Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Calcivit D® Brausetabletten

Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Colecalciferol

600 mg/400 I.E.

einen Arzt aufsuchen.

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Calcivit D Brausetabletten jedoch vorschriftsgemaB angewendet werden.

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

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

e Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Calcivit D Brausetabletten und wofiir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Calcivit D Brausetabletten beachten?

3. Wie ist Calcivit D Brausetabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Was ist Calcivit D Brausetabletten
und wofiir wird es angewendet?

Calcivit D Brausetabletten ist ein Arzneimittel mit Ein-
fluss auf die Knochenstruktur und die Mineralisation.

Calcivit D Brausetabletten wird angewendet
bei nachgewiesenem Calcium- und Vitamin-D_-Man-
gel sowie zur unterstitzenden Behandlung von Osteo-
porose.

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von Calcivit D Brausetabletten
beachten?

Calcivit D Brausetabletten darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Cal-
ciumcarbonat, Colecalciferol, Soja, Erdnuss oder
einen der sonstigen Bestandteile von Calcivit D
Brausetabletten sind

¢ bei erhdhtem Calciumgehalt des Blutes (Hyperkalz-
amie)

¢ bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hy-
perkalzurie)

¢ bei Nierenkalksteinen

e bei Gewebsverkalkungen der Niere (Nephrokalzino-
se)

e bei eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffi-
zienz) .

e bei einer Uberfunktion der Nebenschilddrise, der
meist ein Nebenschilddriisenadenom mit erhéhter
Parathormonausschittung zugrunde liegt (primérer
Hyperparathyreoidismus)

® bei Vitamin-D-Uberdosierung

e bei multiplem Knochenmarkstumor (Myelom)

e bei Tochtergeschwilsten im Knochen (Knochenme-
tastasen)

e bei langerer Ruhigstellung von GliedmaBen (Immo-
bilisation)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Calcivit D Brausetabletten ist erforderlich
Waéhrend einer Langzeittherapie ist der Calciumspiegel
im Blut und Urin sowie die Nierenfunktion regelmaBig
zu kontrollieren. Dies ist besonders wichtig bei alteren
Patienten und bei Patienten, die zusétzlich noch Herz-
glykoside oder harntreibende Mittel erhalten. Gegebe-
nenfalls kann Ihr Arzt, abhangig von den gemessenen
Werten, die Dosierung reduzieren oder die Behandlung
unterbrechen.

Eine weitere Einnahme von Calcium und Vitamin D zu-
satzlich zu Calcivit D Brausetabletten darf nur unter
arztlicher Kontrolle, einschlieBlich wéchentlicher Uber-
prifung der Calciumspiegel im Blut und Urin, erfolgen,
da das Risiko einer Uberdosierung besteht.

Besondere Vorsicht ist bei gleichzeitiger Einnahme von
Digitalis, Thiazid-Diuretika, Tetracyclinen, Natriumflu-
orid oder Bisphosphonaten geboten (siehe Abschnitt
,Bei Einnahme von Calcivit D Brausetabletten mit an-
deren Arzneimitteln®).

Bei Patienten, die unter einer gestorten Nierenfunktion
leiden, ist Calcivit D Brausetabletten mit Vorsicht an-
zuwenden. Bei diesen Patienten sollten die Calcium-
spiegel im Blut und Urin kontrolliert werden.

Patienten, die unter Sarkoidose leiden, diirfen Calcivit D
Brausetabletten nur mit Vorsicht anwenden. Es besteht
das Risiko einer verstarkten Umwandlung von Vitamin D
in seine aktive Form. Bei diesen Patienten sollten die
Calciumspiegel im Blut und Urin Gberwacht werden.

Bei Einnahme von Calcivit D Brausetablet-
ten mit anderen Arzneimitteln

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

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalisglykosiden
kann es zu Herzrhythmusstérungen kommen. Eine
strenge arztliche Kontrolle, einschlieBlich EKG-Unter-
suchung und Kontrolle des Calciumblutspiegels, ist
deshalb erforderlich.

Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden Mit-
teln der Stoffgruppe der Thiazide sollte der Calcium-
blutspiegel regelmaBig kontrolliert werden, da Thiazide
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die Ausscheidung von Calcium mit dem Urin ein-
schranken.

Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit verschiede-
ner Antibiotika, wie z. B. Tetracycline, Chinolone, eini-
ge Cephalosporine, sowie vieler anderer Arzneimittel
(z. B. das Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-, Natriumfluo-
rid-, Estramustin-, Bisphosphonatpréparate, Levothy-
roxin) wird durch die gleichzeitige Einnahme von
Calcivit D Brausetabletten vermindert. Die Aufnahme
von Aluminium- und Wismutsalzen und damit auch de-
ren Toxizitat wird durch die in Calcivit D Brausetablet-
ten enthaltene Citronensaure gesteigert. Zwischen der
Einnahme solcher Praparate und der Einnahme von
Calcivit D Brausetabletten sollte daher ein Abstand
von mindestens 2 Stunden eingehalten werden.

Zwischen der Einnahme von Colestyramin und
Calcivit D Brausetabletten sollte ein Abstand von
mindestens 2 Stunden eingehalten werden, da sonst
das Vitamin D nicht richtig aufgenommen wird.

Die gleichzeitige Gabe von Calcivit D Brausetabletten
und Rifampicin (Antibiotikum), Phenytoin (Mittel gegen
Epilepsie und gegen bestimmte Herzrhythmusstérun-
gen), Barbituraten (Schlafmittel) oder Glukokortikoiden
(Mittel zur Unterdriickung der Immunabwehr und bei
bestimmten Entziindungen) kann die Wirkung von Vi-
tamin D vermindern.

Bei Einnahme von Calcivit D Brausetabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getran-
ken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen
Calciumgehalt haben. Ein Liter Milch kann bis zu
1200 mg Calcium enthalten. Dies sollte bei der Ein-
nahme von Calcivit D Brausetabletten bericksichtigt
werden.

Oxalsaure (enthalten z. B. in Spinat und Rhabarber)
sowie Phytinsdure (enthalten in Vollkornprodukten)
kénnen durch Bildung unléslicher Komplexe mit Cal-
cium-lonen die Calciumaufnahme herabsetzen. Pati-
enten sollten wéhrend 2 Stunden nach der Aufnahme
solcher Nahrungsmittel keine calciumhaltigen Arznei-
mittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

In der Schwangerschaft sollte eine tagliche Einnahme
von 1500 mg Calcium und 600 I.E. Vitamin D nicht
Uberschritten werden. Calcivit D Brausetabletten soll-
te wegen der empfohlenen Tagesdosis von 800 I.E.
Vitamin D wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht angewendet werden.

Wihrend der Schwangerschaft miissen Uberdosierun-
gen von Vitamin D verhindert werden, da ein lang an-
haltend erhohter Calciumgehalt im Blut (Hyperkalz-
amie) zu korperlicher und geistiger Behinderung sowie
angeborenen Herz- und Augenerkrankungen des Kin-
des fuhren kann.

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in
die Muttermilch Gber. Eine auf diesem Weg erzeugte
Uberdosierung beim Sadugling ist nicht beobachtet
worden. Calcium geht in deutlichen Mengen in die
Muttermilch tber.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Calcivit D Brau-
setabletten

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie
Calcivit D Brausetabletten erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zu-
ckern leiden.

1 Brausetablette enthalt 5,45 mmol (125,3 mg) Natri-
um. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten mus-
sen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Wie ist Calcivit D Brausetabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie Calcivit D Brausetabletten immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis

Erwachsene nehmen 2-mal taglich 1 Brausetablette
(entsprechend 1200 mg Calcium und 800 I.E. Vitamin
D) ein.

Art der Anwendung

Die Brausetablette wird in 1 Glas Wasser aufgel6st und
sofort getrunken. Sie sollten Calcivit D Brausetabletten
morgens und abends einnehmen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung wird vom Arzt bestimmt.
Bitte befolgen Sie die Anweisung lhres Arztes.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge Calcivit D
Brausetabletten eingenommen haben als
Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen,
krankhaftem Durstgefiihl, erhdhter Harnausscheidung
oder Verstopfung fiihren. Eine chronische Uberdosie-
rung kann als Folge des erhdhten Blut-Calciumspie-
gels zu GeféB- und Organverkalkungen fihren.

Bei Verdacht auf Uberdosierung versténdigen Sie bit-
te sofort lhren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls erfor-
derliche MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Calcivit D Brau-
setabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Warten Sie den
nachsten Einnahmezeitpunkt ab und nehmen Sie dann
die Ubliche Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Calcivit D Brau-
setabletten abbrechen
Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzei-
tig beenden wollen, z. B. weil Ihnen die auftretenden
Nebenwirkungen zu stark erscheinen, so sprechen Sie
bitte vorher mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Calcivit D Brausetabletten

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien 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: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Calcivit D
Brausetabletten nicht weiter ein und suchen Sie lhren
Arzt méglichst umgehend auf.

Selten

e Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Magenschmer-
zen, Durchfall

e Hautjucken, Hautausschlag und Nesselsucht

Gelegentlich

e erhohte Calcium-Ausscheidung im Urin (Hyperkalz-
urie) sowie erhéhter Calciumblutspiegel (Hyperkalz-
amie)

Partiell hydriertes Sojadl (DAB) kann sehr selten aller-
gische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Wie ist Calcivit D Brausetabletten
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Rdhrchenboden nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Trocken und nicht Uber 25 °C lagern!

Roéhrchen nach Tablettenentnahme wieder fest ver-
schlieBen!

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

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft, die Um-
welt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

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

1 Brausetablette enthalt:

e 1500 mg Calciumcarbonat, entsprechend 600 mg
Calcium

e 4 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (= 10 ug Co-
lecalciferol), entsprechend 400 LE. Vitamin D,

Die sonstigen Bestandteile sind:
all-rac-o-Tocopherol, Apfelsdure, Citronensdure, Ge-
latine, Maisstarke, Maltodextrin, Natriumcarbonat, Na-
triumcyclamat, Natriumhydrogencarbonat, Saccharin-
Natrium, partiell hydriertes Sojadl (DAB), Sucrose,
Aromastoffe (Zitrone)

Hinweis flr Diabetiker
1 Brausetablette enthalt 0,003 BE.

Wie Calcivit D Brausetabletten aussieht und
Inhalt der Packung

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

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

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.
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