S00 mg

Anviind inte Calcichew appelsiini 500 mg-tuggtabletter

om du &r allergisk (Gverkdnslig) mot kalcium eller nagot annat innehéllsimne 1 detta
lakemedel

om du har 6kad midngd kalcium i blod eller i urin

om du har njursten.

Varningar och forsiktikghet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Calcichew appelsini 500 mg

om du langtidbehandlas, sérskilt om du samtidigt tar diuretika (vétskedrivande och for
behandling av hogt blodtryck) eller hjirtglycosider (mot hjartbesvir)

om du har fér mycket kalcium iblodet eller du har tecken pa nedsatt njurfunktion eller
har haft njursten tidigare

om du tar hoga doser av kalcium och dven anviander preparat som innehéller vitamin D
om du tar hoga doser av kalcium och dven anvinder syrabindande medel.

Andra likemedel och Calcichew appelsiini 500 mg
Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tidnkas
anvénda andra likemedel.



Kalciumkarbonat kan forsdmra kroppens upptag av tetracyklinpreparat om de tas samtidigt.
Darfor bor tetracyklinpreparat tas minst 2 timmar fore eller 4—6 timmar efter intag av
Calcichew appelsiini 500 mg.

Likemedel som innehéller bisfosfonater bor tas minst en timme fore Calcichew appelsiini 500
mg.

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

Effekten av antibiotika av kinolin-typ kanbli sdmre om de tas samtidigt som kalcium. S&dana
antibiotika ska tas tva timmar fore eller sex timmar efter intag av Calcichew appelsiini 500
mg.

Kalciumsalter kan minska absorptionen av jarn, zink och strontiumranelat. Darfor bor
preparat med jirn, zink eller strontiumranelat tas minst tva timmar fore eller efter intag av
Calcichew appelsiini 500 mg.

Andra likemedel som kan paverka eller paverkas av Calcichew appelsiini 500 mg &r: vissa
urindrivande medel (s k tiazidduretika) och hjartglykosider.

Om du anvéinder ndgon av ovanndmnda likemedel ger likaren dig ytterligare anvisningar.

Calcichew appelsiini 500 mg med mat och dryck
Det spelar ingen roll om du tar Calcichew appelsiini 500 mg i samband med mat och dryck.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Under graviditet bor det dagliga intaget inte 6verstiga 2500 mg kalcium (via foda och
kalciumtillskott). Om du dr gravid kan du ta Calcichew appelsiini 500 mg om du har brist pa
kalcium.

Calcichew appelsiini 500 mg kan anvdndas under amning. Kalcium passerar dver i
modersmjolk.

Korforméaga och anvindning av masKkiner

Calcichew appelsiini 500 mg har ingen kidnd effekt pad korforméagan eller formagan att
anvéinda maskiner.

Calcichew appelsiini 500 mg inne haller is omalt

Calcichew appelsiini 500 mg nnehaller isomalt (E953). Om du inte tal vissa sockerarter bor
du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3.  Hur du anvinder Calciche w appelsiini 500 mg

Anvind alltid detta likemedel enligt denna bipacksedel eller enligt likarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering:
En rekommenderad dos for vuxna ar 500—1500 mg kalcium per dag.

Anvindning for barn



En rekommenderad dos for barn dr 500—-1000 mg kalcium per dag.
Tabletterna kan tuggas eller sugas.

Om du har tagit for stor méngd av Calcichew appelsiini 500 mg
Kontakta alltid likaren, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om du
eller ndgon annan har tagit en 6verstor dos av Calcichew appelsiini 500 mg.

Om du har glomt att ta Calcichew appelsiini 500 mg
Ta inte dubbel dos for att kompensera en glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver
nte fa dem.

Storningar i dvre delen av buken (dyspepsi) har ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hogst hos 1 anviéindare av 100)
Okad mingd kalcium 1 blodet eller i urinen kan férekomma vid héga doser.

Sillsynta (kan forekomma hogst hos 1 anvéindare av 1000)
Forstoppning, gasbildning, illamaende, buksmértor, diarré.

Mycket séllsynta (kan forekomma hogst hos 1 anvindare av 10 000)

Klada och utslag. Mjolkalkalisyndrom (om 6verdrivna méngder kalcium har intagits), vilket
ger symptom som urintringningar, huvudvérk, aptitloshet, illamiende eller krikningar,
onormal trotthet eller svaghet, tillsammans med dkad méngd kalcium i blodet och nedsatt
njurfunktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi, Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

5. Hur Calcichew appelsiini 500 mg ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Plastburk: Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut forpackningen vil. Fuktkansligt.
Hallbarhet efter 6ppnandet: 6 manader.

Blister: Forvaras vid hogst 25 °C i original forpackningen. Fuktkénsligt.



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration i Calciche w appelsiini 500 mg
e Denaktiva substanseni en tablett 4r 1250 mg kalciumkarbonat (motsvarar 500 mg
kalcium).
e Ovriga innehdllsimnen ir xylitol (E967), povidon, isomalt (E953), smakimne
(apelsin), magnesiumstearat, sukralos (E955), mono- och diglycerider av fettsyror.

Likemedlets utseende:
Tuggtabletterna &r vita och runda.

Forpackningsstorlekar:
Plastburk: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 och 180 tabletter
Blister: 50 x 1 tabletter (engéngsdos)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare
Plastburk:
Asker Contract Manufacturing AS, Drammensveien 852, NO-1383 Asker, Norge

Blister:
Tjoapack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 27.04.2023

Ovriga informationskiillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimeas webbplats: www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

