Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcivit D® Brausetabletten

Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Colecalciferol

600 mg/400 L.E.

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

weisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e \Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
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5. Wie ist Calcivit D aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Calcivit D und wofiir wird
es angewendet?

Calcivit D ist ein Arzneimittel mit Einfluss auf die Kno-
chenstruktur und die Mineralisation.

Calcivit D wird angewendet

bei nachgewiesenem Calcium- und Vitamin-D3-Man-
gel sowie zur unterstiitzenden Behandlung von Osteo-
porose.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Calcivit D beachten?

Calcivit D darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat, Cole-
calciferol oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut (Hy-
perkalzamie) und/oder vermehrter Calciumausschei-
dung im Harn (Hyperkalzurie)

® bei Krankheiten und/oder Zustanden, die zu einem
erhdhten Calciumgehalt im Blut (Hyperkalzémie) und/
oder vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hy-
perkalzurie) fiihren (z. B. Uberfunktion der Neben-
schilddriisen, eine Erkrankung des Knochenmarks
[Myelom], ein bdsartiger Knochentumor [Knochen-
metastasen])

¢ wenn Sie eine schwere Beeintrachtigung der Nieren-
funktion haben

* bei Nierensteinen (Nephrolithiasis)

¢ bei Gewebsverkalkungen der Niere (Nephrokalzinose)

¢ bei zu hohen Vitamin-D-Spiegeln (Hypervitaminose D).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Calcivit D einnehmen.

Waéhrend einer Langzeit-Behandlung mit Calcivit D
muss lhr Arzt den Calciumspiegel im Blut kontrollieren
und die Nierenfunktion durch Messung des Serum-
Kreatininwertes Uberwachen. Die Uberwachung ist be-
sonders wichtig bei &lteren Patienten, die gleichzeitig
bestimmte Arzneimittel, die die Herzkraft steigern (herz-
wirksame Glykoside), oder harntreibende Arzneimittel
(Diuretika) erhalten (siehe ,Einnahme von Calcivit D zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln”). Dies gilt auch,
wenn bei lhnen eine ausgeprégte Neigung zur Steinbil-
dung vorliegt. Bei Auftreten einer Hyperkalzémie (zu
hohe Calciumkonzentrationen im Blut) oder Anzeichen
einer Nierenfunktionsstérung muss die Dosis verringert
oder die Einnahme von Calcivit D beendet werden.

Wenn |hnen gleichzeitig andere Vitamin-D-Préparate
verordnet werden, sollte Ihr Arzt die mit Calcivit D ver-
abreichte Dosis von 400 I.E. Vitamin D pro Brausetab-
lette berlicksichtigen. Eine zusatzliche Einnahme von
anderen Vitamin-D-haltigen Préaparaten sollte nur unter
engmaschiger arztlicher Aufsicht erfolgen. In diesen
Fallen ist eine regelméBige Uberwachung der Calcium-
spiegel im Blut und im Urin erforderlich.

Bei Einnahme von Calcivit D sollte die Calcium- und
Alkaliaufnahme (z. B. Carbonate) aus anderen Quellen
(Nahrungsmittel, angereicherte Lebensmittel oder an-
dere Arzneimittel) beachtet werden, da die gleichzeitige,
hochdosierte Aufnahme zu einem Milch-Alkali-Syndrom
(Burnett-Syndrom) mit Hyperkalzadmie, metabolischer
Alkalose, Nierenversagen und Weichteilverkalkung fih-
ren kann. Bei der Verschreibung hoher Dosen sollte der
Calciumspiegel in Serum und Urin kontrolliert werden.

Wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden, ist Vi-
tamin D vorsichtig, unter Uberwachung der Calcium- und
Phosphatspiegel, anzuwenden. Bei einer schweren Nie-
renfunktionsstérung wird Vitamin D in Form von Colecal-
ciferol nicht normal verstoffwechselt. Ihr Arzt sollte Ihnen
daher ein anderes Vitamin-D-Préparat verordnen.

Es liegen Literaturberichte vor, die darauf hindeuten,
dass Citratsalze mdglicherweise zu einer erhdhten Alu-
miniumaufnahme flhren. Calcivit D enthélt Citronenséu-
re. Wenn Sie eine stark eingeschrankte Nierenfunktion
haben und aluminiumhaltige Préaparate einnehmen, soll-
ten Sie daher vor der Einnahme von Calcivit D Riick-
sprache mit lhrem Arzt halten.

Wenn Sie an einer bestimmten Lungenkrankheit (Sarko-
idose) leiden, besteht die Gefahr einer erhéhten Umwand-
lung von Vitamin D in seine wirksame Form. Der Calcium-
spiegel im Blut und im Urin sollte Gberwacht werden.

Wenn Sie an einer Immobilisationsosteoporose leiden,
besteht ein erhdhtes Risiko fir das Auftreten einer Hy-
perkalzamie (zu hohe Calciumkonzentrationen im Blut).

Kinder und Jugendliche
Calcivit D ist nicht flr die Einnahme durch Kinder be-
stimmt.
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Einnahme von Calcivit D zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Arznei-
mitteln, die die Herzkraft steigern (herzwirksame Glyko-
side), kann sich deren Toxizitat erhéhen. Aus diesem
Grund missen Patienten, die herzwirksame Glykoside
erhalten, mithilfe des Elektrokardiogramms (EKG) und
durch Bestimmung des Calciumgehaltes im Blut arztlich
Uberwacht werden.

Bestimmte harntreibende Mittel (Thiazid-Diuretika) fiih-
ren zu einer Herabsetzung der Calciumausscheidung im
Urin. Wegen der erhdhten Gefahr eines erhdhten Cal-
ciumgehaltes im Blut (Hyperkalzédmie) wird empfohlen,
bei gleichzeitiger Anwendung von Thiazid-Diuretika den
Calciumblutspiegel regelméaBig zu Uberwachen.

Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von be-
stimmten Antibiotika (orale Tetracycline) kann durch die
gleichzeitige Einnahme von Calcivit D vermindert wer-
den. Aus diesem Grund sollten Tetracyclin-haltige Arz-
neimittel mindestens 2 Stunden vor bzw. 4-6 Stunden
nach der Einnahme von Calcivit D eingenommen wer-
den.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphosphonat- oder
Natriumfluorid-Praparaten (Arzneimittel zur Behandlung
von Osteoporose) oder Fluorchinolonen (ein bestimmter
Antibiotikatyp) sollten diese wegen des Risikos einer
eingeschrankten Aufnahme dieser Arzneimittel im Ma-
gen-Darm-Trakt mindestens 3 Stunden vor Calcivit D
eingenommen werden.

Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit vieler anderer
Arzneimittel (z. B. das Pilzmittel Ketoconazol, Chinolo-
ne, einige Cephalosporine, Eisen- und Zinkpréaparate,
Estramustin, Schilddriisenhormone und Strontium-
ranelat) wird durch die gleichzeitige Einnahme von Cal-
civit D vermindert. Die Aufnahme von Aluminium- und
Wismutsalzen und damit auch deren Toxizitat wird
durch die in Calcivit D enthaltene Citronensaure gestei-
gert. Zwischen der Einnahme solcher Praparate und
der Einnahme von Calcivit D sollte daher ein Abstand
von mindestens 2 Stunden eingehalten werden.

Die gleichzeitige Gabe von Calcivit D und Rifampicin
(Antibiotikum), Phenytoin (Mittel gegen Epilepsie und
gegen bestimmte Herzrhythmusstérungen) oder Barbi-
turaten (Schlafmittel) kann die Wirkung von Vitamin D
vermindern.

Die gleichzeitige Behandlung mit Orlistat (ein Arzneimit-
tel zur Gewichtsreduktion), lonenaustauscherharzen
wie Colestyramin oder Abflihrmitteln wie Paraffindl kann
die Aufnahme von Vitamin D im Magen-Darm-Trakt re-
duzieren.

Systemische Corticosteroide (Mittel zur Unterdriickung
der Immunabwehr und bei bestimmten Entziindungen)
verringern die Calciumaufnahme. Wahrend einer gleich-
zeitigen Anwendung kann es notwendig sein, die Dosis
von Calcivit D zu erhéhen.

Einnahme von Calcivit D zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen
Calciumgehalt haben. Ein Liter Milch kann bis zu
1.200 mg Calcium enthalten. Dies sollte bei der Einnah-
me von Calcivit D beriicksichtigt werden.

Oxalsdure (enthalten in Spinat und Rhabarber) sowie
Phytinséure (enthalten in Vollkornprodukten) kénnen die
Calciumaufnahme durch Bildung unléslicher Komplexe
mit Calcium-lonen hemmen. Patienten sollten wahrend
2 Stunden nach der Aufnahme solcher Nahrungsmittel
keine calciumhaltigen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Calcivit D kann wahrend der Schwangerschaft bei Vor-
liegen eines Calcium- und Vitamin-D-Mangels einge-
nommen werden.

Waéhrend der Schwangerschaft sollte die tagliche Ein-
nahme 1.500 mg Calcium und 600 I.E. Vitamin D nicht
tiberschreiten. Bei Uberdosierungen von Vitamin D wah-
rend der Schwangerschaft wurden im Tierversuch Miss-
bildungen nachgewiesen. Uberdosierungen von Calci-
um und Vitamin D miissen bei Schwangeren vermieden

Fortsetzung auf der Riickseite >>



werden, da ein dauerhaft erhéhter Calciumspiegel im
Blut mit unerwiinschten Wirkungen auf den sich entwi-
ckelnden Foétus in Verbindung gebracht wurde.

Stillzeit

Calcivit D kann wahrend der Stillzeit eingenommen wer-
den. Calcium und Vitamin D gehen in die Muttermilch
Uber. Dies ist zu berticksichtigen, wenn das Kind zusétz-
liche Gaben von Vitamin D erhélt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses Arzneimittels
auf die Verkehrstlchtigkeit vor. Ein Einfluss ist jedoch
unwahrscheinlich.

Calcivit D enthalt Sucrose, Sorbitol und Na-
trium
Bitte nehmen Sie Calcivit D erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

1 Brausetablette enthalt 2,26 mmol (52 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten mussen,
sollten Sie dies berlicksichtigen.

3 Wie ist Calcivit D einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene nehmen 2-mal taglich 1 Brausetablette
(entsprechend 1.200 mg Calcium und 800 I.E. Vitamin D)
ein.

Art der Anwendung

Die Brausetablette wird in 1 Glas Wasser aufgeldst und
sofort getrunken. Sie sollten Calcivit D morgens und
abends einnehmen.

Die Dauer der Anwendung wird vom Arzt bestimmt. Bit-
te befolgen Sie die Anweisung lhres Arztes.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Calcivit D
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Calcivit D
eingenommen haben als Sie sollten _

Eine Uberdosierung kann zu Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, gesteigertem Durstgefiihl und erhdhter
Flussigkeitsaufnahme, erhdhter Harnausscheidung,
Dehydratation, Bauchschmerzen, Verstopfung, Mus-
kelschwache, Erschopfung, psychischen Stérungen,
Knochenschmerzen, Kalkablagerungen in den Nieren
und Nierensteinen fiihren. Eine chronische Uberdosie-
rung kann als Folge des erhéhten Calciumblutspiegels
zu GefaB- und Organverkalkungen fihren. In schweren
Fallen kénnen Herzrhythmusstérungen auftreten.

Bei Verdacht auf Uberdosierung verstandigen Sie bitte
sofort lhren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls erforder-
liche MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Calcivit D ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Calcivit D ab-
brechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen, z. B. weil Innen die auftretenden Ne-
benwirkungen zu stark erscheinen, so sprechen Sie bit-
te vorher mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

erhdhter Calcium-Blutspiegel (Hyperkalzamie), erhdhte
Calciumausscheidung im Urin (Hyperkalzurie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Juckreiz, Hautaus-
schlag, Nesselsucht, Bléhungen, Verstopfung, Durch-
fall, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)

Einzelfélle von systemischen allergischen Reaktionen
(anaphylaktische Reaktion, Gesichtsédem, angioneuro-
tisches Odem)

Wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben, ist
das Risiko, erhéhte Phosphatmengen im Blut, Nieren-
steine und erhéhte Calciummengen in den Nieren zu
entwickeln, erhoht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee-3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5 Wie ist Calcivit D aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Réhrchenboden nach ,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tiber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Das Behéltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch des Roéhrchens ist das Arzneimittel bis
zum Ende des Verfallsdatums haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Calcivit D enthalt
Die Wirkstoffe sind Calciumcarbonat und Colecalciferol.

1 Brausetablette enthalt:

e 1.500 mg Calciumcarbonat, entsprechend 600 mg
Calcium

e 4 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (= 10 pg Co-
lecalciferol), entsprechend 400 I.E. Vitamin D3

Die sonstigen Bestandteile sind:

all-rac-a-Tocopherol, Apfelsaure, Citronensaure, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Maltodextrin, mittelkettige Tri-
glyceride, Natriumascorbat, Natriumcarbonat, Natrium-
cyclamat, Natriumhydrogencarbonat, Saccharin-Natrium,
Stérke, modifiziert (Mais), Sucrose, Zitronenaroma (be-
stehend aus Mannitol [Ph.Eur.], Maltodextrin, D-Glucono-
1,5-lacton, Sorbitol [Ph.Eur], arabisches Gummi, Zitro-
nenaroma)

Hinweis flr Diabetiker
1 Brausetablette enthalt 0,003 BE.

Wie Calcivit D aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Calcivit D Brausetabletten sind wei3e, runde, glatte,
nicht gewolbte Brausetabletten.

Die Brausetabletten sind in Polypropylen-Réhrchen mit
Polyethylenstopfen (enthalten Trockenmittel) verpackt.

Calcivit D Brausetabletten ist in Packungen mit 20, 40
(2x20), 50, 100 (5x20) und 120 Brausetabletten erhalt-
lich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.
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