Calcium-dura® Vit D,

1200 mg Calcium und 800 I.E. Vitamin D3

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Fir Erwachsene

Wirkstoffe: Calciumphosphat, Colecalciferol (Vitamin D3)

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

MYLAN

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Calcium-dura Vit D;jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen. Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Calcium-dura Vit Dy und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Calcium-dura
Vit D; beachten?

3. Wie ist Calcium-dura Vit D3 anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Calcium-dura Vit D aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Calcium-dura Vit D; und wofiir wird es
angewendet?

Calcium-dura Vit Dy ist eine Kombination von Calcium und
Vitamin D (Colecalciferol), beide sind wichtig zur Unter-
stiitzung der Knochen- und Knorpelfunktion. Ein Mangel an
Calcium und Vitamin D kann zu Osteoporose (Verlust von
Knochendichte) fiihren.

Calcium-dura Vit D; wird angewendet:

— zur Behandlung von Calcium- und Vitamin-D-Mangel-
zustdnden bei dlteren Menschen,

— zur Ergénzung von Calcium und Vitamin D bei Patienten,
bei denen Gefahr eines Calcium- und Vitamin-D-Mangels
besteht oder ein solcher Mangel vorliegt. Bei diesen
Patienten wird Calcium-dura Vit Dy als Ergdnzung bei der
Behandlung von Osteoporose (Verlust von Knochen-
dichte) angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Calcium-dura Vit D; beachten?

Calcium-dura Vit D; darf nicht angewendet werden,
wenn Sie:

— tberempfindlich (allergisch) gegen Soja oder Erdniisse
oder einen der sonstigen Bestandteile von Calcium-dura
Vit D5 sind (siehe Abschnitt 6. ,Was Calcium-dura Vit D3
enthalt” und auch am Ende von Abschnitt 2. ,Wichtige
Information Uber bestimmte sonstige Bestandteile von
Calcium-dura Vit Dy"),

— Beschwerden haben, die durch zu viel Calcium in lhrem
Kdrper verursacht sind (wie Kalzifikation von Gewebe,
Nierensteine), wobei solche Beschwerden zum Beispiel
auf langerer Ruhigstellung von Gliedmalen (Immobili-
sation) beruhen konnen,

— ungeniigende Nierenfunktion haben (maRBige bis schwe-
re Nierenbeeintrachtigung).

Aufgrund des hohen Gehalts an Vitamin D dirfen Sie
Calcium-dura Vit Dy nicht wahrend der Schwangerschaft
oder Stillzeit anwenden (siehe Abschnitt 2. ,Schwanger-
schaft und Stillzeit”). Aus dem gleichen Grund diirfen Sie
Calcium-dura Vit D3 nicht an Kinder verabreichen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Calcium-dura Vit D; ist erforderlich:

— Wahrend der Behandlung mit Calcium-dura Vit Dywird Ihr
Arztvon Zeit zu Zeit die Calciumspiegel im Blut sowie Ihre
Nierenfunktion kontrollieren.

— Dies ist von besonderer Bedeutung, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, die auch Vitamin D enthalten,
oder wenn Sie an harten Kndtchen in Organen und
Geweben (Sarkoidose) leiden.

— Ihr Arzt muss entscheiden, ob die Dosis von Calcium-dura
Vit D; verringert oder die Behandlung beendet werden
muss, falls Ihre Calciumspiegel zu hoch werden sollten.

Bei Anwendung von Calcium-dura Vit D; mit anderen
Arzneimitteln:

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

Insbesondere miissen Sie Rucksprache mit lhrem Arzt
halten, wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Digitalis ent-
halten, da Calcium-dura Vit D; deren Wirkung verstarken
kann. Ihr Arzt muss die Behandlung sorgfaltig Giberwachen,
um schadliche Wirkungen von Digitalis zu verhindern.

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel anwenden:

— Thiazid-Diuretika (Arzneimittel, die die Urinproduktion
steigern) konnen hohe Blut-Calcium-Spiegel verursa-
chen. Ihr Arzt muss gegebenenfalls lhre Calciumspiegel
regelmaRig kontrollieren.

— Phenobarbital oder Phenytoin (Arzneimittel in der
Epilepsiebehandlung) kénnen die Wirkung von Calcium-
dura Vit D;herabsetzen.

— Corticosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel)
konnen die Wirkung von Calcium-dura Vit D; herab-
setzen.

Achten Sie darauf, dass Sie die empfohlenen Zeitintervalle
einhalten, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
anwenden, denn Calcium-dura Vit D;kann deren Aufnahme
hemmen:

— Bisphosphonate (Arzneimittel zur Behandlung von
Osteoporose) oder Natriumfluorid (Mineralstoffergdn-
zung): Wenden Sie Calcium-dura Vit D; mindestens
3 Stunden nach diesen Arzneimitteln an.

— Tetracycline (bestimmte Antibiotika): Wenden Sie
Calcium-dura Vit D; mindestens 3 Stunden vor oder nach
diesen Arzneimitteln an.

Bei Anwendung von Calcium-dura Vit D; zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getréanken:

Bestimmte Nahrungsmittel mit den natiirlichen Bestand-
teilen Oxalsaure (z.B. Spinat, Rhabarber, Sauerampfer,
Kakao, Tee), Phytinsdure (z.B. Schokolade, Cerealien,
Olsamen) oder Phosphate konnen die Aufnahme von
Calcium-dura Vit Dy beeinflussen. Lassen Sie sich von
Ihrem Arzt einige Ernahrungsratschldage geben.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Sie dirfen Calcium-dura Vit D; nicht wahrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit anwenden. Der hohe Gehalt
an Vitamin D in Calcium-dura Vit Dy kann schadlich ftr Ihr
Kind sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen:

Calcium-dura Vit D3 hat keine Auswirkung auf die Ver-
kehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen.
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Wichtige Information iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Calcium-dura Vit D:

— Sojadl kann allergische Reaktionen hervorrufen. Wenn
Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Soja oder Erdnuss
sind, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht anwenden.

— Sucrose und Sorbitol. Dieses Arzneimittel enthélt
Sucrose und Sorbitol. Bitte nehmen Sie Calcium-dura Vit
Dy erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Calcium-dura Vit D; anzuwenden?

Wenden Sie Calcium-dura Vit D3 immer genau nach
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

1 Beutel pro Tag. Geben Sie das Pulver des Beutels in ein
volles Glas Wasser (etwa 150 ml). Umriihren, bis das Pulver
gleichméaRig vermischt ist, danach trinken.

Wenn Sie eine gréBBere Menge von Calcium-dura Vit
D; angewendet haben:

Wenn Sie eine hdhere Dosis als vorgeschrieben angewen-
det haben, kdnnen Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen,
Durst oder tibermaRiger Durst, starke Urinausscheidung
oder Verstopfung auftreten. Dariiberhinaus kann eine chro-
nische Uberdosierung zu GefdR- und Gewebsverkalkung
fuhren. Sollte dies eintreffen, unterbrechen Sie die An-
wendung von Calcium-dura Vit D3 und wenden Sie sich an
lhren Arzt, von dem Sie, falls erforderlich, weitere
Anweisungen oder Behandlung erhalten.

Wenn Sie die Anwendung von Calcium-dura Vit D3
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern nehmen Sie
die normale Dosis am folgenden Tag ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Calcium-dura
Vit D3 haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Calcium-dura Vit Ds Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei Ihnen kann eine oder mehrere der folgenden Neben-
wirkungen auftreten, wenn Sie Calcium-dura Vit D;anwen-
den. In einem solchen Fall wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt.

— Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen,
Diarrhg,

— Juckreiz, Ausschlag oder Nesselausschlag.

Wenn Sie eine grollere Menge von Calcium-dura Vit Ds
tiber einen ldngeren Zeitraum einnehmen, kann auch ein
Uberschuss an Calcium in Ihrem Blut oder Urin auftreten.
Allergische Reaktionen gegen einen der sonstigen
Bestandteile von Calcium-dura Vit Ds; konnen auftreten
(siehe Abschnitt 2., Wichtige Information tiber bestimmte

sonstige Bestandteile von Calcium-dura Vit Ds" und
Abschnitt 6. ,Was Calcium-dura Vit D enthalt”). Wenn dies
eintrifft, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Calcium-dura Vit D; aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen Calcium-dura Vit D3 nach dem auf dem Beutel
und dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MalBnahme hilft, die Umwelt zu
schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Calcium-dura Vit D; enthalt:

Die Wirkstoffe sind Calciumphosphat und Colecalciferol.
Jeder Beutel enthélt 3,3 g Calciumphosphat (entsprechend
1,2 g elementarem Calcium) und 20 Mikrogramm Cole-
calciferol (entsprechend 800 I.E.).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Hypro-
lose, Xanthangummi, Saccharin-Natrium, RRR-a-Toco-
pherol, Gelatine, Sucrose, Maisstérke, partiell hydriertes
Sojadl (DAB), Zitronen-Aroma (enthalt u.a. Maltodextrin,
arabisches Gummi, Sorbitol (E 420), Butylhydroxyanisol
(E 320)).

Wie Calcium-dura Vit D; aussieht und Inhalt der
Packung:

Es handelt sich um ein weiles bis gelbliches Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.
Calcium-dura Vit D ist in Packungen mit 50 und 120 Beuteln
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Mylan dura GmbH - Postfach 10 06 35 - 64206 Darmstadt

Hersteller:

Merck S.L.
Poligono Merck - 08100 Mollet de Vallés, Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Frankreich: Ostram D3
Deutschland:  Calcium-dura Vit Dy
Spanien: Osteomerck

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im:

Juni 20M

Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie haben von lhrem Arzt Calcium-dura Vit D; als das fir Sie geeignete Praparat erhalten.
Calcium-dura Vit D ist ein feines Pulver, das Sie vor der Einnahme mit Wasser zubereiten missen. Hierbei bitten wir Sie

Folgendes zu beachten:

Geben Sie den Inhalt eines Beutels in ein leeres Glas. Fiillen Sie mit ca. 150 ml (gut 1/8 1) Wasser auf und riihren Sie sehr
grindlich um. Beachten Sie bitte, dass die Fliissigkeit nicht klar wird, sondern milchig-weif3 und triib bleibt. Die erhaltene
Suspension sollte sofort nach der Zubereitung getrunken werden.

IMylan
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