Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcium D 3-rati0pharm® Brausetabletten
600 mg/400 L.E.

Wirkstoffe: Calcium (als Carbonat) und Colecalciferol (Vitamin D)

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

- Fragen Sie Thren 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. Siehe Abschnitt
4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Calcium D3-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Calcium D;s-ratiopharm® beachten?
Wie ist Calcium D‘;-ratiopharm® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Calcium D3-rati0pharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AR e

1. Was ist Calcium Dj-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?
Calcium D3-rati0pharm® ist ein Calcium-Vitamin-D;-Préparat.
Calcium Ds-ratiopharm® wird angewendet bei

- nachgewiesenem Calcium- und Vitamin-D;-Mangel sowie zur unterstiitzenden Behandlung von
Osteoporose.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Calcium Ds-ratiopharm® beachten?

Calcium Ds-ratiopharm® darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat, Colecalciferol (Vitamin D;) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Krankheiten leiden, die einen erhohten Calcium-Gehalt im Blut (Hypercalcdmie)
oder eine vermehrte Calcium-Ausscheidung im Harn (Hypercalciurie) zur Folge haben

- wenn Sie an Nierensteinen leiden

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Calcium Ds-ratiopharm® anwenden.

- wenn Sie Calcium Ds-ratiopharm® lingere Zeit anwenden, ist der Calcium-Spiegel im Blut zu
kontrollieren. Die Nierenfunktion ist durch Messungen des Serumkreatinins zu iiberwachen. Die
Uberwachung ist bei ilteren Patienten und Patienten, die gleichzeitig mit Arzneimitteln zur
Forderung der Funktion der Herzmuskulatur (Herzglykosiden) oder harntreibenden
Arzneimitteln (Diuretika) behandelt werden, besonders wichtig (siehe ,,Anwendung von
Calcium D3-rati0pharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln®). Dies gilt auch fiir Patienten



mit einer ausgepriagten Neigung zur Steinbildung. Bei Auftreten von erhdhten Calcium-
Konzentrationen im Blut oder von Anzeichen einer Nierenfunktionsstorung ist die Dosis zu
verringern bzw. die Behandlung zu beenden.

- wenn Sie an einer Nierenfunktionsstorung leiden ist Vitamin D vorsichtig und unter
Uberwachung der Calcium- und Phosphat-Spiegel anzuwenden. Das Risiko einer Verkalkung
der Weichteile ist zu beriicksichtigen. Von Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung wird
Colecalciferol nicht verstoffwechselt. Daher sollten diese Patienten andere Vitamin-D-Priparate
erhalten (siehe ,,Calcium D3-rati0pharm® darf nicht angewendet werden*).

- Calcium D3-rati0pharm® darf Patienten, die unter einer Sarkoidose (Boeck-Krankheit) leiden
wegen der Gefahr einer verstirkten Umwandlung von Vitamin D in seine aktive Form nur mit
Vorsicht verordnet werden. Der Calcium-Spiegel in Serum und Urin ist bei diesen Patienten zu
tiberwachen.

- Calcium Dj-ratiopharm® darf von Patienten, die an einer Osteoporose bedingt durch lingere
Ruhigstellung von GliedmaRBen (Immobilisationsosteoporose) leiden nur mit Vorsicht
eingenommen werden, da bei diesen ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von erhohten
Calcium-Konzentrationen im Blut besteht.

- Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Vitamin-D-Priparate sollte die mit Calcium D;-
ratiopharm® verabreichte Dosis von 400 I. E. Vitamin D pro Tablette beriicksichtigt werden.
Zusitzliche Gaben von Calcium oder Vitamin D sollten nur unter engmaschiger medizinischer
Aufsicht erfolgen. In diesen Fillen ist eine regelmiBige Uberwachung der Calcium-Spiegel in
Serum und Urin erforderlich.

- Vor der Einnahme von Calcium Dg-mtiapharm® sollte die Calcium- und Alkaliaufnahme aus
anderen Quellen (z.B. Nahrungsmittel, angereicherte Lebensmittel oder andere Arzneimittel)
beachtet werden. Wenn hohe Dosen an Calcium zusammen mit alkalischen Agenzien (wie
Carbonaten) gegeben werden, kann dies zu einem Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-Syndrom)
fiihren. Das Milch-Alkali-Syndrom ist eine Calcium-Stoffwechselstorung mit einer Erhohung
des Blut-Calcium-Spiegels. Es kann durch Aufnahme sehr groler Mengen an Milch und/oder
Calciumcarbonat aus anderen Quellen oder durch tibermifBigen Gebrauch von Antazida (Mittel
gegen Mageniibersiduerung) ausgeldst werden. Dies kann zu Nebenwirkungen wie einer
Erhohung des Blutcalciumspiegels (Hyperkalcdmie), metabolischer Alkalose (durch den
Stoffwechsel bedingter Anstieg des Blut-pH-Wertes), Nierenversagen und Weichteilverkalkung
fithren (siehe Abschnitt 4.). Daher ist eine regelmiBige #rztliche Uberwachung der Calcium-
Spiegel im Blut erforderlich.

Kinder
Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern bestimmt.

Anwendung von Calcium D3-rati0pharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bei gleichzeitiger Anwendung von harntreibenden Arzneimitteln vom Thiazid-Typ besteht ein
erhohtes Risiko fiir erhthte Calcium-Konzentrationen im Blut, da diese die Harnausscheidung von
Calcium verringern. In diesem Fall ist der Serum-Calcium-Spiegel regelmifig zu kontrollieren.

Die gleichzeitige Anwendung von systemischen Corticosteroiden kann eine erhdhte Dosis Calcium
D;s-ratiopharm® notwendig machen, da Corticosteroide die Calcium-Aufnahme im Darm vermindern.

Die gleichzeitige Behandlung mit Ionenaustauscherharzen wie Colestyramin (Arzneistoff, u. a. zur
Senkung der Blutfette) oder Abfithrmitteln wie Paraffin6l kann die Aufnahme von Vitamin D aus dem
Magen-Darm-Trakt reduzieren.

Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von oral eingenommenen Antibiotika (Tetracycline)
kann durch die gleichzeitige Einnahme von Calciumcarbonat vermindert werden. Aus diesem Grund



sollten Tetracyclin-haltige Arzneimittel mindestens 2 Stunden vor bzw. 4-6 Stunden nach der
Einnahme von Calcium gegeben werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln zur Forderung der Funktion der Herzmuskulatur
(Herzglykoside) kann sich deren Toxizitit durch eine Erhhung der Calcium-Konzentration im Blut
erhohen. Aus diesem Grund miissen entsprechende Patienten beziiglich Elektrokardiogramm (EKG)
und Serum-Calcium-Spiegel liberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphosphonat- oder Natriumfluorid-Préparaten sollten diese
wegen des Risikos einer eingeschrinkten Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt mindestens 3
Stunden vor Calcium Dg-ratiopharm® eingenommen werden.

Anwendung von Calcium Dj-ratiopharm® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken
Oxalsidure (enthalten in Spinat oder Rhabarber) sowie Phytinsdure (enthalten in Vollkornprodukten)
konnen durch Bildung unloslicher Verbindungen mit Calcium-Ionen die Calcium-Aufnahme
herabsetzen. Daher sollten Sie 2 Stunden nach der Aufnahme von Nahrungsmitteln mit hohem Gehalt
von Oxal- oder Phytinsdure 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

Calcium Dj-ratiopharm® kann wihrend der Schwangerschaft bei Calcium- und Vitamin-D-Mangel
angewendet werden. Jedoch sollte die tigliche Einnahme nicht mehr als 1500 mg Calcium und 600 L
E. Vitamin D betragen. Daher sollte wihrend der Schwangerschaft tiaglich nur 1 Brausetablette
Calcium D3-rati0pharm® angewendet werden.

Uberdosierungen von Calcium und Vitamin D miissen bei Schwangeren vermieden werden, da
andauernd erhdhte Calcium-Konzentrationen im Blut mit schidlichen Effekten auf den sich
entwickelnden Foetus in Verbindung gebracht wurden. Es gibt keine Hinweise, dass Vitamin D in den
tiblichen Behandlungsdosen beim Menschen fruchtschiddigend wirkt.

Stillzeit

Calcium D3-rati0pharm® kann wéhrend der Stillzeit angewendet werden. Calcium und Vitamin D
gehen in die Muttermilch iiber. Dies ist zu beriicksichtigen, wenn das Kind zusétzliche Gaben von
Vitamin D erhilt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses Arzneimittels auf die Verkehrstiichtigkeit vor. Ein Einfluss
ist jedoch unwahrscheinlich.

Calcium D3-ratiopharm® enthilt Sucrose, Sorbitol und Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose (Zucker) und Sorbitol. Bitte wenden Sie Calcium Dg-mtiopharm®
daher erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt an, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Eine Brausetablette enthilt 2,26 mmol (entsprechend 52 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme
Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Calcium Ds-ratiopharm® 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 Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis
Erwachsene, einschliefilich dltere Menschen
2-mal tédglich 1 Brausetablette (entsprechend 1200 mg Calcium und 800 I. E. Vitamin D5).

Dosierung bei Leberfunktionsstorungen
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Dosierung bei Nierenfunktionsstorungen
Calcium Dj-ratiopharm® darf von Patienten mit schweren Nierenfunktionsstrungen nicht
eingenommen werden.

Art der Anwendung
Die Brausetablette wird in 1 Glas Wasser aufgelost und sofort getrunken.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung wird vom Arzt bestimmt. Bitte befolgen Sie die Anweisungen Thres Arztes.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Calcium D3-rati0pharm® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Calcium Ds-ratiopharm® angewendet haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen, krankhaftem Durstgefiihl oder Verstopfung fiihren.
Bei Verdacht auf Uberdosierung verstindigen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls
erforderliche Maflnahmen einleiten.

Wenn Sie die Anwendung von Calcium Ds-ratiopharm® vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Sollten Sie einmal vergessen haben, Calcium D3-rati0pharm® anzuwenden, dann wenden Sie das
Préparat am néichsten Tag wie gewohnt - auf keinen Fall die doppelte Menge - an.

Wenn Sie die Anwendung von Calcium Ds-ratiopharm® abbrechen
Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen, z. B. weil Ihnen die
auftretenden Nebenwirkungen zu stark erscheinen, so sprechen Sie bitte vorher mit Threm Arzt.

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

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Erhohter Calcium-Blut-Spiegel (Hypercalcimie), erhohte Calcium-Ausscheidung im Urin
(Hypercalciurie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Verstopfung, Blihungen, Ubelkeit, Magen-Darm-Schmerzen, Durchfall
- Hautjucken (Pruritus), Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria)



Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar)

- Wenn Sie eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben, konnen Sie ein Risiko fiir erhthte
Phosphatmengen im Blut, die Bildung von Nierensteinen und erhohte Calciummengen in den
Nieren haben.

- Calcium-Stoffwechselstorung (Milch-Alkali-Syndrom) mit einer Erh6hung des Calciumspiegels
im Blut (Hyperkalcdmie), der Untersiduerung des Blutes (metabolischer Alkalose), Nierenversagen
und Weichteilverkalkung.

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 tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Calcium Ds-ratiopharm® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tablettenrdhre bzw. dem
Folienstreifen nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Tablettenrohre zusdtzlich:
Tablettenrohre fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 Calcium D3-rati0pharm® enthiilt

- Die Wirkstoffe sind Calcium (als Carbonat) und Colecalciferol (Vitamin Dj).
Jede Brausetablette enthilt 600 mg Calcium (als Carbonat) und 400 LE. Vitamin Ds
(entsprechend 10 pg Colecalciferol)

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensiure, Apfelsiure, Natriumhydrogencarbonat, Natriumcyclamat, Zitronenaroma
(enthdlt: Zitronenol, Mannitol (Ph.Eur.), Sorbitol (Ph.Eur.), Dextrin, D-Glucono-1,5-lacton,
Arabisches Gummi), Natriumcarbonat, Maltodextrin, Saccharin-Natrium, Natriumascorbat, all-
rac-a-Tocopherol, modifizierte Stirke, Sucrose, mittelkettige Triglyceride, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Eine Brausetablette enthilt Kohlenhydrate entsprechend < 0,01 BE.

Wie Calcium D3-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung

Weille, runde, glatte Brausetablette.



Calcium D3-rati0pharm® ist in Packungen mit 20, 40 und 100 Brausetabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2017.

Versionscode: Z10

Was ist Osteoporose und wie hingt sie mit dem Calcium- und Vitamin-D-Haushalt unseres Korpers
zusammen?

Die Osteoporose ist eine Erkrankung des Skeletts, die durch einen iiberméfigen Verlust an
Knochenmasse gekennzeichnet ist. Die Knochen werden dadurch pords und briichig und kénnen ihre
Festigkeit einbiiflen. In der Regel betrifft dies hauptsichlich die Wirbelkorper des Riickgrats, die
Speiche des Unterarms und den Oberschenkelhals. Friiher galt die Osteoporose als unabwendbare
Alterserscheinung. Heute wei3 man, dass man diese Erkrankung durch entsprechende Mafinahmen,
wie z. B. einer ausreichenden Versorgung mit dem Mineralstoff Calcium und Vitamin D im Alter
unterstiitzend behandeln kann.

Wozu brauchen wir Calcium bzw. Vitamin D?

Calcium ist ein essentieller ,,Baustoff unserer Knochen und Zihne. Fiir eine optimale Wirkung von
Calcium ist jedoch zusitzlich eine ausreichende Zufuhr an Vitamin D (Vitamin D; ist ein Vertreter der
Vitamin-D-Gruppe) notwendig, weil es in seiner aktiven Form die Aufnahme von Calcium aus dem
Darm ins Blut und den Einbau in die Knochen, Organe und Gewebe regelt.

Vitamin D kann vom Korper durch die regelméfige Einwirkung von Sonnenlicht auf die Haut auch
selbst produziert werden. Bei einem Mangel an Sonneneinstrahlung ist das vielfach jedoch nicht
ausreichend moglich und dann ist die Zufuhr von Vitamin D iiber die Nahrung umso notwendiger.

Eine Unterversorgung mit Calcium in jungen Jahren, wo Knochenmasse aufgebaut wird, kann im
Alter mit einer gesteigerten Knochenbriichigkeit einhergehen. Wichtige Ziele der Osteoporose-
Vorbeugung sind es daher, in jungen Jahren eine optimale Knochensubstanz sicherzustellen und den
Knochenabbau im Alter so gering wie moglich zu halten.

Welche Nahrungsmittel sind reich an Calcium bzw. Vitamin D?

Téglich sollten 1000-1200 mg Calcium zugefiihrt werden. Fettarme Milch und Milchprodukte sind die
besten Calcium-Quellen. Aber auch Calcium-reiche Mineralwisser (> 150 mg Calcium/Liter) oder mit
Calcium angereicherte Fruchtsifte sind fiir die Bedarfsdeckung empfehlenswert. Zu den besonders
Calcium-reichen Gemiisen zdhlen Brokkoli, Fenchel, Griinkohl und andere Kohlgemiise sowie Lauch
und Kopfsalat.

Insbesondere dlteren Menschen wird empfohlen, auf eine ausreichende Vitamin-D-Versorgung zu
achten. Mit 2 Fischmahlzeiten pro Woche ist eine ausreichende Deckung der Vitamin-D-Zufuhr



moglich. Reich an Vitamin D sind vor allem Hering, Lachs, Makrele, Heilbutt, Sardine und Thunfisch.
In geringeren Mengen ist es auch in Avocado, FEigelb und Leber enthalten.



