Gebrauchsinformation - CalciCare®-D3, 600 mg/ 4001.E. Kautabletten Oktober 2019

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

CalciCare®-D3, 600 mg/ 400 1.E., Kautabletten
zur Anwendung fiir Erwachsene

Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Vitamin D3 (Colecalciferol).

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen
fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss CalciCare®-D3 jedoch vorschriftsméfig angewendet werden.

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

e Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist CalciCare®-D3 und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von CalciCare®-D3 beachten?
Wie ist CalciCare®-D3 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist CalciCare®-D3 aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST CALCI®-D3 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

CalciCare®-D3 ist ein Vitamin- und Mineralstoffpraparat.

CalciCare®-D3 wird angewendet

als Vitamin D- und Calciumsupplement zur Unterstiitzung einer spezifischen Therapie, zur Pravention
und Behandlung der Osteoporose,

zur Vorbeugung und Behandlung von Vitamin D- und Calcium-Mangelzustinden bei élteren
Menschen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CALCICARE®-D3 BEACHTEN?

CalciCare®-D3 darf nicht eingenommen werden:

e bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile,

e wenn Sie unter Krankheitszustinden leiden oder Bedingungen auf Sie zutreffen, die zu hohe
Calciumkonzentrationen im Blut oder im Urin zur Folge haben konnen,

e wenn Sie unter Nierensteinen leiden,

e wenn Sie einen zu hohen Vitamin-D-Spiegel haben (Hypervitaminose).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von CalciCare®-D3 ist in den folgenden Fillen
erforderlich:
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e Wenn Sie an einer bestimmten Lungenkrankheit (Sarkoidose) leiden. Es besteht die Gefahr einer
erhohten Umwandlung von Vitamin D in seine wirksame Form. Der Calciumspiegel im Blut und
im Urin sollte iiberwacht werden.

e Wihrend einer Langzeit-Behandlung mit CalciCare®-D3 muss Ihr Arzt den Serumspiegel von
Calcium kontrollieren und die Nierenfunktion durch Messung des Serum-Kreatininwertes
iiberwachen. Die Uberwachung ist besonders wichtig bei élteren Patienten, die als
Begleitmedikation bestimmte Arzneimittel, die die Herzkraft steigern (herzwirksame Glykoside),
oder harntreibende Mittel (Diuretika) erhalten (s. Wechselwirkungen).

o Sollten Ihnen gleichzeitig andere Vitamin-D-Priparate verordnet werden, sollte Thr Arzt die mit
CalciCare®-D3 verabreichte Tagesdosis von bis zu 800 I.E. Vitamin D beriicksichtigen.

o Eine zusitzliche Einnahme von anderen Vitamin-D-haltigen Praparaten sollte nur unter
engmaschiger 4rztlicher Aufsicht erfolgen. In diesen Fillen ist eine regelmiBige Uberwachung der
Calciumspiegel im Blut und im Urin erforderlich.

e Wenn Sie an einer Immobilisationsosteoporose leiden, da ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten
einer Hypercalcdmie besteht.

e Wenn Sie an einer Nierenfunktionsstdrung leiden, ist Vitamin D vorsichtig unter Uberwachung
der Calcium- und Phosphatspiegel anzuwenden. Bei einer schweren Nierenfunktionsstdrung wird
Vitamin D in Form von Colecalciferol nicht normal verstoffwechselt. Ihr Arzt sollte Thnen daher
ein anderes Vitamin-D-Préiparat verordnen.

e (CalciCare-D3® kann schédlich fiir die Zéhne sein.

Bei Einnahme von CalciCare®-D3 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt

Die Wirkung von CalciCare®-D3 kann durch die gleichzeitige Gabe der nachfolgenden Arzneimittel
bzw. Praparategruppen beeinflusst werden:

Verstirkung der Wirkung von CalciCare®-D3:

e Bestimmte harntreibende Mittel, so genannte Diuretika vom Thiazid-Typ, kdnnen die
Ausscheidung von Calcium verringern. In diesem Fall ist der Serumcalciumspiegel regelméfig zu
kontrollieren.

Abschwdichung der Wirkung von CalciCare®-D3:

e Arzneimittel, die Corticosteroide (Cortison und Cortisonabkémmlinge) enthalten. Diese Mittel
konnen die Aufnahme von Calcium vermindern und eine erhohte Dosis CalciCare®-D3
notwendig machen

o lonenaustauscherharze wie Colestyramin oder Abfithrmittel wie Paraffinol. Diese Mittel konnen
die Aufnahme von Calcium vermindern.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen:

e Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln, die die Herzkraft steigern
(herzwirksame Glykoside), kann sich deren Toxizitdt erhohen. Aus diesem Grund miissen
Patienten, die herzwirksame Glykoside erhalten, mit Hilfe des Elektrokardiogramms (EKG) und
durch Bestimmung des Calciumgehaltes im Blut érztlich iiberwacht werden.

e Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von bestimmten Antibiotika (oralen
Tetracyclinen) kann durch die gleichzeitige Einnahme von CalciCare®-D3 vermindert werden.
Aus diesem Grund sollten Tetracyclin-haltige Arzneimittel mindestens zwei Stunden vor bzw. vier
bis sechs Stunden nach der Einnahme von Calcium eingenommen werden.
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Bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphosphonat- oder Natriumfluorid-Préparaten sollten diese
wegen des Risikos einer eingeschrankten Aufnahme dieser Arzneimittel im Magen-Darm-Trakt
mindestens drei Stunden vor CalciCare®-D3 eingenommen werden.

Calcium- und Alkaliaufhahme aus anderen Quellen (Nahrungsmittel, angereicherte Lebensmittel oder
andere Arzneimittel) sollte beachtet werden, wenn CalciCare®-D3 verschrieben wird. Wenn hohe
Dosen an Calcium zusammen mit alkalischen Agentien (wie Carbonaten) gegeben werden, kann dies
zu einem Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-Syndrome) mit Hypercalcdmie, metabolischer Alkalose,
Nierenversagen und Weichteilverkalkung fithren. Bei Gabe hoher Dosen sollte der Calciumspiegel in
Serum und Urin kontrolliert werden.

Bei Einnahme von CalciCare®-D3 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Oxalsdure (enthalten in Spinat und Rhabarber) sowie Fytinsdure (enthalten in Vollkornprodukten)
kann durch Bildung unldslicher Komplexe mit Calciumionen die Calciumresorption herabsetzen. Sie
sollten wéhrend zwei Stunden nach der Aufnahme von Nahrungsmitteln mit hohem Gehalt von Oxal-
oder Fytinsdure keine Calcium-haltigen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wihrend der Schwangerschaft sollte die tdgliche Einnahme 1500 mg Calcium und 600 LE. Vitamin
D3 nicht iiberschreiten. Sie sollten daher téglich nicht mehr als eine Kautablette CalciCare®-D3
einnehmen.

Uberdosierungen von Vitamin D miissen bei Schwangeren vermieden werden, da ein dauerhaft
erhohter Blutcalciumspiegel mit schadlichen Effekten auf den sich entwickelnden Fotus in
Verbindung gebracht wurde. Es gibt keine Hinweise, dass Vitamin D in therapeutischen Dosen beim
Menschen zu Fehlbildungen des Ungeborenen fiihrt. Wenn wihrend der Schwangerschaft ein
Calcium- und Vitamin D-Mangel auftritt, kann CalciCare®-D3 eingenommen werden.

Calcium und Vitamin D3 gehen in die Muttermilch iiber. Dies ist zu beachten, wenn dem Kind
zusitzlich Vitamin D3 gegeben wird.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte Bestandteile von CalciCare®-D3

Dieses Arzneimittel enthdlt Saccharose (Sucrose, Rohrzucker). Bitte nehmen Sie CalciCare®-D3 erst
nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST CALCICARE®-D3 EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie CalciCare®-D3 immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Erwachsene nehmen 1- bis 2mal tédglich 1 Kautablette ein.
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Die Kautabletten werden zerkaut und hinuntergeschluckt. Die Kautabletten kdnnen auch gelutscht
werden.

CalciCare®-D3 darf von Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen nicht eingenommen
werden. Bei Leberfunktionsstérungen ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie meinen, dass die Wirkung von
CalciCare®-D3 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von CalciCare®-D3 eingenommen haben als Sie sollten

Eine einmalige Uberdosierung ist in der Regel folgenlos. Uberdosierungserscheinungen sind nur bei
dauerhafter, iiberh6hter Einnahme von CalciCare®-D3 bzw. zusitzlicher Einnahme anderer
Calciumpriparate zu erwarten. Anzeichen einer Uberdosierung sind: gesteigertes Durstempfinden und
Fliissigkeitsaufnahme, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen,
Muskelschwiche, Erschdpfung und krankhaft erhohte Harnausscheidung.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Er kann entsprechend der
Schwere der Uberdosierung iiber die gegebenenfalls erforderlichen Maflnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von CalciCare®-D3 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, bleiben Sie
bei der bisherigen Dosierung.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann CalciCare®-D3 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Die folgende Aufzéhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung
mit Calcium und Vitamin D, auch solche unter hoherer Dosierung.

Stoffwechsel und Erndhrung:
Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten) kdnnen eine erhdhte
Calciumkonzentration im Blut und vermehrte Calciumausscheidung im Harn auftreten.

Magen-Darm-Trakt:
Selten (weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten) kdnnen Verstopfung,
Blihungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall auftreten.

Haut:

Sehr selten bzw. in Einzelfdllen (weniger als 1 von 10000 Behandelten) kdnnen Juckreiz,
Hautausschlag, Nesselsucht auftreten.
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Wenn Ihre Nierenfunktion beeintrachtigt ist, besteht fiir Sie méglicherweise das Risiko einer erhohten
Phosphatkonzentration im Blut, der Bildung von Nierensteinen und eine erhohte Calciumablagerung
in den Nieren.

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 dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. WIE IST CALCICARE®-D3 AUZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht iiber 25 °C aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behiltnis nach Verwendbar bis angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was CalciCare®-D3 enthilt:

Die Wirkstoffe sind:

1500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 600 mg Calcium) und

4 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (entsprechend 10 Mikrogramm Colecalciferol =400 I. E.
Vitamin D3).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Xylitol, Mannitol (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (pflanzlich), hochdisperses Siliciumdioxid,
vorverkleisterte Maisstirke, Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.) (E 321), mittelkettige Triglyceride,
Sucrose, Gelatine, modifizierte Starke, Natrium-Aluminiumsilikat, Aromastoffe

Wie CalciCare®-D3 aussieht und Inhalt der Packung:

CalciCare®-D3 600 mg/400 L.E. Kautabletten sind in Packungen zu 20, 50, 100, 120 und 200
Kautabletten erhéltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo
Finnland

Mitvertrieb:

Orion Pharma GmbH
JUrgen-TOpfer-Stralle 46
22763 Hamburg

Tel.-Nr.: 040 / 89 96 89-0
Fax-Nr.: 040/ 89 96 89-96

Hersteller

Madaus GmbH
D-51101 KoIn
Tel.: 0221/8998-0
Fax: 0221/8998-701

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2019.

Oktober 2019
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