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Calcium-dura®Vit D,
600 mg/400 LE.

Gebrauchsinformation

MERCK

Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber
enthilt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen
hitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Zusammensetzung

1 Kautablette enthalt:
— arzneilich wirksame Bestandteile:
1500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 600 mg Cal-
cium) und 4 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (ent-
sprechend 0,010 mg Colecalciferol =400 |.E. Vitamin D).
- sonstige Bestandteile:
Xylitol; D-Mannitol; Magnesiumstearat (Ph. Eur.); hoch-
disperses Siliciumdioxid; vorverklgisterte Maisstérke;
mittelkettige Triglyceride; Sucrose; Gelatine; modifi-
zierte Stérke; Natrium-Aluminiumsilikat; Butythydroxy-
toluol (E 321); Aromastoffe.
Hinweis fiir Diabetiker:
Der Anteil verdaulicher Kohlenhydrate in Calcium-dura
Vit D, 600 mg/400 LE. betragt 0,47 g pro Kautablette.
Das entspricht bei einer Tagesdosis von 2 Kautabletten
0,08 Broteinheiten (BE).

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackungen mit 20 Kautabletten {N1)
50 Kautabletten (N2)
100 Kautabletten (N3)

Stoff- oder Indikatiansgruppe

Vitamin-Mineralstoffpraparat zur Behandlung der Osteo
porose. -
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Merck dura GmbH
Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

Anwendungsgebiete -

— Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Calcmmmangel
zustande bei dlteren Patienten.

— Vitamin-D- und Calcium-Ergénzung als Zusatz zu einer
spezifischen Osteoporosebehandlung von Patienten, bei
denen ein kambinierter Vitamin-D- und Calciummangel
festgestellt wurde oder bei denen ein hohes Risiko fir
solche Mangelzusténde besteht.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Calcium-dura Vit D, 600 mg/400l E
nicht einnehmen?

Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 |.E. darf nicht eingenom-
men werden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen die
Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

Bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut (Hyper-
calcdmie), vermehrter Calciumausscheidung im Harn
{Hypercalciurie), Nierensteinen, Langzeitimmobilisation in
Kombination mit Hypercalciurie und/oder Hypercalcamie,
primarem Hyperparathyrecidismus, Vitamin-D-Uberdosie-
rung, Myelom sowie bei Knochenmetastasen dirfen Sie
Calcium-dura Vit Dy 600 mg/400 I.E. nicht einnehmen.

Wann diirfen Sie Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 I.E.

erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Calcium-dura

Vit D, 600 mg/400 |.E. nur unter bestimmten Bedingungen

und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen.

Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn

diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen:

— bei eingeschrankter Nierenfunktion

— bei Nierenverkalkung (Nephrocalcinose)

— bei vermehrter Calciumausscheidung im Urin {Hyper-
calciurie)

— bei erniedrigter Phosphatkonzentratlon im Blut {Hypo-
phosphatamie}

Fragen Sie thren Arzt aueh unf Rat, wenn in lhrer Familie

calciumhaltige Nierensteine vorgekommen sind.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Still-
zeit beachten?

in Schwangerschaft und Stillzeit auftretende Mangel-
zustande von Vitamin D und Calcium kénnen behoben
werden. Die Tagesdosis soll dabei 1500 mg Calcium und
600 1.E. Vitamin Dy nicht Uberschreiten. Daher darf taglich
nur 1 Kautablette eingenommen werden.

Im Tierversuch konnte gezeigt werden, dass tiberdosiertes
Vitamin D teratogene Wirkungen ausibt.

In der Schwangerschaft ist eine Uberdosierung von
Vitamin D; zu vermeiden, weil eine {ber langere Zeit
bestehende Hypercalcamie beim Kind zu kérperlichen und
geistigen Entwicklungsstdrungen, supravalvuldrer Aorten-
stenose und Retinopathie fiihren kann.

Es liegen jedoch auch mehrere Fallberichte vor, aus denen
hervorgeht, dass an Hypoparathyreoidismus leidende
Mitter nach Einnahme sehr hoher Vitamin D-Dosen
gesunde Kinder zur Welt brachten.

Calcium gelangt in geringen Mengen in die Muttermifch,
{ibt aber auf das Kind keine schadliche Wirkung aus.
Vitamin D und seine Metaboliten gehen ebenfalls in die

_Muttermilch Gber. Dies ist zu beachten, wenn das Kind

zusétzlich Vitamin D erhélt.

Schwangere und stillende Frauen sollten Calcium-dura
Vit D, 600 mg/400 L.E. zwei Stunden vor oder nach den
Mahlzeiten einnehmen, um eine mdgliche Beeintrach-
tigung der Eisenresorption zu vermeiden.

Vorswhtsmasnahmenfur dne Anwendung
und Warnhinweise

Welche VorsrchtsmaBnahmen miissen beachtet
werden?

Wahrend einer Langzeitbehandiung mit Calcium-dura Vit
D, 600 mg/400 I.E. sollten die Calciumspiegel im Serum
und im Harn dberwacht und die Nierenfunktion durch
Messungen des Serumkreatinins Uberpriift werden. Diese
Uberpriifung ist besonders wichtig bei alteren Patienten
und bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden und
Diuretika. Im Falle von Hypercalcdmie oder Anzeichen
einer verminderten Nierenfunktion muss die Dosis ver-
ringert oder die Behandlung unterbrochen werden. Es
empfiehlt sich, die Dosis zu reduzieren oder die Behand-
lung zu unterbrechen, wenn der Calciumgehalt im Hamn
7.5 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stunden) tiberschreitet.
Besondere Vorsicht ist bei gleichzeitiger Behandlung mit
Bisphosphonaten, Natriumfluorid oder Tetracyclinen an-
gezeigt (siehe ,Wechselwirkungen mit anderen Mitteln”).
Bei gleichzeitiger Behandlung mit einem anderen Vitamin-
D-haltigen Praparat muss die Gesamtdosis an Vitamin D
beriicksichtigt werden. Eine zusétzliche Einnahme, von
Vitamin D oder Calcium solite unter &rztlicher Uber-
wachung erfolgen.

Calcium-dura Vit D; 600 mg/400 1E. sollte bei Patienten,
die unter Sarkoidose leiden, nur mit Vorsicht angewendet
werden, da das Risiko einer verstarkten Umwandlung von
Vitamin D in seine aktiven Metabolite besteht. Bei diesen
Patienten sollten die Calciumspiegel im Plasma und Urin
iberwacht werden.

Patienten mit Niereninsuffizienz haben einen gestdrten
Vitamin-D-Stoffwechsel. Wenn sie mit Colecalciferol
behandelt werden, sollte die Wirkung auf den Calcium-
und Phosphathaushalt iberwacht werden.
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Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie
Calcium-dura Vit Dy 600 mg/400 IE. daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 1.E.?
Bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom Thiazid-
Typ) kénnen durch Verringerung der Calciumausscheidung
2u einer Hypercalcamie fihren. Aus diesem Grunde sollten
wihrend einer Langzeitbehandlung mit Calcium-dura Vit
D, 600 mg/400 |E. und Thiaziddiuretika die Calcium-
spiegel im Plasma {iberwacht werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Rifampicin, Pheny-
toin, Barbituraten oder Glucocorticoiden kdnnen die
Wirkung von Vitamin D, beeintrachtigen.

Zwischen der Einnahme von Colestyramin und Calcium-
dura Vit D; 600 mg/400 |.E. sollten mindestens zwei
Stunden Abstand gehalten werden, da es sonst zu einer
Resorptionsbeeintrdchtigung von Vitamin D, kommt.

Wie beeinflusst Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 I.E.
die Wirkung von anderen Arzneimitteln?

Wenn durch die Einnahme von Calcium-dura Vit D;
600 mg/400 I.E. der Calcium-Blutspiegel steigt, wird die
Empfindlichkeit gegeniiber bestimmten Arzneimitteln, die
die Herzkraft steigern (herzwirksame Glykoside), erhdht
und das Risiko von Herzrhythmusstorungen gesteigert.
Patienten, die zusétzlich zu einer Glykosidtherapie
Calcium-dura Vit Dy 600 mg/400 IE. erhalten, sollten
deshalb hinsichtlich EKG und Calciumspiegel tiberwacht
werden.

Die Aufnahme (Resorption} und damit auch die Wirksam-
keit von einigen Arzneimitteln wird durch Calcium-dura
Vit D, 600 mg/400 |.E. vermindert. Dies gilt unter anderem
fur Tetracycline, Bisphosphonate und Natriumfluorid.

Zwischen der Einnahme von Calcium-dura Vit D, 600 mg/
4001.E. und der Einnahme von Tetracyclinen sollte deshalb
ein Abstand von mindestens drei Stunden, und der Ein-
nahme von Bisphosphonaten und Natriumfluorid solite
gin Abstand von mindestens zwei Stunden eingehalten
werden.

Calciumsalze kdnnen die Eisenresorption beeintréchtigen.
Deshalb sollte die Einnahme von Eisenpréparaten mindes-
tens zwei Stunden vor oder nach der Einnahme von
Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 L.E. erfolgen.

Ein zumindest zweistiindiger Abstand ist auch zwischen
der Einnahme von Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 .E. und
Estramustin einzuhalten, da es sonst zu einer verminder-
ten Resorption von Estramustin kommt.

Dariiber hinaus kann es zu Wechselwirkungen mit einigen
Nahrungsmitteln kommen (zum Beispiel Nahrungsmitte!
die Oxalsaure, Phosphate oder Phytinsdure enthalten oder
einen hohen Faseranteil haben).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Die folgenden Angaben ge/ten soweit lhnen thr Arzt
Calcium-dura Vit Dy 600 mg/400 |.E. nicht anders verord-
net hat. Bitte ha/ten Sie sich an die Finnahmevorschriften,
da Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 .E. sonst nicht richtig
wirken kann!

Wie viele Kautabletten Calcium-dura Vit D, 600 mg/
400 L.E. soliten Sie einnehmen und wie oft73
Erwachsene nehmen 1- bis 2-mal t&glich 1 Kautablette ein.
Alle 3-6 Monate sollte eine Serumcalcium-Kontrolle
durchgefiihrt werden.

Bei einer Langzeitbehandlung muss die Calciumausschei-
dung im Harn Uberwacht und die Dosierung entsprechend

den Ergebnissen vermindert oder vorlbergehend ausge-
setzt werden.

Wie und wann sollten Sie Calcium-dura Vit D,
600 mg/400 1.E. einnehmen?

Die Kautabletten sollen zerkaut und dann mit Hilfe von
etwas Fliissigkeit hinuntergeschluckt werden. Calcium-
dura Vit Dy 600 mg/400 I.E. Kautabletten kénnen auch
gelutscht werden.

Wie lange sollten Sie Calcium-dura Vit D, 600 mg/
400 L.E. einnehmen?

Uber die Dauer der Behandlung mit Calcium-dura Vit D,
600 mg/400 |.E. entscheidet der Arzt.
Anwendungsfehler und Oberdosierung

Was ist zu tun, wenn Calcium-dura Vit D, 600 mg/
400 |.E. in zu groBen Mengen eingenommen wurde
(beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?
Eine akute oder langerfristige Uberdosierung kann zu einer
D-Hypervitaminose und Hypercalcdmie fihren. _

Eine Hypercalcamie verursacht folgende Symptome: Ubel-
keit, Erbrechen, Durst {Polydipsie), erhchte Harnausschei-
dung (Polyurie) und Verstopfung {Obstipation}. Chronische
{Uberdosierung kann als Folge der Hypercalcédmie zu
GefaRk- und Organverkatkungen fishren.

Wenn Calcium-dura Vit Dy 600 mg/400 I.E. in zu grofen
Mengen eingenommen wurde, soll sofort reichlich
Fliissigkeit getrunken werden. In Abh&ngigkeit von der
gingenommenen Tablettenmenge sollten harntreibende
Mittel {Diuretika), Kortikosteroide oder Calcitonin gegeben
werden; eventuell ist eing Peritonealdialyse angezeigt.
Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 I.E. eingenommen
oder eine Einnahme vergessen haben?

Erhhen Sie nicht die Dosis; sondern setzen Sie in diesem
Fall die Einnahme von Calcium-dura Vit D; 600 mg/400 ..
in der hnen von lhrem Arzt verordneten Dosierung fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behand-
lung unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen, halten Sie bitte zuerst Riicksprache mit
Ihrem Arzt.

Nebenwirkungen -

Welche Nebenwirkungen kinnen bel der Emnahme
von Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 1.E. auftreten?
In seltenen Fallen kdnnen leichte bis mittelschwere
gastrointestinale Nebenwirkungen (Ubelkeit, Magen-
schmerzen, Blahungen, Verstopfung oder Durchfall) auf-
treten. Sie gehen normalerweise im weiteren Verlauf der
Behandlung von selbst zuriick.

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme von
Calcium-dura Vit Dy 600 mg/400 |.E. kann es zu einer
Erhéhung der Calciumkonzentration im Blut (Hypercalc-
dmie) und/oder zu einer vermehrten Calciumausscheidung
im Urin (Hypercalciurie) kommen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie
diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit =
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Falt-
schachte! und auf jedem Blisterstreifen aufgedruckt.

Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum!

Wie ist Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 I.E. aufzube-
wahren?

Nicht tber 25 °C aufbewahren!

Arzneimittel fir Kinder unzuganghch aufbewahren’
Stand der Information, : :
Januar 2005

("

Wichtige Information zur Entsorgung dieses Arznelmmels und seiner Verpackung
Die Merck dura GmbH hat sich dem Riicknahme- und Verwertungssystem Viw-REMEDICA angeschiossen. WIr bitten Sie deshalb, dieses
Arzneimittel nicht dem Restmill beizufiigen, sondern es zusammen mit der Verpackung bei einer an Viw-REMEDICA teilnehmenden
Apotheke abzugeben.
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