Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Calcivit D® Kautabletten

Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Colecalciferol

600 mg/400 I.E.

schriftsmaBig angewendet werden.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist
ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Calcivit D® Kautabletten jedoch vor-

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater 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 beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist Calcivit D® Kautabletten und woflr wird es angewendet?

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

Wie ist Calcivit D® Kautabletten aufzubewahren?
Weitere Informationen

oopLNA

Was ist Calcivit D® Kautabletten und wofir
wird es angewendet?

Calcivit D® Kautabletten ist ein Vitamin-Mineralstoffpréaparat zur Be-
handlung der Osteoporose.

Calcivit D® Kautabletten wird angewendet

¢ zum Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Calciummangelzusténde
bei alteren Patienten

 zur Vitamin-D- und Calciumergénzung als Zusatz zu einer spezifischen
Osteoporosebehandlung von Patienten, bei denen ein kombinierter
Vitamin-D- und Calciummangel festgestellt wurde oder bei denen ein
hohes Risiko fiir solche Mangelzustande besteht.

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

Calcivit D® Kautabletten darf nicht eingenommen werden

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Calciumcarbonat, Cole-
calciferol oder einen der sonstigen Bestandteile von Calcivit D® Kautab-
letten sind

* bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut (Hypercalcdmie)

¢ bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hypercalciurie)

¢ bei Nierensteinen

* bei Langzeitimmobilisation in Kombination mit Hypercalciurie und/oder
Hypercalcdmie

* Nierenverkalkung (Nephrocalcinose)

* bei primarem Hyperparathyreoidismus

* bei Vitamin-D-Uberdosierung

* bei Myelom

¢ bei Knochenmetastasen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Calcivit D®
Kautabletten ist erforderlich bei

¢ eingeschrankter Nierenfunktion

* erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hypophosphatamie).

Fragen Sie lhren Arzt auch um Rat, wenn in Ihrer Familie calciumhaltige
Nierensteine vorgekommen sind.

Waéhrend einer Langzeitbehandlung mit Calcivit D® Kautabletten sollten
die Calciumspiegel im Serum und im Harn Uberwacht und die Nieren-
funktion durch Messungen des Serumkreatinins Uberprift werden. Diese
Uberprifung ist besonders wichtig bei alteren Patienten und bei gleich-
zeitiger Behandlung mit Herzglykosiden und Diuretika. Im Falle von
Hypercalcadmie oder Anzeichen einer verminderten Nierenfunktion muss
die Dosis verringert oder die Behandlung unterbrochen werden. Es emp-
fiehlt sich, die Dosis zu reduzieren oder die Behandlung zu unterbre-
chen, wenn der Calciumgehalt im Harn 7,5 mmol/24 Stunden (300 mg/
24 Stunden) Uberschreitet.

Besondere Vorsicht ist bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphospho-
naten, Natriumfluorid oder Tetracyclinen angezeigt (sieche Abschnitt ,Bei
Einnahme von Calcivit D® Kautabletten mit anderen Arzneimitteln*).

Bei gleichzeitiger Behandlung mit einem anderen Vitamin-D-haltigen
Praparat muss die Gesamtdosis an Vitamin D berlcksichtigt werden.
Eine zusatzliche Einnahme von Vitamin D oder Calcium sollte unter arzt-
licher Uberwachung erfolgen.

Calcivit D® Kautabletten sollten bei Patienten, die unter Sarkoidose lei-
den, nur mit Vorsicht verwendet werden, da das Risiko einer verstarkten
Umwandlung von Vitamin D in seine aktiven Metaboliten besteht. Bei die-
sen Patienten sollten die Calciumspiegel im Plasma und Urin (iberwacht
werden.

Was missen Sie vor der Einnahme von Calcivit D® Kautabletten beachten?
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Patienten mit Niereninsuffizienz haben einen gestérten Vitamin-D-Stoff-
wechsel. Wenn Sie mit Colecalciferol behandelt werden, sollte die Wirkung
auf den Calcium- und Phosphathaushalt tberwacht werden.

Bei Einnahme von Calcivit D® Kautabletten mit anderen
Arzneimitteln

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

Bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom Thiazid-Typ) kdnnen
durch Verringerung der Calciumausscheidung zu einer Hypercalcamie
fahren. Aus diesem Grund sollten wahrend einer Langzeitbehandlung
mit Calcivit D® Kautabletten und Thiazid-Diuretika die Calciumspiegel im
Plasma Gberwacht werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Rifampicin, Phenytoin, Barbitura-
ten oder Glukokortikoiden kdnnen die Wirkung von Vitamin D3 beein-
trachtigen.

Zwischen der Einnahme von Colestyramin und Calcivit D® Kautabletten
sollten mindestens 2 Stunden Abstand gehalten werden, da es sonst zu
einer Resorptionsbeeintrachtigung von Vitamin D3 kommt.

Wenn durch die Einnahme von Calcivit D® Kautabletten der Calcium-
Blutspiegel steigt, wird die Empfindlichkeit gegenuber bestimmten Arz-
neimitteln, die die Herzkraft steigern (herzwirksame Glykoside), erhoht
und das Risiko von Herzrhythmusstérungen gesteigert. Patienten, die
zusatzlich zu einer Glykosidtherapie Calcivit D® Kautabletten erhalten,
sollten deshalb hinsichtlich EKG und Calciumspiegel Uberwacht wer-
den.

Die Aufnahme (Resorption) und damit auch die Wirksamkeit von eini-
gen Arzneimitteln wird durch Calcivit D® Kautabletten vermindert. Dies
gilt unter anderem fir bestimmte Antibiotika (z. B. Tetracyclin), Bis-
phosphonate und Natriumfluorid. Deshalb sollten Calcivit D® Kautab-
letten mindestens 2 Stunden nach einer Bisphosphonat- bzw. Natrium-
fluorid-Einnahme und mindestens 3 Stunden nach einer Tetracyclin-
Einnahme eingenommen werden.

Calciumsalze kénnen die Eisenresorption beeintrachtigen. Deshalb soll-
te die Einnahme von Eisenpréparaten mindestens 2 Stunden vor oder
nach der Einnahme von Calcivit D® Kautabletten erfolgen.

Ein zumindest 2-stiindiger Abstand ist auch zwischen der Einnahme von
Calcivit D® Kautabletten und Estramustin einzuhalten, da es sonst zu
einer verminderten Resorption von Estramustin kommt.

Bei Einnahme von Calcivit D® Kautabletten zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Es kann zu Wechselwirkungen mit einigen Nahrungsmitteln kommen
(z. B. Nahrungsmittel, die Oxalsaure, Phosphate oder Phytinsaure ent-
halten oder einen hohen Faseranteil haben).

Schwangerschaft und Stillzeit

In Schwangerschaft und Stillzeit auftretende Mangelzustdnde von
Vitamin D und Calcium kénnen behoben werden. Die Tagesdosis soll
dabei 1500 mg Calcium und 600 I.E. Vitamin D3 nicht Gberschreiten.
Daher darf téglich nur 1 Kautablette eingenommen werden.

Im Tierversuch konnte gezeigt werden, dass Uberdosiertes Vitamin D
teratogene Wirkungen austibt.

In der Schwangerschatt ist eine Uberdosierung von Vitamin D5 zu ver-
meiden, weil eine Uber langere Zeit bestehende Hypercalcdmie beim
Kind zu kérperlichen und geistigen Entwicklungsstérungen, supravalvu-

larer Aortenstenose und Retinopathie fiihren kann.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Es liegen jedoch auch mehrere Fallberichte vor, aus denen hervorgeht,
dass an Hypoparathyreoidismus leidende Mutter nach Einnahme sehr
hoher Vitamin-D-Dosen gesunde Kinder zu Welt brachten.

Calcium gelangt in geringen Mengen in die Muttermilch, bt aber auf das
Kind keine schadliche Wirkung aus.

Vitamin D und seine Metaboliten gehen ebenfalls in die Muttermilch tber.
Dies ist zu beachten, wenn das Kind zusétzlich Vitamin D erhélt.

Schwangere und stillende Frauen sollten Calcivit D® Kautabletten 2 Stun-
den vor oder nach den Mahlzeiten einnehmen, um eine mégliche Beein-
trachtigung der Eisenresorption zu vermeiden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Daten Uber die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf die
Verkehrstiichtigkeit. Eine solche Wirkung ist jedoch unwahrscheinlich.

Wichtige Informationen Ulber bestimmte sonstige Be-
standteile von Calcivit D® Kautabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Calcivit D® Kau-
tabletten daher erst nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Wie ist Calcivit D® Kautabletten
einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
Erwachsene nehmen 1-2-mal taglich 1 Kautablette ein.

Alle 3-6 Monate sollte eine Serumcalcium-Kontrolle durchgefiihrt wer-
den.

Bei einer Langzeitbehandlung muss die Calciumausscheidung im
Harn Gberwacht und die Dosierung entsprechend den Ergebnissen
vermindert oder voriibergehend ausgesetzt werden.

Art der Anwendung
Die Kautabletten sollen zerkaut und dann mit Hilfe von etwas FlUs-

sigkeit hinuntergeschluckt werden. Calcivit D® Kautabletten kénnen
auch gelutscht werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Behandlung mit Calcivit D® Kautabletten entschei-
det der Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Calcivit D® Kautabletten zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Calcivit D® Kautabletten ein-
genommen haben als Sie sollten

Eine akute oder langerfristige Uberdosierung kann zu einer D-Hyper-
vitaminose und Hypercalcémie fihren. Eine Hypercalcamie verursacht
folgende Symptome: Ubelkeit, Erbrechen, Durst (Polydipsie), erhéhte
Harnausscheidung (Polyurie) und Verstopfung (Obstipation). Chro-
nische Uberdosierung kann als Folge der Hypercalcdmie zu GefaB-
und Organverkalkungen flhren.

Wenn Calcivit D® Kautabletten in zu groBen Mengen eingenommen
wurden, soll sofort reichlich FlUssigkeit getrunken werden. In Abhéangig-
keit von der eingenommenen Tablettenmenge sollten harntreibende
Mittel (Diuretika), Corticosteroide oder Calcitonin gegeben werden;
eventuell ist eine Peritonealdialyse angezeigt.

Wenn Sie die Einnahme von Calcivit D® Kautabletten ver-
gessen haben

Erhéhen Sie nicht die Dosis, sondern setzen Sie in diesem Fall die Ein-
nahme von Calcivit D® Kautabletten in der Ihnen von Ihrem Arzt ver-
ordneten Dosierung fort.

Wenn Sie die Einnahme von Calcivit D® Kautabletten ab-
brechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen,
halten Sie bitte zuerst Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Calcivit D® Kautabletten Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

In seltenen Féllen (1 bis 10 Behandelte von 10.000) kénnen leichte bis
mittelschwere gastrointestinale Nebenwirkungen (Ubelkeit, Magen-
schmerzen, Blahungen, Verstopfung oder Durchfall) auftreten. Sie
gehen normalerweise im weiteren Verlauf der Behandlung von selbst
zuriick.

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme von Calcivit D® Kau-
tabletten kann es zu einer Erhéhung der Calciumkonzentration im Blut
(Hypercalcamie) und/oder zu einer vermehrten Calciumausscheidung
im Urin (Hypercalciurie) kommen.

Aufgrund des Gehaltes an Butylhydroxytoluol kénnen bei entspre-
chend empfindlichen Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen in
Form von Reizungen an Haut, Augen und Schleimh&uten auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

Wie ist Calcivit D® Kautabletten
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

6 Weitere Informationen

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

1 Kautablette enthalt:

¢ 1500 mg Calciumcarbonat, entsprechend 600 mg Calcium

* 4 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (= 10 pug Colecalciferol), ent-
sprechend 400 I.E. Vitamin D3

Die sonstigen Bestandteile sind: Aluminiumnatriumsilicat (Siliciumdi-
oxid, Natriumsulfat) (E 554), Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E 321), Gela-
tine, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisquellstéarke, Mannitol (Ph.Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid, modifizierte Starke (Mais), Sucrose, mit-
telkettige Triglyceride, Xylitol, Aromastoffe (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 Kautab-
letten 0,1 Broteinheiten (BE).

Wie Calcivit D® Kautabletten aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Calcivit D® Kautabletten sind weil3e, biplanare Kautabletten mit einseitiger
Kerbe.

Calcivit D® Kautabletten ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Kautabletten erhéltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet
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Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

675982
7374_03



