Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcivit D® forte Brausetabletten

1000 mg/880 I.E.

Wirkstoffe: Calcium (als Carbonat) und Colecalciferol
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1. Was ist Calcivit D forte Brausetabletten und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcivit D forte Brausetabletten beachten?

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

5. Wie ist Calcivit D forte Brausetabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Calcivit D forte Brause-
tabletten und wofiir wird es an-
gewendet?

Calcivit D forte Brausetabletten ist ein Mineralstoffprapa-
rat mit Vitamin D,, ein den Calcium- und Phosphatstoff-
wechsel regulierendes Hormon.

Calcivit D forte Brausetabletten wird ange-

wendet

e zum Ausgleich eines gleichzeitigen Calcium- und Vita-
min-D-Mangels bei élteren Menschen

e zur Unterstitzung einer spezifischen Osteoporose-
Therapie bei Patienten mit nachgewiesenem oder ho-
hem Risiko fiir einen gleichzeitigen Calcium- und Vita-
min-D-Mangel.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Calcivit D forte Brause-
tabletten beachten?

Calcivit D forte Brausetabletten darf nicht ein-

genommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Calcium, Colecalciferol,
Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e bei erhdhtem Calciumgehalt des Blutes (Hyperkalz-
amie)

e bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hyper-

kalzurie)

bei Nierenkalksteinen

bei Gewebsverkalkungen der Niere (Nephrokalzinose)

bei eingeschréankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)

bei einer Uberfunktion der Nebenschilddrise, der meist

ein Nebenschilddrisenadenom mit erhéhter Parathor-

monausschuttung zugrunde liegt (priméarer Hyperpara-

thyreoidismus)

e bei Vitamin-D-Uberdosierung

e bei multiplem Knochenmarkstumor (Myelom)

¢ bei Tochtergeschwdlsten im Knochen (Knochenmetas-
tasen)

e bei langerer Ruhigstellung von GliedmaBen (Immobili-
sation)

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

Durch die Einnahme von Calcivit D forte Brausetabletten
erhoht sich die Ausscheidung von Calcium im Urin. In den
ersten Monaten nach Einnahmebeginn wird dadurch auch
die Neigung zur Ausfallung von Calciumsalzen und unter
Umsténden zur Bildung von Steinen in Niere und Harn-
blase gesteigert. Dies kann durch eine reichliche Zufuhr
von Flissigkeit vermieden werden.

Wahrend einer Langzeittherapie ist der Calciumspiegel im
Serum und Urin sowie die Nierenfunktion regelmaBig zu
kontrollieren. Dies ist besonders wichtig bei alteren Pa-
tienten und bei Patienten, die zusétzlich noch Herzglyko-
side oder harntreibende Mittel erhalten. Gegebenenfalls
kann lhr Arzt, abhangig von den gemessenen Werten, die
Dosierung reduzieren oder die Behandlung unterbrechen.

Besondere Vorsicht ist bei gleichzeitiger Einnahme von
Digitalis, Thiazid-Diuretika, Tetracyclinen, Natriumfluorid
oder Bisphosphonaten geboten (siehe Abschnitt ,,Bei Ein-
nahme von Calcivit D forte Brausetabletten mit anderen
Arzneimitteln®).

Bei Patienten, die unter einer gestérten Nierenfunktion lei-
den, ist Calcivit D forte Brausetabletten mit Vorsicht anzu-
wenden. Bei diesen Patienten sollten die Calciumspiegel
im Serum und Urin kontrolliert werden.

Patienten, die unter Sarkoidose leiden, dirfen Calcivit D
forte Brausetabletten nur mit Vorsicht anwenden. Es be-
steht das Risiko einer verstarkten Umwandlung von Vita-
min D in seine aktive Form. Bei diesen Patienten sollten
die Calciumspiegel im Serum und Urin Gberwacht werden.
Eine weitere Einnahme von Calcium und Vitamin D zusatz-
lich zu Calcivit D forte Brausetabletten darf nur unter arzt-
licher Kontrolle, einschlieBlich wéchentlicher Uberpriifung
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der Serum: und Urincalciumspiegel, erfolgen, da das Ri-
siko einer Uberdosierung besteht.

Einnahme von Calcivit D forte Brausetabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Wahrend 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 erhoht. Eine strenge &rztliche
Kontrolle, einschlieBlich EKG-Untersuchung und Kontrol-
le des Calciumblutspiegels, ist deshalb erforderlich.

Bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom Thiazid-
Typ) vermindern die Calciumausscheidung. Bei gleichzei-
tiger Einnahme von Calcivit D forte Brausetabletten und
solchen Arzneimitteln sollte deshalb der Calciumblutspie-
gel Uberwacht werden.

Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit verschiedener
Antibiotika, wie z. B. Tetracycline, Chinolone, einige Ce-
phalosporine, sowie vieler anderer Arzneimittel (z. B. das
Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-, Natriumfluorid-, Estramus-
tin-, Bisphosphonatpraparate, Levothyroxin) wird durch
die gleichzeitige Einnahme von Calcivit D forte Brauseta-
bletten vermindert. Die Aufnahme von Aluminium- und
Wismutsalzen und damit auch deren Toxizitat wird durch
die in Calcivit D forte Brausetabletten enthaltene Citronen-
sdure gesteigert. Zwischen der Einnahme solcher Prapa-
rate und der Einnahme von Calcivit D forte Brausetablet-
ten sollte daher ein Abstand von mindestens 2 Stunden
eingehalten werden.

Zwischen der Einnahme von Colestyramin und
Calcivit D forte 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 forte Brausetabletten
und Rifampicin (Antibiotikum), Phenytoin (Mittel gegen
Epilepsie und gegen bestimmte Herzrhythmusstérungen),
Barbituraten (Schlafmittel) oder Glukokortikoiden (Mittel
zur Unterdriickung der Immunabwehr und bei bestimmten
Entziindungen) kann die Wirkung von Vitamin D vermin-
dern.

Einnahme von Calcivit D forte Brausetabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrédnken
Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Cal-
ciumgehalt haben. Ein Liter Milch kann bis zu 1200 mg
Calcium enthalten. Dies sollte bei der Einnahme von
Calcivit D forte Brausetabletten berlicksichtigt werden.

Oxalsaure (enthalten z. B. in Spinat und Rhabarber) sowie
Phytinséure (enthalten in Vollkornprodukten) kénnen
durch Bildung unléslicher Komplexe mit Calcium-lonen
die Calciumaufnahme herabsetzen. Patienten sollten wah-
rend 2 Stunden nach der Aufnahme solcher Nahrungs-
mittel keine calciumhaltigen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Uberdosierungen von Vitamin D in der Schwangerschaft
missen verhindert werden, da eine lang anhaltende Er-
héhung des Calciumspiegels im Blut (Hyperkalzédmie) zu
korperlicher und geistiger Behinderung sowie angebore-
nen Herz- und Augenerkrankungen des Kindes fiihren
kann.

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in die
Muttermilch Uber. Eine auf diesem Weg erzeugte Uberdo-
sierung beim Sdugling ist nicht beobachtet worden.

Calcium geht in deutlichen Mengen in die Muttermilch
Uber.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich.

Calcivit D forte Brausetabletten enthalt Lacto-
se, Sucrose und Natrium

Bitte nehmen Sie Calcivit D forte Brausetabletten daher
erst nach Rulcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

1 Brausetablette enthalt 1,90 mmol (43,59 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, soll-
ten Sie dies berticksichtigen.

Wie ist Calcivit D forte Brause-
tabletten einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrdgt 1000 mg Calcium und
880 I.E. Vitamin D taglich, entsprechend 1-mal taglich
1 Brausetablette.

Art der Anwendung
Die Brausetabletten werden in 1 Glas Wasser aufgeldst
und sofort getrunken.

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem 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
Brausetabletten eingenommen haben als Sie
sollten

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

Eine chronische Uberdosierung kann als Folge des erhéh-
ten Calciumblutspiegels zu GeféaB- und Organverkalkun-
gen fihren.

Bitte wenden Sie sich, wenn die oben genannten Symp-
tome auftreten, umgehend an lhren Arzt. Dieser kann ge-
gebenenfalls erforderliche MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Calcivit D forte
Brausetabletten vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Calcivit D forte
Brausetabletten abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen, z. B. weil lhnen die auftretenden Neben-
wirkungen zu stark erscheinen, so sprechen Sie bitte vor-
her mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miussen.

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

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, nehmen Sie Calcivit D forte
Brausetabletten nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt
maoglichst umgehend auf.

Selten B

e Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Magenschmerzen,
Durchfall

e Hautjucken, Hautausschlag und Nesselsucht

Gelegentlich
e erhohte Calciumausscheidung im Urin (Hyperkalzurie)
sowie erhéhter Calcium-Blutspiegel (Hyperkalzdmie)

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Wie ist Calcivit D forte Brause-
tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Roéhrchenboden nach ,,verwendbar
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Rohrchen nach Tablettenentnahme wieder fest verschlie-
Ben!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 1 Monat verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

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

1 Brausetablette enthalt:

e 1000 mg Calcium, entsprechend 2500 mg Calciumcar-
bonat

¢ 8,8 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (= 22 ug Co-
lecalciferol), entsprechend 880 I.E. Vitamin D,

Die sonstigen Bestandteile sind:

all-rac-a.-Tocopherol, Citronensaure, Dimeticon, Gelatine,
Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstarke, Methylcellulose, Natri-
umcyclamat, Natriumhydrogencarbonat, Povidon K 25,
Saccharin-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, hyd-
riertes Sojadl (Ph.Eur.), Sucrose, Aromastoffe (Orange)

Hinweis fiir Diabetiker
1 Brausetablette enthélt 0,03 BE.

Wie Calcivit D forte Brausetabletten aussieht
und Inhalt der Packung

Calcivit D forte Brausetabletten sind weiBe, runde, nicht
gewolbte Brausetabletten.

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

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.
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