Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

frubiasee

calcium forte 500

500 mg/350 mg/0,0125 mg pro 10 ml
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Wirkstoffe: Kalziumglukonat, Kalziumlaktat-Pentahydrat und Ergocalciferol

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

« Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

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

Inhalt dieser Packungsbeilage:

Wie ist frubiase calcium forte 500 einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist frubiase calcium forte 500 aufzubewahren?
Weitere Informationen
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1. WAS IST FRUBIASE CALCIUM FORTE 500 UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

frubiase calcium forte 500 ist ein orales Kalzium- und

Vitamin D-Therapeutikum.

frubiase calcium forte 500 wird angewendet zur

Behandlung der Osteomalazie

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
FRUBIASE CALCIUM FORTE 500 BEACHTEN?
frubiase calcium forte 500 darf nicht eingenommen
werden,
« wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Kalzium-
glukonat, Kalziumlaktat-Pentahydrat, Ergocalciferol oder

Wias ist frubiase calcium forte 500 und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von frubiase calcium forte 500 beachten?

einen der sonstigen Bestandteile von frubiase calcium
forte 500 sind.

wenn Sie an Fruktose-Unvertraglichkeit leiden

wenn Sie unter einer schweren Nierenfunktionsstorung
(Niereninsuffizienz) leiden

wenn Sie einen erhohten Blutkalziumspiegel
(Hyperkalzamie) haben

wenn Sie eine erhohte Kalziumausscheidung im Urin
(Hyperkalzurie) haben

wenn Sie eine Uberfunktion der Nebenschilddriise
(primdrer Hyperparathyreoidismus) haben

wenn Sie eine Vitamin D-Uberdosierung durch Einnahme
weiterer Vitamin D-haltiger Praparate haben




« wenn Sie Kalk entziehende Tumore (diffuses Plasmo-
zytom, Knochenmetastasen) haben

« wenn Sie Kalzium-Nierensteine oder Ablagerungen von
Kalziumsalzen im Nierengewebe (Nephrokalzinose)
haben

« wenn Sie an Knochenschwund infolge Bewegungs-
einschrankung (Immobilisationsosteoporose) leiden.

« frubiase calcium forte 500 sollte bei Patienten, die unter
Sarcoidose leiden, nur mit Vorsicht angewendet werden,
da das Risiko einer verstarkten Umwandlung von
Vitamin D in seine aktiven Metaboliten besteht.

Bei diesen Patienten sollten die Kalziumspiegel in Plasma
und Urin tiberwacht werden.

« Patienten mit Pseudohypoparathyreoidismus sollten
frubiase calcium forte 500 nicht einnehmen. Der Vitamin
D-Bedarf kann durch die phasenweise normale Vitamin
D-Empfindlichkeit herabgesetzt sein, mit dem Risiko
einer lang andauernden Uberdosierung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

frubiase calcium forte 500 ist erforderlich,

« wahrend einer Langzeittherapie mit frubiase calcium
forte 500 sind der Serumkalziumspiegel zu kontrollieren
und die Nierenfunktion durch Messung des Serum-
kreatininwertes zu iiberwachen. Die Uberwachung ist
besonders wichtig bei dlteren Patienten und Patienten,
die als Begleitmedikation Herzglykoside oder Diuretika
erhalten (s. Einnahme von frubiase calcium forte 500
zusammen mit anderen Arzneimitteln). Bei Hyper-
kalzdmie oder Anzeichen einer Nierenfunktionsstérung
ist die Dosis zu reduzieren oder die Therapie zu unter-
brechen. Es empfiehlt sich, die Dosis zu reduzieren oder
die Behandlung zu unterbrechen, wenn der Kalziumgehalt
im Urin 7,5 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stunden)
liberschreitet.

* bei gleichzeitiger Verordnung anderer Vitamin D-
Praparate muss die mit frubiase calcium forte 500
verabreichte Tagesdosis von 3.000 L.E. Vitamin D berlick-
sichtigt werden. Eine zusatzliche Verabreichung von
Vitamin D oder Kalzium muss unter drztlicher Uber-
wachung erfolgen. In solchen Féllen sind das Serum- und
Urinkalzium regelmafiig zu kontrollieren.

» bei Patienten mit Niereninsuffizienz, die mit frubiase
calcium forte 500 behandelt werden, ist die Wirkung auf
den Kalzium- und Phosphathaushalt zu tiberwachen.

« die orale Kalziumzufuhr kann im Zusammenhang einer
Alkalose zur Symptomatik der Hyperkalzamie fiihren
(Milch-Alkali-Syndrom).

Beim Offnen der Trinkampulle kénnen Glassplitter ent-
stehen.

Entsprechende Vorsichtsmafinahmen sind zu beachten.
Siehe auch Abbildung im Innenteil der Faltschachtel.

Kinder
frubiase calcium forte 500 darf bei Kindern bis zu 2 Jahren
nicht angewendet werden.

Altere Kinder sollten frubiase calcium forte 500 wegen des
Sorbitol-Gehaltes und der Moglichkeit einer nicht
erkannten Fruktose-Unvertraglichkeit nur nach Riick-
sprache mit dem Arzt einnehmen.

Einnahme von frubiase calcium forte 500 zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkstoffaufnahme im Magen-Darm-Trakt und Wirk-
samkeit von Tetrazyklin-, Eisen-, Fluor- und Estramustin-
Préparaten wird durch die gleichzeitige Einnahme von
frubiase calcium forte 500 vermindert. Zwischen der Ein-
nahme von frubiase calcium forte 500 und der Einnahme
solcher Praparate sollte deshalb ein Abstand von
mindestens 2 Stunden eingehalten werden.

 Die gleichzeitige Behandlung mit Phenytoin oder
Barbituraten kann die Wirkung von Vitamin D beein-
trachtigen.

 Die gleichzeitige Verabreichung von Glukokortikoiden
kann die Wirkung von Vitamin D vermindern.

» Thiazid-Diuretika kdnnen durch die Verringerung der
renalen Kalziumausscheidung zu einer Hyperkalzamie
fiihren. Die Kalziumspiegel im Plasma und Urin sollten
daher wdhrend einer Langzeittherapie liberwacht
werden.

» Die Toxizitat von Herzglykosiden kann infolge einer
Erhohung der Kalziumspiegel wahrend der Behandlung
mit Vitamin D zunehmen. Patienten, die Herzglykoside
erhalten, miissen liberwacht werden (EKG, Plasma- und
Urinkalzium).



« Die Absorption von Levothyroxin kann durch frubiase
calcium forte 500 beeintrachtigt werden. Levothyroxin
sollte mindestens & Stunden vor oder nach frubiase
calcium forte 500 verabreicht werden.

+ Bei gleichzeitiger Behandlung mit Chinolon-Antibiotika
sollten diese wegen der Gefahr einer verminderten
Resorption mindestens 4 Stunden vor oder nach
frubiase calcium forte 500 verabreicht werden.

Einnahme von frubiase Calcium forte 500 zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Nehmen Sie den Inhalt der Trinkampullen unverdiinnt und
maoglichst niichtern bzw. vor den Mahlzeiten ein.

Bei besonders magenempfindlichen und zu Durchfall
neigenden Patienten empfiehlt sich die Einnahme des
Praparates nach dem Essen.

Schwangerschaft und Stillzeit
frubiase calcium forte 500 darf in der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von frubiase calcium forte 500

frubiase calcium forte 500 enthalt Sorbitol entsprechend
12 g pro empfohlener Tagesdosis (6 Trinkampullen).

1 Trinkampulle enthdlt 2 g Sorbitol (eine Quelle fiir

0,5 g Fruktose) entsprechend ca. 0,2 Broteinheiten (BE).
Der Kalorienwert betragt 2,6 kcal/g Sorbitol.

Sorbitol kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben.
Alkohol ist herstellungstechnisch bedingt in Spuren
(0,009 ml/Trinkampulle) enthalten.

3. WIE IST FRUBIASE CALCIUM FORTE 500
EINZUNEHMEN?

frubiase calcium forte 500 sind Trinkampullen zum Ein-

nehmen.

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Nehmen Sie frubiase calcium forte 500 immer genau nach

Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt

oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher

sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

3-mal taglich 2 Trinkampullen entsprechend 540 mg
Kalzium und 3.000 I.E. Vitamin D. Je nach Art und Schwere
des Krankheitsbildes kann eine héhere Dosierung not-
wendig oder eine niedrigere Dosierung ausreichend sein.

Das Praparat ersetzt nicht eine kalziumbewusste Erndh-
rung.

Uber die Dauer der Anwendung ist individuell zu ent-
scheiden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie lange Sie
frubiase calcium forte 500 einnehmen sollen.

Wenn Sie eine grofere Menge frubiase calcium forte 500
eingenommen haben, als Sie sollten

Hyperkalzimie als Folge einer lang anhaltenden Uber-
dosierung von frubiase calcium forte 500 ist aufgrund
seines Vitamin D-Anteils nur liber ldngere Zeit moglich.
Die Symptome einer Hyperkalzamie sind unter Neben-
wirkungen aufgefiihrt. Frubiase calcium forte 500 sowie
jede andere Kalzium- oder Vitamin D-Zufuhr sind in einem
solchen Fall abzusetzen bzw. soweit moglich einzu-
schranken. Gegebenenfalls ist ein Arzt zu befragen.

Wenn Sie die Einnahme von frubiase calcium forte 500
vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, frubiase calcium forte
500 einzunehmen, oder zu wenig eingenommen haben,
setzen Sie bitte zum ndchsten Zeitpunkt die Einnahme von
frubiase calcium forte 500 fort, wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von frubiase calcium forte 500
abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit

frubiase calcium forte 500 nicht ohne Riicksprache mit

Threm Arzt ab. Thre Krankheit konnte sich hierdurch ver-
schlechtern.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann frubiase calcium forte 500
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehrals 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
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar

Immunsystem

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen,
z.B. Schwellungen der Haut oder der
Schleimhé&ute, Nesselsucht, Ubelkeit,
Schwindel und Blutdruckabfall

Die Einnahme von frubiase calcium forte 500 {iber langere
Zeit kann einen erhdhten Kalziumblutspiegel
(Hyperkalzamie), und eine erhdhte Kalziumausscheidung
im Urin (Hyperkalzurie) zur Folge haben. Die Symptome
einer Hyperkalzdmie kénnen sein:

vermehrter Harndrang, Durstgefiihl, Bewegungsstorung,
Magen-Darm-Beschwerden, Gedachtnisstorung und
psychische Verstimmung. Deshalb sollten der Kalzium-
spiegel des Blutes und die Ausscheidung von Kalzium durch
den Urin regelmafiig liberwacht werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST FRUBIASE CALCIUM FORTE 500
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel

angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht liber 25°C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was frubiase calcium 500 enthalt

Die Wirkstoffe sind:

Kalziumglukonat, Kalziumlaktat-Pentahydrat und
Ergocalciferol

402543/DE/6

1 Trinkampulle (10,0 ml) enthdlt 500 mg Kalziumglukonat,
350 mg Kalziumlaktat-Pentahydrat, dies entspricht 90,2 mg
Kalziumionen und 0,0125 mg (= 500 L.E.) Ergocalciferol
(Vitamin D2).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol-Losung, Orangensaftkonzentrat, Saccharin-
Natrium, Ethanol, Phosphorsadure, Orangenaroma
kiinstlich, gereinigtes Wasser.

Die Wirkstoffe von frubiase calcium forte 500 sind in
Orangensaft gelost. Dieser enthalt Fruchtfleisch und ist als
Naturstoff hinsichtlich Farbe, Triibung und Geschmack
veranderlich. Eine Bildung von Flocken oder Ver-
klumpungen in der Losung bedeutet nicht, dass Wirkstoffe
ausgefallen sind; die Wirksamkeit der Losung ist dadurch
nicht gemindert. Zur Auflésung solcher Fruchtfleisch-
ablagerungen genligt es, die Trinkampullen kraftig zu
schiitteln.

Wie frubiase calcium forte 500 aussieht und Inhalt der
Packung

Hellbraune Glasampullen mit beidseitiger Bruchkerbe und
dickfliissiger, triiber Losung.

frubiase calcium forte 500 ist in Packungen mit 20 Trink-
ampullen zu 10 ml (N1) und 100 Trinkampullen (5 x 20)
zu 10 ml (N3) erhdltlich.
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