GEBRAUCHSINFORMATION
INFORMATION FUR ANWENDER

CAL-D-VITA® Kautabletten
Wirkstoffe: Colecalciferol (Vitamin D3), Kalzium

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind Cal-D-Vita Kautabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Cal-D-Vita Kautabletten beachten?
Wie sind Cal-D-Vita Kautabletten einzunechmen ?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Cal-D-Vita Kautabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

WAS SIND CAL-D-VITA KAUTABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

=

Cal-D-Vita ist eine Kalziumzubereitung, die mit Vitamin D3 kombiniert ist. Kalzium und Vitamin D3
sind fiir die Knochenbildung von groBer Bedeutung. Vitamin D3 reguliert die Aufnahme und
Umwandlung von Kalzium, sowie seine Speicherung im Skelett.

Cal-D-Vita wird zur Vorbeugung und Behandlung von Vitamin D- und Kalzium-Mangel bei dlteren
Personen und als unterstiitzende Behandlung von briichigen Knochen (Osteoporose), wenn ein Mangel
an Kalzium und Vitamin D vorliegt oder vermutet wird, eingesetzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CAL-D-VITA KAUTABLETTEN
BEACHTEN?

Cal-D-Vita Kautabletten diirfen nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Kalzium, Vitamin D oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie allergisch gegen Erdniisse oder Soja sind,

wenn Sie erhohte Kalziumspiegel im Blut und/oder einen Zustand haben, der zu erhéhten

Kalziummengen im Blut fiihrt,

wenn Sie erhohte Kalziumspiegel im Harn haben,

wenn Sie an einem Uberschuss an Vitamin D leiden,

wenn Sie Nierensteine haben,

wenn Sie schwere Probleme mit den Nieren haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaSinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cal-D-Vita einnehmen.
e Die empfohlene Dosis darf nicht tiberschritten werden.
e Wihrend einer Langzeittherapie sollten Ihr Kalziumspiegel im Blut und Harn, sowie Thre
Nierenfunktion iiberwacht werden.
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e Wenn Sie andere Einzel- oder Multivitaminzubereitungen einnehmen, die Vitamin D und/oder
Kalzium enthalten oder andere Arzneimittel einnehmen, sollten Sie vor der Behandlung mit Cal-
D-Vita Ihren Arzt aufsuchen.

e Wenn Sie bettldgerig sind, da dies das Risiko, eines erhohten Kalziumspiegels im Blut, steigern
kann.

Einnahme von Cal-D-Vita Kautabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

e Die Wirkung von Cal-D-Vita kann beeinflusst werden, wenn Sie Cal-D-Vita mit anderen
Arzneimitteln gleichzeitig einnehmen. Sie sollten Ihren Arzt vor der Einnahme konsultieren, falls
Sie auch noch andere Arzneimittel einnehmen.

e Wenn Sie Arzneimittel, die Natriumfluorid (zur Behandlung von Karies) oder Bisphosphonate
(zur Osteoporosebehandlung) enthalten, einnehmen, sollten Sie diese mindestens 1 Stunde vor
oder nach Cal-D-Vita einnehmen, jedoch vorzugsweise zu einer anderen Tageszeit.

e Wenn Sie Tetrazykline, Quinolone (Ciprofloxacin, Levofloxacin, Nalidixinsdure, Norfloxacin,
Ofloxacin) die der Behandlung von Infektionen dienen, einnehmen, sollten Sie diese mindestens
2 Stunden vor oder 4-6 Stunden nach Cal-D-Vita einnehmen. Proteasehemmer, die fiir
Infektionen angewendet werden (z.B. Amprenavir, Atezanavir und Tipranavir) sollten mindestens
2 Stunden vor oder 1 Stunde nach Cal-D-Vita eingenommen werden.

e Eisenerginzungsmittel sollten mindestens 2 Stunden vor oder nach Cal-D-Vita eingenommen
werden.

e Jonenaustauscherharze, Abfiihrmittel und Orlistat sollten mindestens 2 Stunden vor oder 4-6
Stunden nach Cal-D-Vita eingenommen werden.

e Wenn Sie Levothyroxin, ein Schilddriisenhormon, einnehmen, sollten Sie dieses zumindest 4
Stunden vor oder nach Cal-D-Vita einnehmen.

e Andere Arzneimittel, die mit Cal-D-Vita wechselwirken, sind bestimmte Diuretika (z.B. zur
Behandlung von Bluthochdruck), Kortisonpriparate, Herzglykoside, sowie Barbiturate und
Phenytoin (z.B. zur Behandlung von Epilepsie) und Eltrombopag, welches zur Erh6hung der
Anzahl der Blutplittchen angewendet wird.

Einnahme von Cal-D-Vita Kautabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrianken

Die Wirkung von Cal-D-Vita kann durch bestimmte Nahrungsmittel (z.B. Nahrungsmittel, die
Oxalséure, Phosphate oder Phytinsédure enthalten oder einen hohen Faseranteil aufweisen) beeinflusst
werden. Es wird nicht empfohlen, Cal-D-Vita innerhalb von 2 Stunden einzunehmen, nachdem Sie
Nahrungsmittel, die hohe Konzentrationen an Oxalsdure und Phytinsdure enthalten, gegessen haben.
Cal-D-Vita kann die Aufnahme von Eisen, Zink und Magnesium aus der Nahrung verringern.
Patienten mit einem Mangelrisiko sollten Cal-D-Vita zur Schlafenszeit anstatt zu Mahlzeiten
einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

In der Schwangerschaft sollten taglich nicht mehr als 1500 mg Kalzium und nicht mehr als 600 LE.
Vitamin D; eingenommen werden, da eine Uberdosierung an Kalzium und Vitamin D schédliche

Auswirkungen auf das Ungeborene haben kann.

Wenn Sie schwanger sind, konnen Sie im Falle eines Kalzium- und Vitamin D-Mangels Cal-D-Vita
einnehmen.

2/5



Sie konnen Cal-D-Vita in der Stillzeit anwenden. Bei Vitamin D-Gaben an ihr Kind, sollten sie
allerdings beriicksichtigen, dass die Wirkstoffe von Cal-D-Vita iiber die Muttermilch an den Sdugling
weitergereicht werden.

Eine Kautablette enthilt 583 mg Kohlenhydrate in Form von Mannitol und 1,7 mg Saccharose und ist
daher fiir Diabetiker geeignet. Bitte nehmen Sie Cal-D-Vita Kautabletten erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthilt Saccharose und kann bei dauerhafter Einnahme schidlich fiir die Zihne
sein.

Die Kautablette enthélt 583 mg Mannitol und 1,7 mg Saccharose und ist daher fiir Diabetiker geeignet.
Wenn Thnen Ihr Arzt oder Ihre Arztin mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertriiglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern haben, wenden Sie sich vor der Einnahme dieses Arzneimittels an Thren Arzt
oder Thre Arztin.

Dieses Arzneimittel enthilt Saccharose und kann bei chronischem Gebrauch schidlich fiir die Zahne
sein.

Wenn Ihnen Thr Arzt mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
haben, wenden Sie sich vor der Einnahme dieses Arzneimittels an Ihren Arzt.

Cal-D-Vita Kautabletten enthalten Sojaol. Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie
allergisch gegen Erdniisse oder Soja sind.

Cal-D-Vita Kautablette enthéilt Aspartam (E 951)

Cal-D-Vita enthilt 6 mg Aspartam in jeder Kautablette von 2 244 mg, was 2,67 mg/g entspricht.

Aspartam ist eine Quelle von Phenylalanin. Es kann schidlich sein, wenn Sie an Phenylketonurie
(PKU) leiden, einer seltenen genetischen Storung, bei der sich Phenylalanin ansammelt, weil der
Korper es nicht richtig entfernen kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Cal-D-Vita hat keinen Einfluss auf die Verkehrsfihigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

3. WIE SIND CAL-D-VITA KAUTABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Cal-D-Vita Kautabletten immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis 1-2 Kautabletten tédglich.
Die Kautablette soll gekaut oder gelutscht, aber nicht im Ganzen geschluckt werden.
Cal-D-Vita wird fiir Erwachsene empfohlen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Cal-D-Vita Kautabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Kontaktieren Sie in diesem Fall, aber auch, wenn ein Kind das Arzneimittel versehentlich
eingenommen hat, einen Arzt, ein Krankenhaus oder rufen Sie die Vergiftungszentrale an. Diese
konnen das Risiko abschétzen und Sie zu weiteren MaBBnahmen anleiten.

Einige Symptome von Uberdosierung sind Verwirrtheit, Verstopfung, Durchfall, Ubelkeit und das
Milch-Alkali-Syndrom (iiblicherweise nur vorkommend, wenn exzessive Mengen Kalzium
eingenommen wurden), Symptome sind der hdufige Drang zu urinieren, Kopfschmerzen, Verlust des
Appetits, Ubelkeit oder Erbrechen, ungewohnliche Miidigkeit oder Schwiiche, einhergehend mit
einem erhohten Kalziumspiegel im Blut und Nierenschiadigung.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die Héufigkeit der gelisteten Nebenwirkungen ist nicht bekannt, da die Haufigkeit aufgrund der
verfiigbaren Daten nicht abschitzbar ist.

Es koénnen Beschwerden im Bauchraum wie Verstopfung, Blihungen, Ubelkeit, Magenschmerzen und
Durchfall ebenso wie Stérung der Haut (Juckreiz, Ausschlag, Nesselsucht) auftreten. Storungen des
Immunsystems wie allergische Reaktionen konnen ebenfalls auftreten. Ein erhohter Gehalt von
Kalzium im Blut (Hyperkalzédmie) und/oder Urin (Hyperkalziurie) wurde bei hohen Dosierungen
beobachtet.

Meldungen von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe folgende Details). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

S. WIE SIND CAL-D-VITA KAUTABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Unter 25°C aufbewahren.

Plastikflasche: Das Behiltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Blister: In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE Informationen

Was Cal-D-Vita Kautabletten enthalten

Die Wirkstoffe sind:
Kalzium (600 mg) und Vitamin D3 (400 LE. entsprechend 10 Mikrogramm)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol 583 mg, Povidon, Talkum, Magnesiumstearat, Aspartam (E 951) 6 mg, Saccharose 1,7 mg,
Zitronensédure, Orangenaroma, a-Tocopherol, Sojabohnendl, Gelatine und Maisstirke.
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Wie Cal-D-Vita Kautabletten aussehen und Inhalt der Packung
Plastikflaschen zu 60 Tabletten.

Die Tabletten sind weil3.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Teofarma S.r.l.

Via F.1li Cervi, 8

27010 Valle Salimbene (PV)
Italien

Fax: 0039 0382 525845

E-mail: servizioclienti @teofarma.it

Hersteller
Delpharm Gaillard, 33, rue de 1"industrie, 74240 Gaillard, Frankreich

Z.Nr.: 1-22440

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mérz 2021.
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