Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CALCIGEN® D 600mg/ 400 I.E.

Brausetabletten

Calciumcarbonat und Vitamin D; (Colecalciferol)

Zur Anwendung bei Erwachsenen

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

B

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind CALCIGEN D Brausetabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von CALCIGEN D Brausetabletten beachten?
Wie sind CALCIGEN D Brausetabletten einzunehmen?

Wie sind CALCIGEN D Brausetabletten aufzubewahren?

-_—

. Was sind CALCIGEN D Brausetabletten
und wofiir werden sie angewendet?

Dieses Arzneimittel enthalt die beiden Wirkstoffe Calcium
und Vitamin D3. Calcium ist ein wichtiger Bestandteil der
Knochen und Vitamin D3 verbessert die Aufnahme des

Calciums aus dem Darm und den Einbau in die Knochen.

Es wird angewendet bei:

— Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Calciumman-
gelzustande bei dlteren Patienten.

— als Zusatz zu einer Osteoporosebehandlung bei der
die Vitamin-D- und Calciumspiegel zu niedrig sind oder
ein hohes Risiko dafur besteht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
CALCIGEN D Brausetabletten beach-
ten?

CALCIGEN D Brausetabletten diirfen nicht einge-

nommen werden

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

— bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut (Hyper-
calcamie) und/oder vermehrter Calciumausscheidung
im Harn (Hypercalcurie)

— wenn bei lhnen Voraussetzungen bestehen, die zu
einer Hypercalcéamie und/oder Hypercalcurie fiihren
[z.B. Uberfunktion der Nebenschilddriisen, eine
Erkrankung des Knochenmarks (Myelom), ein
bdsartiger Knochentumor (Knochenmetastasen)]

— wenn Sie von einer schweren Niereninsuffizienz oder
einem Nierenversagen betroffen sind

— wenn Sie an Nierensteinen (Nephrolithiasis) oder
Kalkablagerungen in den Nieren (Nephro-calcinose)
leiden

— wenn Sie an einer Vitamin-D-Uberdosierung (Hypervi-
taminose D) leiden.
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Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie CALCIGEN D Brausetabletten einnehmen.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit CALCIGEN D
Brausetabletten sollten der Calciumspiegel im Serum und
durch Messungen des Serumkreatinins die
Nierenfunktion regelmaRig Uberprift werden. Diese
Uberpriifung ist besonders wichtig bei &lteren Patienten
und bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden (z.
B. Digoxin) und Diuretika. Auf Grundlage der erhaltenen
Ergebnisse kann lhr Arzt empfehlen, lhre Dosis zu redu-
zieren oder sogar die Behandlung abzubrechen. Die
Dosis sollte aber reduziert oder die Therapie vorlaufig
unterbrochen werden, wenn die Calciumausscheidung
Uber den Urin 7.5 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stunden)
Uberschreitet.

Berlicksichtigt werden muss vor der Einnahme von
CALCIGEN D Brausetabletten die bereits eingenommene
Menge an Vitamin D, Calcium und Alkali wie z.B.
Carbonat aus anderen Quellen (z.B.
Nahrungserganzungsmittel oder Nahrungsmittel). Da
diese Produkte bereits Vitamin D und Calciumcarbonat
enthalten, kann die zuséatzliche Einnahme von
CALCIGEN D Brausetabletten zum Burnettsyndrom
fihren. Das Burnettsyndrom (Milch-Alkali-Syndrom) ist
eine Calcium-Stoffwechselstérung mit einer Erhéhung
des Blut-Kalzium-Spiegels. Es kann ausgel6st werden
durch Aufnahme sehr grof3er Mengen an Milch und/oder
Calciumcarbonat aus anderen Quellen oder durch
UbermaRigen Gebrauch von Antazida (Mittel gegen
Mageniibersauerung). Dies kann zu Nebenwirkungen
fihren wie sie in Abschnitt 4 aufgefihrt werden. Daher
muss eine zusétzliche Gabe von CALCIGEN D
Brausetabletten unter strenger arztlicher Kontrolle mit
regelmaRiger Uberpriifung der Calciumspiegel in Blut
(Calcaemie) und Harn (Calciurie) durchgefihrt werden.

Vor der Einnahme von CALCIGEN D Brausetabletten
sollten Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker
Riicksprache halten:

— wenn Sie an Nierensteinen leiden

— wenn Sie an einer Erkrankung des Imnmunsystems
(Sarkoidose) leiden, da der Calciumspiegel in Blut und
Urin Oberpriift werden muss

— wenn lhre Bewegungsfahigkeit eingeschrénkt ist
und Sie an einer verminderten Knochenmasse
leiden (Osteoporose). Dadurch kann lhr Blutcalcium-
spiegel so stark steigen, dass es zu Nebenwirkungen
kommen kann.

— wenn Sie gleichzeitig andere Vitamin D3- oder
calciumhaltige Praparate einnehmen. Ihr Blutcal-
ciumspiegel kann dadurch so stark steigen, dass es zu
Nebenwirkungen kommen kann.

— wenn Sie an einer leichten bis maRigen Nierenfunkti-
onsstorung leiden. Bei einer schweren Nierenfunkti-
onsstérung durfen Sie dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Kinder und Jugendliche
CALCIGEN D Brausetabletten eignen sich nicht fur die
Anwendung bei Kindern und Heranwachsenden.

Einnahme von CALCIGEN D Brausetabletten zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

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

Insbesondere bei:

— Thiazid-Diuretika (Arzneimittel, die angewendet
werden, um erhdhten Blutdruck zu behandeln), da sie
den Blutcalciumspiegel anheben kénnen.

— Orale Kortikosteroide, da sie den Blutcalciumspiegel
senken kdnnen

— Oirlistat (ein Medikament zur Behandlung der Fett-
sucht), Colestyramin oder Abfiihrmittel wie z. B. Paraf-
findl, da sie die Aufnahme von Vitamin D3 verringern
kénnen.

— Rifampicin (Antibiotikum), Phenytoin (ein Medikament
gegen Epilepsie) und Barbiturate (Medikamente, die
Ihnen helfen, zu schlafen), da sie die Wirkung von
Vitamin D3 beeintrachtigen.

— Herzglykoside (Arzneimittel, die angewendet werden,
um Herzprobleme zu behandeln), da sie bei erhdhter
Calciumeinnahme verstérkt Nebenwirkungen hervor-
rufen kénnen.

— Tetracyclinantibiotika, da die Menge, die resorbiert
wird, vermindert sein kann. Sie sollten mindestens 2
Stunden vor oder 4 bis 6 Stunden nach CALCIGEN D
Brausetabletten eingenommen werden.

— Estramustin (ein Medikament, das in der Chemothe-
rapie angewendet wird), Schilddrisenhormone oder
Arzneimittel, die Eisen, Zink oder Strontium enthalten,
da die Resorption verringert sein kann. Sie sollten
daher mindestens 2 Stunden vor oder nach CALCI-
GEN D Brausetabletten eingenommen werden.

— Bisphosphonate (zur Behandlung von Knochener-
krankungen), Natriumfluorid oder Fluorchinolone (ein
bestimmter Antibiotikatyp), da die Resorption vermin-
dert sein kann. Sie sollten mindestens 3 Stunden vor
oder nach CALCIGEN D Brausetabletten eingenom-
men werden.

Einnahme von CALCIGEN D Brausetabletten zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie sollten 2 Stunden vor der Einnahme von CALCIGEN D
Brausetabletten keine Nahrungsmittel zu sich nehmen,
die Oxalséaure (z.B. Spinat und Rhabarber) oder Phytin-
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saure (z.B. Vollkorngetreide) enthalten, da diese die
Calciumresorption verringern kénnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat
CALCIGEN D Brausetabletten kann wéhrend der
Schwangerschaft angewendet werden, jedoch sollte die
tagliche Einnahme 1.500 mg Calcium und 600 |.E. Vitamin
D nicht Uberschreiten. Sie durfen daher, im Falle einer
Schwangerschaft, téglich nicht mehr als eine Brausetab-
lette CALCIGEN D einnehmen. Héhere Dosen kénnen
sich schadlich auf das ungeborene Kind auswirken.

CALCIGEN D Brausetabletten kénnen in der Stillzeit
angewendet werden. Da Calcium und Vitamin D3 in die
Muttermilch bergehen, missen Sie zuerst Riick-sprache
mit lhrem Arzt halten, ob |hr Kind bereits Produkte
bekommt, die Vitamin D3 enthalten.

Schwangere und stillende Frauen sollten CALCIGEN D
Brausetabletten zwei Stunden vor oder nach den Mahl-
zeiten einnehmen, um eine mdgliche Beeintrachtigung
der Eisenaufnahme zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen zu erwarten.

CALCIGEN D Brausetabletten enthalten Sucrose,
Sorbitol (Ph. Eur.) und Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 1,2mg Sorbitol (Ph. Eur.) pro
Dosiereinheit (2x taglich eine Brausetablette) entspre-
chend 0,6 mg/Brausetablette (4.650 mg).

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie
CALCIGEN D Brausetabletten erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
leiden.

CALCIGEN D kann schéadlich fiir die Zahne sein (Karies).

Dieses Arzneimittel enthalt 104 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von

Kochsalz/Speisesalz) pro Dosiereinheit (2x taglich eine
Brausetablette. Dies entspricht 5,2 % der flir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie sind CALCIGEN D Brausetabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung:

Die Ubliche Dosis fiir Erwachsene und Altere ist zweimal
taglich eine Tablette (z.B. eine morgens und eine abends).
Schwangere Frauen sollten nur eine Brausetablette pro
Tag einnehmen. Bei einer Langzeitbehandlung missen
die Calciumspiegel im Harn und im Blut Gberwacht
werden. Das ist besonders wichtig, wenn Sie haufiger
Nierensteine entwickeln.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen nach Auflésen in Wasser.

Die Brausetablette wird in einem Glas Wasser aufgeldst
und sofort getrunken. Sie sollten CALCIGEN D Brause-
tabletten morgens und abends einnehmen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung mit CALCIGEN D Brau-
setabletten entscheidet der Arzt.

Alle 3 - 6 Monate sollte eine Serumcalcium-Kontrolle
durchgefiihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von CALCI-
GEN D Brausetabletten zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
CALCIGEN D Brausetabletten eignet sich nicht fur die
Anwendung bei Kindern und Heranwachsenden.

Wenn Sie eine grofRere Menge von CALCIGEN D
Brausetabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréere Menge CALCIGEN D Brause-
tabletten eingenommen haben, als Sie sollten und
Anzeichen einer Uberdosierung bemerken, unterbre-
chen Sie bitte die Einnahme von CALCIGEN D Brause-
tabletten und halten Sie unverziiglich Riicksprache mit
Ihrem Arzt. Anzeichen von Uberdosierung kénnen sein:
Austrocknung, Appetitlosigkeit, gesteigertes Durstemp-
finden, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmer-
zen, Muskelschwache, Midigkeit, psychische Stérungen,
erhdhte Harnausscheidung, Knochenschmerzen,
Nierensteine.

Chronische Uberdosierung kann durch Kalkablagerun-
gen zu Gefal- und Organverkalkungen fihren.

Im Falle einer erheblichen Uberdosierung kann ein Herz-
stillstand auftreten.
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Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN D
Brausetabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN D
Brausetabletten abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen, halten Sie bitte Rlicksprache mit ihrem
Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Einige seltene und sehr selten auftretende
Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Anstieg des Blutcalciumspiegels (Hypercalcamie) und/
oder Anstieg der mit dem Urin ausgeschiedenen Menge
an Calcium (Hypercalcurie)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Blahungen, Véllegefiihl,
gespannter Bauch, Verstopfung oder Diarrhd, Hautju-
cken, Hautausschlag und Nesselsucht, Juckreiz, Rétung
und Brennen der Haut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Schwerwiegende allergische (Uberempfindlichkeit)
Reaktionen wie z.B. Anschwellen des Gesichtes, der
Lippen, Zunge oder Rachen; Erbrechen

Falls eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen sich
verschlimmert, unterbrechen Sie die Einnahme und
suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist, besteht fur
Sie ein Risiko fiir erhhte Phosphatmengen im Blut, die
Bildung von Nierensteinen und Ablagerungen von
Kalziumsalzen im Nierengewebe.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tUber das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie sind CALCIGEN D Brausetabletten
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Réhrchen oder Blister angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

CALCIGEN D Brausetabletten nicht tiber 25 °C aufbe-
wahren. Réhrchen fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals GUber das Abwasser (z.
B. nicht Uber 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. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was CALCIGEN D Brausetabletten enthalt
— Die Wirkstoffe sind:
600 mg Calcium (als Calciumcarbonat).
10 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3, entspre-
chend 400 |.E. als Colecalciferol-Trockenkonzentrat).
— Die sonstigen Bestandteile sind:
alpha-Tocopherol (E 307), modifizierte Starke, Sucro-
se, Natriumascorbat (E 301), mittelkettige Triglyceride,
Siliciumdioxid (E 551), Natrium-hydrogencarbonat
(E 500), Natriumcarbonat (E 500), Citronensaure
(E 330), Apfelsaure, Natrium-cyclamat (E 952), Malto-
dextrin, Saccharin-Natrium (E 954), Zitronen-Aroma
(enthalt Sorbitol (Ph. Eur.)).
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Wie CALCIGEN D Brausetabletten aussehen und
Inhalt der Packung

CALCIGEN D Brausetabletten ist ein Arzneimittel in der
Form von Brausetabletten.

Die Brausetabletten sind flach und weifd mit einer glatten
Oberflache.

CALCIGEN D Brausetabletten sind erhéltlich als Mehr-
dosenverpackung in Polypropylen-Réhrchen mit jeweils
10 oder 20 Brausetabletten pro Réhrchen oder als
Einzeldosenverpackung in Aluminium-Papier-Siegel-
briefchen mit jeweils einer Brausetablette.

CALCIGEN D Brausetabletten sind in Packungen zu 20
(N1), 40, 50 (N2), 60, 100, 120 (N3) Brausetabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

61352 Bad Homburg

Hersteller

HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2021.
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