Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Calcivit D® forte Brausetabletten 1000 mg/880 I.E.

Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Colecalciferol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,

muss Calcivit D® forte Brausetabletten jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

« Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Calcivit D® forte Brausetabletten und wofiir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von Calcivit D® forte Brausetabletten beachten?
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3. Wie ist Calcivit D® forte Brausetabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Calcivit D® forte Brausetabletten aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Calcivit D® forte Brausetab-
letten und wofiir wird es angewendet?

Calcivit D® forte Brausetabletten ist ein Mineralstoffpraparat
mit Vitamin D, ein den Calcium- und Phosphatstoffwechsel
regulierendes Hormon.

Calcivit D® forte Brausetabletten wird angewendet

* zum Ausgleich eines gleichzeitigen Calcium- und Vitamin-
D-Mangels bei alteren Menschen

¢ zur Unterstiitzung einer spezifischen Osteoporose-Thera-
pie bei Patienten mit nachgewiesenem oder hohem Risiko
fir einen gleichzeitigen Calcium- und Vitamin-D-Mangel.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Calcivit D® forte Brausetablet-
ten beachten?

Calcivit D® forte Brausetabletten darf nicht ein-
genommen werden,

wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Calciumcar-
bonat, Colecalciferol, Soja, Erdnuss oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Calcivit D® forte Brausetabletten sind
und/oder bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut.
Eine Erhéhung der Calciumkonzentration tritt regelméBig
auf bei einer Uberfunktion der Nebenschilddriise (Hyper-
parathyreoidismus).

Erhéhte Calciumkonzentrationen kénnen ebenfalls vorlie-

gen bei

« Vitamin-D-Uberdosierung

¢ Funktionsstérungen oder Krankheitszustanden, die infol-
ge von bestimmten Tumoren wie Lungenkrebs (Bronchial-
karzinom), Brustkrebs (Mammakarzinom), Nierenkrebs
(Hypernephrom), bestimmten Formen von Blutkrebs
(Plasmazytom) und bei Knochenmetastasen auftreten,
aber weder durch Metastasen noch durch das Einwach-
sen von Tumorgewebe in gesundes Gewebe entstehen

¢ bestimmten Lungenerkrankungen (Sarkoidose, Morbus
Boeck)

¢ Ruhigstellung von GliedmaBen (Immobilisationsosteopo-
rose).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cal-

civit D® forte Brausetabletten ist erforderlich bei

 eingeschrénkter Nierenfunktion

* Nierenstein und Nierenverkalkung (Nephrocalcinose)

* vermehrter Calciumausscheidung im Urin (Hypercalciurie)

« erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hypophos-
phatamie).

Fragen Sie Ihren Arzt auch um Rat, wenn in lhrer Familie
calciumhaltige Nierensteine vorgekommen sind.

Durch die Einnahme von Calcivit D® forte Brausetabletten
erhéht sich die Ausscheidung von Calcium im Urin. In den
ersten Monaten nach Einnahmebeginn wird dadurch auch
die Neigung zur Ausféllung von Calciumsalzen und unter
Umsténden zur Bildung von Steinen in Niere und Harnblase
gesteigert. Dies kann durch eine reichliche Zufuhr von
Flussigkeit vermieden werden.

Da Calcivit D® forte Brausetabletten bereits Vitamin D ent-
halt, darf eine zusétzliche Einnahme von Vitamin D oder
Calcium nur unter strenger arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bei Einnahme von Calcivit D® forte Brausetablet-
ten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Vitamin D steigert die Wirkung von Calcivit D® forte Brause-
tabletten (Resorptionssteigerung).

Bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom Thiazid-Typ)
vermindern die Calciumausscheidung. Bei gleichzeitiger
Einnahme von Calcivit D® forte Brausetabletten und solchen
Arzneimitteln sollte deshalb der Calcium-Blutspiegel Uber-
wacht werden.

Gleichzeitige Gabe von Phenytoin (Mittel gegen Epilepsie
und gegen bestimmte Herzrhythmusstérungen) oder Barbi-
turaten (Schlafmittel) kann zu einem beschleunigten Abbau
und somit zu einer Verringerung der Wirkung von Vitamin D
fuhren.

Gleichzeitige Gabe von Glukokortikoiden (Mittel zur Unter-
driickung der Immunabwehr und bei bestimmten Entzin-
dungen) kann zu einer Verringerung der Wirkung von Vita-
min D flhren.

Waéhrend einer Behandlung mit Mitteln, die die Herzkraft
steigern (Digitalis-Glykoside), wird bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Calcium kombiniert mit Vitamin D das Risiko von
Herzrhythmusstérungen erhéht. Eine strenge arztliche Kon-
trolle gegebenenfalls einschlieBlich EKG-Untersuchung und
Kontrolle des Blut-Calciumspiegels ist erforderlich.

Bei der gleichzeitigen Einnahme von Bisphosphonaten oder
Natriumfluorid (Mittel gegen Osteoporose) wird empfohlen,
mindestens 2 Stunden zu warten, bevor Calcivit D® forte
Brausetabletten eingenommen wird, da es sonst zu einer
verringerten Resorption des Bisphosphonats bzw. Natrium-
fluorids kommt.

Da Calcium die Aufnahme von eingenommenem Tetracyclin
(Antibiotikum) vermindern kann, wird empfohlen, Calcivit D®
forte Brausetabletten mindestens 3 Stunden spater als
Tetracyclin einzunehmen.

Bei Einnahme von Calcivit D® forte Brausetabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrédnken
Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Calci-
umgehalt haben und damit die Wirkung von Calcivit D® forte
Brausetabletten verstarkt wird. Ein Liter Milch enthélt
1200 mg Calcium.

Wechselwirkungen mit bestimmten Lebensmitteln (z. B.
Oxalséure, Phosphate oder Phytinsdure haltige Lebens-
mittel) sind méglich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Calcivit D® forte Brausetabletten sollte wegen der hohen
Dosierung an Vitamin D wahrend Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden.

Wahrend der Schwangerschaft miissen Uberdosierungen
von Vitamin D vermieden werden, da eine langanhaltende
Erhéhung des Calciumspiegels im Blut (Hypercalcamie) zu
einer kdrperlichen und geistigen Entwicklungsverzégerung,
besonderen Formen der Aortenverengung (supravalvulare
Aortenstenose) und Netzhauterkrankungen (Retinopathie)
beim Kind fuhren.

Es liegen Einzelfallbeschreibungen vor, die belegen, dass
trotz hochdosierter Gabe von Vitamin D zur Therapie einer
Unterfunktion der Nebenschilddriise (Hypoparathyreoidis-
mus) der Mutter gesunde Kinder geboren wurden.

In Tierversuchen fiihrte eine Uberdosierung mit Vitamin D
wahrend der Schwangerschaft zu Missbildungen.

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in die
Muttermilch tber.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Calcivit D® forte Brausetabletten
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrose. Bitte neh-
men Sie Calcivit D® forte Brausetabletten daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimm-
ten Zuckern leiden.

1 Brausetablette enthélt 1,90 mmol (43,59 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten
Sie dies berlicksichtigen.
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Nehmen Sie Calcivit D® forte Brausetabletten immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fra-
gen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Wie ist Calcivit D® forte Brausetab-
letten einzunehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche

Dosis

Die empfohlene Dosis betrégt 1000 mg Calcium und 880 I.E.

Vitamin D t&glich, entsprechend 1-mal téglich 1 Brausetablette.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Art der Anwendung
Die Brausetabletten werden in 1 Glas Wasser aufgeldst ein-

genommen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung ist individuell zu entscheiden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Calcivit D® forte Brause-
tabletten eingenommen haben als Sie sollten

Eine Uberdosierung flihrt zu vermehrter Calciumausschei-
dung im Urin und zu einer Erhéhung der Calciumkonzen-
tration im Blut mit folgenden Symptomen: Ubelkeit, Erbre-
chen, Durst und gesteigertes Durstempfinden, vermehrtes
Wasserlassen, Verstopfung.

Eine chronische Uberdosierung mit daraus resultierendem
erhéhtem Blut-Calciumspiegel kann zu GefaB- und Organ-
verkalkungen fuihren.

Bitte wenden Sie sich, wenn die oben genannten Symptome
auftreten, umgehend an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Calcivit D® forte Brausetabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt: H&ufigkeit auf Grundlage der ver-

figbaren Daten nicht abschéatzbar

Auch bei Beachtung der empfohlenen Dosierung kann es zu
Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Magenschmerzen und
Durchfall kommen.

In den ersten Monaten der Gabe von Calcivit D® forte Brau-
setabletten kommt es zu einer vermehrten Calciumausschei-
dung im Urin, die eine Steinbildung begunstigen kann.

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme hoher Do-
sen kann es zu einer Erhéhung der Calciumkonzentration im
Blut (Hypercalcdmie) und zu einer vermehrten Calciumaus-
scheidung im Urin (Hypercalciurie) kommen.

Die Einnahme von Calciumsalzen flhrt durch Bildung von
schwer I8slichem Calciumphosphat zu einer Verminderung
der Phosphatresorption.

Hydriertes Sojadl (Ph.Eur.) kann sehr selten allergische
Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Calcivit D® forte Brausetab-
letten aufzubewahren?

S

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Réhrchenboden nach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Trocken und nicht tiber 25 °C lagern!
Réhrchen nach Tablettenentnahme wieder fest verschlieBen!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 6 Monate verwendbar.

6 Weitere Informationen

Was Calcivit D® forte Brausetabletten enthalt
Die Wirkstoffe sind Calciumcarbonat und Colecalciferol.

1 Brausetablette enthélt:

¢ 2500 mg Calciumcarbonat, entsprechend 1000 mg Calcium

* 8,8 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (= 22 ug Cole-
calciferol), entsprechend 880 I.E. Vitamin D,

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronenséaure, Dimeticon,
Gelatine, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Maisstéarke,
Methylcellulose, Natriumcyclamat, Natriumhydrogencarbo-
nat, Povidon K25, Saccharin-Natrium, hochdisperses Silici-
umdioxid, hydriertes Sojaél (Ph.Eur.), Sucrose, alpha-Toco-
pherol (Ph.Eur.), Aromastoffe (Orange).

Hinweis fiir Diabetiker
1 Brausetablette enthalt 0,03 BE.

Wie Calcivit D® forte Brausetabletten aussieht und
Inhalt der Packung

Calcivit D® forte Brausetabletten sind weiBe, runde, biplane
Brausetabletten.

Calcivit D® forte Brausetabletten ist in Packungen mit 20 (N1),
40 (2x20) (N2) und 100 (5x20) (N3) Brausetabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unterehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar 2010.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Inre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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