Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Calcivit D® Kautabletten

600 mg/400 I.E.

Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Colecalciferol

nen fiir Sie.

Fall einen Arzt aufsuchen.

lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informatio-

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss Calcivit D Kautabletten jedoch vorschriftsgemaB angewendet werden.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e \Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

3. Wie ist Calcivit D Kautabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Was ist Calcivit D Kautab-
1 letten und wofiir wird es
angewendet?

Calcivit D Kautabletten ist ein Vitamin-Mineral-
stoffpréparat zur Behandlung der Osteoporose.

Calcivit D Kautabletten wird angewen-

det

e zum Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und
Calciummangelzustande bei alteren Patienten

e zur Vitamin-D- und Calciumerganzung als Zu-
satz zu einer spezifischen Osteoporosebehand-
lung von Patienten, bei denen ein kombinierter
Vitamin-D- und Calciummangel festgestellt
wurde oder bei denen ein hohes Risiko fir sol-
che Mangelzustande besteht.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Calcivit D
Kautabletten beachten?

Calcivit D Kautabletten darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Calciumcarbonat, Colecalciferol oder einen der
sonstigen Bestandteile von Calcivit D Kautab-
letten sind

e bei erhdhtem Calciumgehalt des Blutes (Hyper-
kalzémie)

e bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn
(Hyperkalzurie)

* bei Nierenkalksteinen

e bei Gewebsverkalkungen der Niere (Nephrokal-
zinose)

e bei eingeschrankter Nierenfunktion (Nierenin-
suffizienz)

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

e bei Vitamin-D-Uberdosierung

e bei multiplem Knochenmarkstumor (Myelom)

e bei Tochtergeschwilsten im Knochen (Kno-
chenmetastasen)

e bei langerer Ruhigstellung von GliedmaBen (Im-
mobilisation)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Calcivit D Kautabletten ist erforder-
lich bei

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Calcivit D
Kautabletten sollten die Calciumspiegel im Serum
und im Harn Uberwacht und die Nierenfunktion
durch Messungen des Serumkreatinins Uberprift
werden. Diese Uberpriifung ist besonders wichtig
bei alteren Patienten und bei gleichzeitiger Be-
handlung mit Herzglykosiden und harntreibenden
Mitteln. Gegebenenfalls kann lhr Arzt, abhéngig
von den gemessenen Werten, die Dosierung redu-
zieren oder die Behandlung unterbrechen.
Besondere Vorsicht ist bei gleichzeitiger Einnahme
von Digitalis, Thiazid-Diuretika, Tetracyclinen, Na-
triumfluorid oder Bisphosphonaten geboten (siehe
Abschnitt ,,Bei Einnahme von Calcivit D Kautablet-
ten mit anderen Arzneimitteln®).

Eine weitere Einnahme von Calcium und Vitamin D
zusatzlich zu Calcivit D Kautabletten darf nur unter
arztlicher Kontrolle, einschlieBlich wéchentlicher
Uberpriifung der Serum- und Urincalciumspiegel,
erfolgen, da das Risiko einer Uberdosierung be-
steht.

Bei Patienten, die unter einer gestdrten Nieren-
funktion leiden, ist Calcivit D Kautabletten mit Vor-
sicht anzuwenden. Bei diesen Patienten sollten die
Calciumspiegel im Serum und Urin kontrolliert wer-
den.

Calcivit D Kautabletten sollte bei Patienten, die
unter Sarkoidose leiden, nur mit Vorsicht verwen-
det werden, da das Risiko einer verstarkten Um-
wandlung von Vitamin D in seine aktiven Metabo-
liten besteht. Bei diesen Patienten sollten die
Calciumspiegel im Plasma und Urin Uberwacht
werden.

Bei Einnahme von Calcivit D Kautablet-
ten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn durch die Einnahme von Calcivit D Kautab-
letten der Calciumblutspiegel steigt, wird die Emp-
findlichkeit gegeniliber bestimmten Arzneimitteln,
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die die Herzkraft steigern (herzwirksame Glykosi-
de), erhdht und das Risiko von Herzrhythmussto-
rungen gesteigert. Patienten, die zusétzlich zu ei-
ner Glykosidtherapie Calcivit D Kautabletten
erhalten, sollten deshalb hinsichtlich EKG und Cal-
ciumspiegel Uberwacht werden.

Bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom
Thiazid-Typ) kénnen durch Verringerung der Cal-
ciumausscheidung zu einer Hyperkalzdmie fuhren.
Aus diesem Grund sollten wéhrend einer Langzeit-
behandlung mit Calcivit D Kautabletten und Thia-
zid-Diuretika die Calciumspiegel im Plasma Uber-
wacht werden.

Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit ver-
schiedener Antibiotika, wie z. B. Tetracycline, Chi-
nolone, einige Cephalosporine, sowie vieler ande-
rer Arzneimittel (z. B. das Pilzmittel Ketoconazol,
Eisen-, Natriumfluorid-, Estramustin-, Bisphos-
phonatpréparate, Levothyroxin) wird durch die
gleichzeitige Einnahme von Calcivit D Kautabletten
vermindert. Zwischen der Einnahme solcher Pra-
parate und der Einnahme von Calcivit D Kautab-
letten sollte daher ein Abstand von mindestens
2 Stunden eingehalten werden.

Zwischen der Einnahme von Colestyramin und
Calcivit D Kautabletten sollte mindestens 2 Stunden
Abstand gehalten werden, da es sonst zu einer Re-
sorptionsbeeintrachtigung von Vitamin D, kommt.

Die gleichzeitige Gabe von Calcivit D Kautabletten
und Rifampicin (Antibiotikum), Phenytoin (Mittel
gegen Epilepsie und gegen bestimmte Herzrhyth-
musstdrungen), Barbituraten (Schlafmittel) oder
Glukokortikoiden (Mittel zur Unterdriickung der
Immunabwehr und bei bestimmten Entziindungen)
kann die Wirkung von Vitamin D vermindern.

Bei Einnahme von Calcivit D Kautablet-
ten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getridnken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen ho-
hen Calciumgehalt haben. Ein Liter Milch kann bis
zu 1200 mg Calcium enthalten. Dies sollte bei der
Einnahme von Calcivit D Kautabletten berticksich-
tigt werden.

Oxalsaure (enthalten z. B. in Spinat und Rhabarber)
sowie Phytinsaure (enthalten in Vollkornprodukten)
kénnen durch Bildung unldslicher Komplexe mit
Calcium-lonen die Calciumaufnahme herabsetzen.
Patienten sollten wahrend 2 Stunden nach der Auf-
nahme solcher Nahrungsmittel keine calciumhalti-
gen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von al-
len Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

In Schwangerschaft und Stillzeit auftretende Man-
gelzustande von Vitamin D und Calcium kénnen
behoben werden. Die Tagesdosis soll dabei
1500 mg Calcium und 600 I.E. Vitamin D, nicht
Uberschreiten. Daher darf téglich nur 1 Kautablette
eingenommen werden.

Wahrend der Schwangerschaft miissen Uberdo-
sierungen von Vitamin D vermieden werden, da ein
lang anhaltend erhdhter Calciumgehalt im Blut
(Hyperkalzamie) zu kérperlicher und geistiger Be-
hinderung sowie angeborenen Herz- und Augen-
erkrankungen des Kindes fuhren kann.

Vitamin D und seine Metaboliten gehen in die Mut-
termilch Uber. Eine auf diesem Weg erzeugte Uber-
dosierung beim Saugling ist nicht beobachtet wor-
den.

Calcium geht in deutlichen Mengen in die Mutter-
milch Uber.

Schwangere und stillende Frauen sollten Calcivit D
Kautabletten 2 Stunden vor oder nach den Mahl-
zeiten einnehmen, um eine mdgliche Beeintrachti-
gung der Eisenresorption zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es gibt keine Daten Uber die Auswirkungen dieses
Arzneimittels auf die Verkehrstichtigkeit. Eine sol-
che Wirkung ist jedoch unwahrscheinlich.

Wichtige Informationen ulber bestimm-
te sonstige Bestandteile von Calcivit D
Kautabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen
Sie Calcivit D Kautabletten daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber
bestimmten Zuckern leiden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wie ist Calcivit D Kautablet-
ten einzunehmen?

Nehmen Sie Calcivit D Kautabletten immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis

Erwachsene nehmen 1- bis 2-mal taglich 1 Kau-
tablette ein.

Alle 3-6 Monate sollte eine Serumcalcium-Kontrolle
durchgefiihrt werden.

Bei einer Langzeitbehandlung muss die Calcium-
ausscheidung im Harn Gberwacht und die Dosie-
rung entsprechend den Ergebnissen vermindert
oder vorlibergehend ausgesetzt werden.

Art der Anwendung

Die Kautabletten sollen zerkaut und dann mit Hilfe
von etwas FlUssigkeit hinuntergeschluckt werden.
Calcivit D Kautabletten konnen auch gelutscht
werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Behandlung mit Calcivit D Kau-
tabletten entscheidet der Arzt.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Calcivit D
Kautabletten eingenommen haben als Sie
sollten

Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen,
krankhaftem Durstgefihl, erhdhter Harnausschei-
dung oder Verstopfung fuhren. Eine chronische
Uberdosierung kann als Folge des erhhten Cal-
ciumblutspiegels zu GefaB- und Organverkalkun-
gen fihren.

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

Wenn Sie die Einnahme von Calcivit D
Kautabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
bleiben Sie bei Inrem Einnahmerhythmus.

Wenn Sie die Einnahme von Calcivit D
Kautabletten abbrechen
Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vor-
zeitig beenden wollen, halten Sie bitte zuerst
Ricksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

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

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden 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

Héaufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Nicht bekannt:

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

Selten

e Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Magen-
schmerzen, Durchfall

e Hautjucken, Hautausschlag und Nesselsucht

Gelegentlich

e erhdhte Calciumausscheidung im Urin (Hyper-
kalzurie) sowie erhdhter Calciumblutspiegel
(Hyperkalzémie)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist Calcivit D Kautablet-
ten aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

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

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Giber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnah-
me hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Calcivit D Kautabletten enthalt
Die Wirkstoffe sind Calciumcarbonat und Colecal-
ciferol.

1 Kautablette enthalt:

e 1500 mg Calciumcarbonat, entsprechend
600 mg Calcium

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Aluminium-Natrium-Silicat (Siliciumdioxid, Natri-
umsulfat) (E 554), Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.)
(E 321), Gelatine, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), vor-
verkleisterte Starke, Mannitol (Ph.Eur.), hochdis-
perses Siliciumdioxid, Starke, modifiziert (Mais),
Sucrose, mittelkettige Triglyceride, Xylitol, Aro-
mastoffe (Tutti-Frutti)

Hinweis fir Diabetiker
Der Anteil verdaulicher Kohlenhydrate in Calcivit D
Kautabletten betragt 0,6 g pro Kautablette. Das
entspricht bei einer Tagesdosis von 2 Kautabletten
0,1 Broteinheiten (BE).

Wie Calcivit D Kautabletten aussieht und
Inhalt der Packung

Calcivit D Kautabletten sind weiBe, runde, nicht
gewodlbte Kautabletten mit einseitiger Kerbe.

Calcivit D ist in Packungen mit 20, 50, 100 und 120
Kautabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.
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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 Giberarbeitet im Juli 2011.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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