Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Calcivit D® Brausetabletten 600 mg/400 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 erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzie-

len, muss Calcivit D® Brausetabletten jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

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

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Calcivit D® Brausetabletten einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Calcivit D® Brausetabletten aufzubewahren?
Weitere Informationen
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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-Ds-Mangel
sowie zur unterstiitzenden Behandlung von Osteoporose.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Calcivit D® Brausetabletten
beachten?

Calcivit D® Brausetabletten darf nicht einge-

nommen werden

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Calcium-
carbonat, Colecalciferol, Soja, Erdnuss oder einen der
sonstigen Bestandteile von Calcivit D® Brausetabletten
sind

¢ bei erhdhtem Calciumgehalt des Blutes (Hypercalcamie)

* bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hyper-
calciurie)

* bei Nierenkalksteinen, Gewebsverkalkungen (Nephro-
calcinose)

* bei eingeschrénkter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)

* bei einer Uberfunktion der Nebenschilddriise, der meist
ein Nebenschilddrisenadenom mit erhdhter Parat-
hormonausschittung zugrunde liegt (priméarer Hyper-
parathyreoidismus)

¢ bei Vitamin-D-Uberdosierung

* bei multiplem Knochenmarkstumor (Myelom), Tochter-
geschwilsten im Knochen (Knochenmetastasen)

¢ bei Immobilisationsosteoporose

* bei bestimmten Lungenerkrankungen (Sarkoidose
bzw. Morbus Boeck).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Calcivit D® Brausetabletten ist erforderlich
Wahrend einer Langzeittherapie ist der Serum- und
Urincalciumspiegel sowie die Nierenfunktion regelma-
Big zu kontrollieren. Gegebenenfalls kann lhr Arzt, ab-
héngig von den gemessenen Werten, die Dosierung
oder die Behandlung unterbrechen.

Eine weitere Einnahme von Calcium und Vitamin D
zusatzlich zu Calcivit D® Brausetabletten darf nur unter
arztlicher Kontrolle, einschlieBlich wochentlicher Uber-
prifung der Serum- und Urincalciumspiegel, erfolgen.

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

Bei Patienten, die unter einer gestdrten Nierenfunktion
leiden, ist Calcivit D® Brausetabletten mit Vorsicht anzu-
wenden. Bei diesen Patienten sollten die Serum- und
Urincalciumspiegel kontrolliert werden.
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Was ist Calcivit D® Brausetabletten und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Calcivit D® Brausetabletten beachten?

Bei Einnahme von Calcivit D® Brausetabletten
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.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalisglykosiden
kann es zu Herzrhythmusstérungen kommen. Eine stren-
ge arztliche Kontrolle, einschlielich EKG-Untersuchung
und Kontrolle des Calcium-Blutspiegels, ist deshalb erfor-
derlich.

Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden Mitteln
der Stoffgruppe der Thiazide sollte der Serumcalcium-
spiegel regelméaBig kontrolliert werden, da Thiazide die
Ausscheidung von Calcium mit dem Urin einschrénken.

Calcium vermindert die Aufnahme (Resorption) von
Natriumfluorid, Bisphosphonaten und Tetracyclinen.
Deshalb sollte Calcivit D® Brausetabletten 2 Stunden
nach einer Bisphosphonat- bzw. Natriumfluorid-Ein-
nahme und mindestens 3 Stunden nach einer Tetra-
cyclin-Einnahme angewendet werden.

Zwischen der Einnahme von Colestyramin und Calcivit D®
Brausetabletten sollte ein Abstand von mindestens 2 Stun-
den eingehalten werden, da es sonst zu einer Resorp-
tionsbeeintrachtigung des Vitamin D kommt.

Gleichzeitige Gabe von Calcivit D® Brausetabletten und
Rifampicin, Phenytoin, Barbituraten oder Glukokortiko-
iden kann zu einer Wirkungsverringerung von Vitamin D
fhren.

Bei Einnahme von Calcivit D® Brausetabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Oxalsaure (enthalten z. B. in Spinat und Rhabarber) so-
wie Phytinsdure (enthalten in Vollkornprodukten) kon-
nen durch Bildung unléslicher Komplexe mit Calcium-
lonen die Calciumaufnahme herabsetzen. Patienten
sollten wéahrend 2 Stunden nach der Aufnahme solcher
Nahrungsmittel keine calciumhaltigen Arzneimittel ein-
nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wahrend der Schwangerschaft miissen Uberdosierun-
gen von Vitamin D vermieden werden, da ein langanhal-
tend erhéhter Calciumgehalt im Blut (Hypercalcamie) zu
kérperlichen Fehlbildungen und geistiger Behinderung
des Kindes flihren kann.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

Sie den ausgefiillten Gutschein an:

HEXAL AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

Bitte beachten Sie den Gutschein auf der Riickseite
Sie haben Calcivit D® Brausetabletten verordnet bekommen. M6chten Sie noch mehr liber das

Arzneimittel oder liber die Erkrankung ,,Osteoporose* erfahren?
Fordern Sie bitte mit diesem Gutschein unsere kostenlose Informationsbroschiire an. Senden

lhre Daten werden selbstverstandlich vertraulich behandelt und unterliegen den Datenschutzbestimmungen.




Wichtige Informationen liber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Calcivit D® Brausetabletten
Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie
Calcivit D® Brausetabletten erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

1 Brausetablette enthélt 5,45 mmol (125,3 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten mulssen,
sollten Sie dies beriicksichtigen.

Wie ist Calcivit D® Brausetabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie Calcivit D® Brausetabletten 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
uibliche Dosis

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

Art der Anwendung
Die Brausetablette wird in 1 Glas Wasser aufgeldst 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 Ihrem 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® Brau-
setabletten eingenommen haben als Sie sollten
Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen, krank-
haftem Durstgefihl oder Verstopfung fiihren. Bei Ver-
dacht auf Uberdosierung verstandigen Sie bitte sofort
lhren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen einleiten.

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

Sollten Sie einmal vergessen haben Calcivit D® Brau-
setabletten einzunehmen, nehmen Sie das Préparat am
néchsten Tag wie gewohnt, auf keinen Fall die doppelte
Menge, ein.

Wenn Sie die Einnahme von Calcivit D® Brau-
setabletten abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen, z. B. weil lhnen 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 auftre-
ten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
h&ufig: 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 ver-

fugbaren Daten nicht abschatzbar

Unter der Behandlung mit Calcivit D® Brausetabletten
kann es selten zu Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Ma-
genschmerzen, Durchfall, gelegentlich zu erhdhter
Calcium-Ausscheidung im Urin (Hypercalciurie) sowie zu
erhéhtem Calcium-Blutspiegel (Hypercalcdmie) kommen.
Selten kénnen Hautjucken, Hautausschlag und Nessel-
sucht auftreten.

Sojadl (Ph.Eur.) kann sehr selten allergische Reaktio-
nen hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Calcivit D® Brausetabletten
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

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

Aufbewahrungsbedingungen
Trocken und nicht Uber 25 °C lagern! Réhrchen nach
Tablettenentnahme wieder fest verschlie3en!

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

6 Weitere Informationen

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

1 Brausetablette enthélt:

» 1500 mg Calciumcarbonat, entsprechend 600 mg Calcium

* 4 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (= 10 ug Cole-
calciferol), entsprechend 400 |.E. Vitamin D

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronenséaure, Gelati-
ne, (RS)-Hydroxybernsteinsaure, Maisstarke, Maltodex-
trin, Natriumcarbonat, Natriumcyclamat, Natriumhydro-
gencarbonat, Saccharin-Natrium, Sojaél (Ph.Eur.), Suc-
rose, alpha-Tocopherol (Ph.Eur.), Aromastoffe (Zitrone).

Hinweis flr Diabetiker
1 Brausetablette enthalt 0,003 BE.

Wie Calcivit D® Brausetabletten aussieht und
Inhalt der Packung

Calcivit D® Brausetabletten sind weiBe, runde, glatte,
nicht gewdlbte Brausetabletten.

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

Pharmazeutischer Unternehmer
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
tiberarbeitet im Juli 2008.

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

638324
78308-1108

v

Gutschein

Senden Sie mir bitte die kostenlose Informationsbroschire zu Calcivit D® Brausetabletten.

Name: Vorname:
StraBe: Wohnort:
Alter: Q weiblich

O mannlich




