Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm*“-Brausetabletten
Wirkstoffe: Calcium (Calciumcarbonat) und Vitamin D5 (Colecalciferol )

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

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

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was sind Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,ratiopharm®-Brausetabletten und wofiir werden
sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE , ratiopharm*-
Brausetabletten beachten?

3. Wie sind Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm“-Brausetabletten anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm®-Brausetabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm*“-Brausetabletten und wofiir
werden sie angewendet?

Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,ratiopharm“-Brausetabletten sind ein Calciumpriparat in
Kombination mit Vitamin D;, wobei beide Substanzen eine wichtige Rolle in der Knochenbildung
einnehmen.

Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm® - Brausetabletten werden angewendet
— zur Vorbeugung und Behandlung von Vitamin D- und Calcium-Mangelzustidnden bei élteren
Menschen.
— als ergénzende Vitamin D- und Calciumbehandlung bei Patienten mit Osteoporose
(Knochenschwund), bei denen ein Risiko fiir Vitamin D- und Calcium-Mangel besteht.

Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm® - Brausetabletten werden angewendet bei
Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE
Lratiopharm“-Brausetabletten beachten?

Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm*“-Brausetabletten diirfen nicht angewendet
werden,

— wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



— wenn Sie erhohte Calciumspiegel im Blut und/oder einen Zustand haben, der zu erh6hten
Calciummengen im Blut fiihrt (wie Sarkoidose, bosartige Tumore und
Schilddriiseniiberfunktion).

— wenn Sie erhohte Calciumspiegel im Harn haben.

— wenn Sie Nierensteine haben.

— wenn Sie Ablagerungen von Calciumsalzen in der Niere (Nephrokalzinose) haben.

— wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstdrung leiden.

— wenn Sie an einer Vitamin D-Uberdosierung (Hypervitaminose D) leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE
,ratiopharm®-Brausetabletten anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm*-

Brausetabletten ist erforderlich,

e wenn Sie Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm‘ - Brausetabletten {iber einen langeren
Zeitraum einnehmen.

e wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion oder eine ausgepriagte Neigung zu
Nierensteinbildung haben.

e wenn Sie an Sarkoidose leiden (einer Erkrankung des Immunsystems, die den Vitamin D-Spiegel
ansteigen lassen kann).

e wenn Sie an Osteoporose mit gleichzeitiger Bewegungungseinschrankung leiden.
wenn Sie andere Vitamin D-Priparate einnehmen. Zusétzliche Einnahmen von Calcium und
Vitamin D diirfen nur unter kontrollierter medizinischer Aufsicht erfolgen.

Bei Schwangeren und Frauen im gebarfiahigen Alter ohne gesicherten Empfangnisschutz wegen der
Gefahr von kindlichen Missbildungen sowie wihrend der Stillzeit darf eine Tagesdosis von 600 L.E.
Vitamin D (Colecalciferol bzw. Ergocalciferol) prinzipiell nicht iiberschritten werden.

Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm® - Brausetabletten sind nicht fiir eine Einnahme
durch Kinder und Jugendliche vorgesehen.

Hinweis fiir Diabetiker:
1 Brausetablette enthilt 0,01 BE und ist deshalb fiir Diabetiker geeignet.

Anwendung von Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm*“-Brausetabletten 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.

Die Wirkungen mancher Arzneimittel kénnen durch gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel
beeinflusst werden. Thr Arzt kann Thnen sagen, ob unter diesen Umstéinden mit Unvertraglichkeiten zu
rechnen ist oder ob besondere Maflnahmen erforderlich sind, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Entwésserungsmittel vom Thiazid-Typ besteht ein erhohtes Risiko
fiir erh6hte Calciummengen im Blut, da diese die Harnausscheidung von Calcium verringern. In
diesem Fall ist der Calciumspiegel im Blut regelmifBig vom behandelnden Arzt zu kontrollieren.

Die gleichzeitige Anwendung von bestimmten entziindungshemmenden Arzneimitteln (systemische
Corticosteroide, sog. ,,Cortison*) kann eine erhohte Dosis Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE
»ratiopharm® - Brausetabletten notwendig machen, da Corticosteroide die Calciumaufnahme ins Blut
vermindern.



Die gleichzeitige Behandlung mit Colestyramin (einem Gallensdure-bindenden und somit
Cholesterin-senkenden Arzneimittel) oder Abfiihrmitteln wie Paraffin6l konnen die Aufnahme ins
Blut von Vitamin D aus dem Darm verringern. Deshalb soll ein so langer Zeitabstand wie moglich
zwischen den Einnahmen empfohlen werden.

Bei Einnahme von Tetracyclin-haltigen Arzneimitteln (bestimmte Antibiotika) kann die Aufnahme
von Tetracyclin ins Blut durch die gleichzeitige Einnahme von Calciumcarbonat vermindert werden.
Aus diesem Grund miissen Tetracyclin-haltige Arzneimittel mindestens zwei Stunden vor bzw. vier
bis sechs Stunden nach der Einnahme von Calcium eingenommen werden.

Die Aufnahme von Chinolon-Antibiotika (gegen bakterielle Erkrankungen) kann durch die
gleichzeitige Einnahme von Calciumcarbonat beeintrdchtigt sein. Chinolon-Antibiotika sollten daher
entweder zwei Stunden vor oder 6 Stunden nach Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm®-
Brausetabletten eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Levothyroxin (zur Behandlung der Schilddriise) und Calcium

kann wird die Wirksamkeit von Levothyroxin verringert sein. Daher sollten zwischen der

Einnahme von Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,ratiopharm‘-Brausetabletten und Levothyroxin
mindestens vier Stunden liegen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden (herzstirkende Arzneimittel) kann sich deren
Schédlichkeit durch einen erhohten Calciumgehalt im Blut verstiarken. Aus diesem Grund miissen
Patienten, die mit Herzglykosiden behandelt werden, mittels Elektrokardiogramm (EKG) und
Messung des Calciumspiegels im Blut iiberwacht werden.

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der Osteoporose
— Bisphosphonat-Préiparate sollten mindestens drei Stunden vor der Einnahme von Calcium 600
mg Vitamin D3 400 IE ,ratiopharm* - Brausetabletten eingenommen werden, da sonst die
Aufnahme dieses Arzneimittels aus dem Magen-Darm-Trakt nur eingeschrankt erfolgen kann.
— Die Verabreichung von Strontium-Préparaten und Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE
,ratiopharm® - Brausetabletten sollte im Abstand von zumindest 2 Stunden erfolgen, da eine
gleichzeitige Anwendung die Aufnahme von Strontium verringern kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Eisen- oder Natriumfluorid-Priparaten (z.B. zur Vorbeugung von
Zahnkaries) sollten diese wegen des Risikos einer eingeschrinkten Aufnahme ins Blut im Magen-
Darm-Trakt mindestens drei Stunden vor Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm* -
Brausetabletten eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose), bestimmten
krampflosenden/krampfverhindernden Mitteln (Antikonvulsiva, wie Phenytoin) oder Schlaf-,
Beruhigungs- und Narkosemitteln (Barbituraten) kann der Vitamin D-Bedarf erhoht sein.

Anwendung von Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,ratiopharm*“-Brausetabletten zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Oxalsdure (enthalten in Spinat und Rhabarber) sowie Phytinsdure (enthalten in Vollkornprodukten)
kann durch Bildung unloslicher Komplexe mit Calciumionen die Aufnahme von Calcium ins Blut
verringern. Patienten sollten bis zwei Stunden nach der Aufnahme von Nahrungsmitteln mit hohem
Gehalt von Oxal- oder Phytinsdure daher keine Calcium-haltigen Arzneimittel 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 Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft:

Wiéhrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebérfdhigem Alter ohne gesicherten
Empfangnisschutz darf die tagliche Einnahme 1500 mg Calcium und 600 L.E. Vitamin D nicht
iiberschreiten, da sich eine Uberdosierung schidlich auf das ungeborene Kind auswirken konnte.

Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm‘ - Brausetabletten konnen wihrend der
Schwangerschaft bei Calcium- und Vitamin D-Mangel angewendet werden.

Um eine Tagesdosis von 600 [.E. Vitamin D nicht zu iiberschreiten, diirfen Schwangere nur 1
Brausetablette tiglich anwenden.

Stillzeit:

Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm‘ - Brausetabletten konnen wahrend der Stillzeit
angewendet werden.

Eine Tagesdosis von 600 L.E. Vitamin D darf nicht {iberschritten werden, daher diirfen Stillende nur 1
Brausetablette tiglich anwenden.

Calcium und Vitamin D3 gehen in die Muttermilch {iber. Dies ist zu beriicksichtigen, wenn das Kind
zusitzlich Gaben von Vitamin D erhilt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt. Ein Einfluss ist jedoch unwahrscheinlich.

Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,ratiopharm“-Brausetabletten enthalten Saccharose
Wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden, fragen Sie Ihren Arzt,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie sind Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm“-Brausetabletten anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Threm Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis fiir Erwachsene einschlieflich dltere
Menschen:1-2 Brausetabletten tiglich.

Schwangere, Stillende und Frauen im gebdrfihigen Alter diirfen eine Tagesdosis von 1 Brausetablette
nicht {iberschreiten (siehe ,,Schwangerschaft und Stillzeit).

Art und Dauer der Einnahme:
Die Brausetablette wird in einem Glas Wasser (ca. 200 ml) aufgelost und sofort getrunken.

Die Dauer der Einnahme richtet sich nach der Grunderkrankung. Fragen Sie hierzu bitte Thren Arzt.
Bei einer Langzeitbehandlung sind Laborkontrollen erforderlich, die von Threm Arzt angeordnet
werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm*-
Brausetabletten angewendet 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 abruptes Einsetzen von Kopfschmerzen, Verwirrtheit,
Verstopfung, Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen.

Eine akute oder lingerfristige Uberdosierung von Calcium und Vitamin D, insbesondere bei dafiir
anfilligen Patienten, kann zu einer Uberdosierung von Vitamin D, einem erhdhten Calciumspiegel im
Urin und einem erhdhten Phosphatspiegel im Blut fiihren. Dies kann zu eingeschriankter
Nierenfunktion, Gefd3- und Weichgewebeverkalkung und Nierensteinen fiihren.

Wenn Sie die Anwendung von Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm*-
Brausetabletten vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenden Sie statt dessen einfach die iibliche folgende Dosis zur gewohnten Zeit an.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Gelegentlich (kann bis zu I von 100 Behandelten betreffen):
Ubelkeit, Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahung, Spannungsgefiihl im Bauch;
Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht (Urticaria)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
erhohter Calciumspiegel im Blut, erhohte Calcium-Ausscheidung im Harn

Sehr selten (kann bis zu I von 10000 Behandelten betreffen):
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie plotzliche Schwellungen, vor allem im Gesichtsbereich
(sogenanntes Quincke-Odem) oder Kehlkopfschwellung

Besondere Patientengruppen
Patienten mit Nierenfunktionsstérungen: mogliches Risiko eines erhohten Phosphatspiegels im Blut,
von Nierensteinen und Ablagerungen von Calciumsalzen in der Niere.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden

5. Wie sind Calcium 600 mg vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm“-Brausetabletten
aufzubewahren?



Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mallnahme
hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm“-Brausetabletten enthalten

- Die Wirkstofte sind: Calciumcarbonat und Colecalciferol (Vitamin Ds)

1 Brausetablette enthdlt 1500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 600 mg oder

15 mmol Calcium) als Calciumcarbonat-Zubereitung und 400 L.E. oder 10 Mikrogramm Colecalciferol
(Vitamin D;) als Colecalciferolkonzentrat in Pulverform.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasserfreie Citronensiure, Apfelsiure, Natriumhydrogencarbonat, Natriumcyclamat, Zitronenaroma
(enthilt: Citronendl, Mannitol, Sorbitol, Dextrin, D-Glucono-1,5-lacton, Arabisches Gummi),
Natriumcarbonat, Maltodextrin, Saccharin-Natrium, Natriumascorbat, All-rac-a-Tocopherol,
Modifizierte Stirke, Saccharose, Mittelkettige Triglyceride, Hochdisperses Siliciumdioxid, wasserfrei.

Wie Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,,ratiopharm“-Brausetabletten aussehen und Inhalt der
Packung

Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,ratiopharm“-Brausetabletten sind weif3, rund, glatt und nicht
gewolbt.

Calcium 600 mg Vitamin D3 400 IE ,ratiopharm‘“-Brausetabletten sind in Packungen mit 60 Stiick
erhiltlich.
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