GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Calcium-dura® Vit Dz Brause 600 mg/400 I.E.
Brausetabletten
Wirkstoffe: Calciumcarbonat, Colecalciferol (VitamD3)
1200 mg Calcium und 800 I.E. VitaminD3

Fur Erwachsene

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdlo, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtigeriformationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau widesel Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekars e

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtmeéit Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitererméiionen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich durch die Therapie nicht besser gaeschlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Wasist Calcium-dura Vit {Brause 600 mg/400 I.E und wofur wird es angewéhdet
2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Calciunmadtit Ds Brause 600 mg/400 |.E
beachten?

Wie ist Calcium-dura Vit BBrause 600 mg/400 |.E einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Calcium-dura Vit BBrause 600 mg/400 |.E aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k ®

1. Wasist Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 I.E und wofir wird es
angewendet?

Calcium-dura Vit @ Brause 600 mg/400 I.E. ist eine Vitamin-Minerafstbombination.
Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 | .E wird angewendet

Bei nachgewiesenem Calcium- und Vitamigtdangel sowie zur unterstiitzenden
Behandlung von Osteoporose.

Wenn Sie sich durch die Therapie nicht besser gdeschlechter fihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium-dura ¥ D3 Brause 600 mg/400 |.E

beachten?

Calcium-dura Vit D 3 Brause 600 mg/400 I.E darf nicht eingenommen werde
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wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat, Coldeatt (Vitamin Ds), Soja, Erdnuss
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstidgstandteile dieses Arzneimittels
sind,

bei erhdhtem Calciumgehalt des Blutes (Hypercalemi

bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hypeuci),

wenn bei lhnen Voraussetzungen bestehen, die eu ldypercalcamie und/oder
Hypercalcurie fiihren [z.B. Uberfunktion der Nebériktdriisen, eine Erkrankung des
Knochenmarks (Myelom), ein bésartiger Knochentu(&mochenmetastasen)],

wenn Sie an Nierensteinen (Nephrolithiasis) oddk#&aagerungen in den Nieren
(Nephrocalcinose) leiden,

bei stark eingeschrankter Nierenfunktion (schweerdhinsuffizienz) oder
Nierenversagen,

bei Vitamin D-Uberdosierung,

bei Ruhigstellung von Gliedmafen (Immobilisatiotsoporose),

bei bestimmten Lungenerkrankungen (Sarkoidose, MoBoeck).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Wahrend einer Langzeitbehandlung sollten die Calspiegel im Serum und im Harn
Uberwacht und die Nierenfunktion durch MessungenSBrumkreatinins Uberpruft werden.
Diese Uberprifung ist besonders wichtig bei altétatienten und bei gleichzeitiger
Behandlung mit Herzglykosiden und Diuretikdes gilt auch fur Patienten mit einer
ausgepragten Neigung zur Steinbildung. Gegebeneikiahn Ihr Arzt, abhangig von den
gemessenen Werten, die Dosierung reduzieren oe@ahandlung unterbrechen.

Sie durfen Calcium-dura Vit£Brause 600 mg/400 I.E. erst nach Rucksprachehmatri
Arzt einnehmen bei erniedrigter Phosphatkonzewinatn Blut (Hypophosphatamie).

Eine zusatzliche Einnahme von Calcium und Vitamidddf nur unter &rztlicher Kontrolle,
einschlieRlich wochentlicher Uberpriifung des Serund Urincalciumspiegels erfolgen.
Durch eine Uberversorgung mit Calcium bei gleictiger Einnahme basischer Substanzen
kann das Burnett Syndrom auftreten. Das Burnettd®&m (Milch-Alkali-Syndrom) ist eine
Calcium-Stoffwechselstérung mit einer Erh6hung Bg-Calcium-Spiegels. Es kann
ausgelost werden durch Aufnahme sehr grol3er Meagéilch und/oder Calciumcarbonat
aus anderen Quellen oder durch UberméaRigen Gebvauchntazida (Mittel gegen
Magenibersauerung). Dies kann zu NebenwirkungemfiNvie sie in Abschnitt 4
aufgefuhrt werden.

Bei Patienten, die unter einer gestdrten Nierertfonkeiden, ist Calcium-dura Vit
Brause 600 mg/400 I.E. mit Vorsicht anzuwenden.desen Patienten sollte der Serum-
und Urincalciumspiegel kontrolliert werden. Dasikiseiner Verkalkung der Weichteile
muss berticksichtigt werden. Von Patienten mit scemidierenfunktionsstérung wird
Vitamin D in Form von Colecalciferol nicht verwetrt®aher sollten diese Patienten andere
Vitamin-D-Praparate erhalten.

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

Seite 2 von 7



Einnahme von Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 |.E. zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenndBidere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittgjesiommen/angewendet haben oder

beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/aezden.

» Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalisglykosia kann es zu Herzrhythmusstérungen
kommen. Eine strenge arztliche Kontrolle einschiod3EKG-Untersuchung und Kontrolle
des Calcium-Blutspiegels ist deshalb erforderlich.

e Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden é&hittder Stoffgruppe der Thiazide
sollte der Serumcalciumspiegel regelmaRig konsulliwerden, da Thiazide die
Ausscheidung von Calcium mit dem Urin einschranken.

* Orale Kortikosteroide kbnnen den Blutcalciumspieggiken.

e Calcium vermindert die Aufnahme (Resorption) vontranfluorid, Bisphosphonaten,
Fluorchinolonen und Tetracyclinen. Deshalb solltalctim-dura Vit D3 Brause 600
mg/400 |.E. zwei Stunden nach einer Bisphosphohttiiumfluorid- bzw. Fluorchinolon-
Einnahme und mindestens 3 Stunden nach einer Velim&innahme angewandt werden.

e Zwischen der Gabe von Orlistat, Colestyramin sodgantien und Calcium-dura VitD
Brause 600 mg/400 I.E. sollten mindestens 2 StuAdstand gehalten werden, da es sonst
zu einer Resorptionsbeeintrachtigung des Vitamgkdnmt.

* Gleichzeitige Gabe von Calcium-dura Vits Brause 600 mg/400 |.E. und Phenytoin,
Rifampicin, Barbituraten oder Glucocorticoiden kamneiner Wirkungsverringerung von
Vitamin D fuhren.

» Calciumsalze vermindern die Aufnahme von PhosphathdBildung von schwer l6slichen
Salzen.

» Calciumsalze konnen die Resorption von Eisen, Zider Strontiumbeeintrachtigen.
Deshalb sollte die Einnahme von Eisen-, Zink- a8&ontiumpraparatenmindestens zwei
Stunden vor oder nach der Einnahme von Calcium-tfirdd3 Brause 600 mg/400 I.E.
erfolgen.

* Ein zumindest zweisttindiger Abstand ist auch zwasctler Einnahme von Calcium-dura
Vit D3 Brause 600 mg/400 I.E. und Estramustin o&mhilddrisenhormonen (z.B.
Levothyroxin) einzuhalten, da es sonst zu einermusderten Resorption dieser
Arzneimittel kommt.

Einnahme von Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/40QE. zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Oxalsaure (enthalten in Spinat oder Rhabarber)ifd#&ure (enthalten in
Vollkornprodukten) sowie Phosphate kénnen durchdii unldslicher Komplexe mit
Calciumionen die Calciumresorption (Calciumaufnaphherabsetzen. Patienten sollten
wahrend zwei Stunden nach der Aufnahme von Nahmitigdn mit hohem Gehalt von
Oxal- oder Phytinsaure keine Calcium-haltigen Ammiel einnehmen.

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen h@aniumgehalt haben. Ein Liter Milch
kann bis zu 1200 mg Calcium enthalten. Dies sbltieder Einnahme von Calcium-dura Vit
D3 Brause 600 mg/400 I.E. berticksichtigt werden.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenneéimuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Siel@oEinnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Calcium-dura Vit R Brause 600 mg/400 I.E. sollte wegen der hohenddosg an Vitamin

D wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit niclgfeavendet werden.
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Wahrend der Schwangerschaft missen Uberdosierwageditamin D vermieden werden,
da ein langanhaltender erhdhter Calciumgehalt int @lypercalcamie) zu korperlicher
Fehlbildung und geistiger Behinderung des Kindésdii kann.

Calcium geht in geringen Mengen in die Muttermildier, ohne einen negativen Effekt auf
das Kind zu haben.

Wahrend der Einnahme von Calcium-dura Vit D3 Bra&@@ mg/400 I.E. sind keine
negativen Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfabigku erwarten.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vonMaschinen
Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses Arznégtsiauf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor. Ein Eisdlist jedoch unwahrscheinlich.

Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 I.E. enthélBorbitol, Sucrose und Natrium

Bitte nehmen Sie Calcium-dura VigBrause 600 mg/400 I.E. erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Steruginer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

Calcium-dura Vit D 3 Brausetablettenkdnnen schadlich fur die Zéahne sein (Karies).
Dieses Arzneimittel enthalt 1,2 mg Sorbitol pro Betablette.

Dieses Arzneimittel enthalt 52 mg Natrium (Haupthedteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Brausetablette. Dies entspricht 2,6 % der fur elBemachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. WenneBie kochsalzarme Diat einhalten
missen, sollten Sie dies berlcksichtigen.

3.  Wie ist Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 |.Eeinzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wiegedPackungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker gitnain Absprache ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich rsigtter sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Erwachsene nehmen 2mal taglich 1 Brausetablettspi@thend 1200 mg Calcium und
800 I.E. Vitamin D) ein.

Art der Anwendung
Die Brausetablette wird in einem Glas Wasser atfjelnd sofort getrunken.
Sie sollten Calcium-dura Vit £Brause 600 mg/400 I.E. morgens und abends einrrehme

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung wird vom Arzt bestimmt.t@ibefolgen Sie die Anweisungen lhres
Arztes.

Wenn Sie eine groRere Menge Calcium-dura Vit D3 Brase 600 mg/400 I.E.
eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrecheminaftem Durstgefiihl, vermehrter
Flussigkeitsaufnahme, vermehrtem Harnfluss, Flkssigmangel oder Verstopfung fihren.
Eine dauerhafte Uberdosierung kann zu GefaR- ugdr®erkalkungen fiihren. Bei
Verdacht auf Uberdosierung verstandigen Sie bitterslihren Arzt. Dieser kann
gegebenenfalls erforderliche Malinahmen einleiten.
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Wenn Sie die Einnahme von Calcium-dura Vit D3 Braus 600 mg/400 I.E. vergessen
haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Bi@arherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-dura Vit D3 Braus 600 mg/400 I.E. abbrechen
Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder viigzbeenden wollen, z. B. weil Ihnen die
auftretenden Nebenwirkungen zu stark erscheinegpiachen Sie bitte vorher mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arztedsrhaben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimiitbenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miussen.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Reb&ungen unter der Behandlung
mit Vitamin D3 und/oder Calciumcarbonat, auch selanter héherer Dosierung oder
Langzeittherapie.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Hypercalcamie (zu hoher Calciumspiegel im Blut) pescalciurie (zu hoher
Calciumspiegel im Urin), Untersduerung des Blutastébolische Alkalose)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Bauchschmerzearrboe (Durchfall)
Pruritus (Hautjucken), Hautausschlag, Urticariagdétsucht)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Partiell hydriertes Soja6l kann allergische Reaiéio hervorrufen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Dateahtiabschatzbar):
Schwerwiegende allergische Reaktionen (Uberempdinkitit) wie z. B. Anschwellen des
Gesichtes, der Lippen, Zunge oder Rachen; Erbrechen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkibeilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fien&imittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, B155 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnmred&&u beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznegistzur Verfigung gestellt werden.

5.  Wie ist Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 |.Eaufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzug@h auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf deméBeis und der Faltschachtel nach

.verwendbar bis" angegebenen Verfallsdatum nichhmverwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenaatslo
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Das Behaéltnis fest verschlossen halten, um deritlmbaFeuchtigkeit zu schitzen. Nicht
Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das AbwagsB. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wieAdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum SaertUmwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsoggun

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 |.E entH&
Die Wirkstoffe sind Calciumcarbonat und ColecalofgVitamin Ds).

1 Brausetablette enthélt:

1500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 600 mg dgerritol Calcium-lonen)

10 pg Colecalciferol (Vitamin §) (entsprechend 400 I.E. Vitamirg)D

Die sonstigen Bestandteile sind:

all-rac-alpha-Tocopherol; partiell hydriertes S¢jddAB); Maisstarke; Sucrose; Gelatine;
Natriumhydrogencarbonat; Natriumcarbonat; Citroédens; Apfelsaure; Natriumcyclamat;
Maltodextrin; Saccharin-Natrium; Zitronen-Aroma {leflt u.a. Sorbitol).

Hinweis fur Diabetiker:
1 Brausetablette entspricht 0,01 BE

Wie Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 I.E. aussht und Inhalt der Packung
Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 I|.E sind myaicht gewdlbte, glatte, weil3e
Brausetabletten.

Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 I.E ist icRangen mit 20, 40, 50, 100 und 120
Brausetabletten erhaltlich

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrafdden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH
Latticher Stral3e 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb

Mylan Healthcare GmbH
Latticher StralRe 5
53842 Troisdorf

Hersteller

Mylan Germany GmbH
Latticher Stral3e 5
53842 Troisdorf

oder
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McDermott Laboratories Limited
T/A Gerard Laboratories

T/A Mylan Dublin

Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle

Dublin 13

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet ilSeptember 2020.
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