Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CAL

600mg/400 L.E.

CIGEN D

Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Vitamin D3 (Colecalciferol)

Zur Anwendung bei Erwachsenen

aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthlt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, miissen CALCIGEN® D Brausetabletten jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

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

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

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind CALCIGEN® D Brausetabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von CALCIGEN?® D Brausetabletten beachten?

3. Wie sind CALCIGEN® D Brausetabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind CALCIGEN® D Brausetabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WI-}_S SIND CALCIGEN® D Brausetabletten UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET ?

CALCIGEN® D Brausetabletten ist ein Calcium-Vitamin
D3-Praparat.

CALCIGEN® D Brausetabletten werden angewendet bei
nachgewiesenem Calcium- und Vitamin Dz Mangel
sowie zur unterstiitzenden Behandlung von Osteo-
porose.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
CALCIGEN® D Brausetabletten BEACHTEN?
CALCIGEN® D Brausetabletten diirfen nicht einge-
nommen werden

e wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegen
Calciumcarbonat, Vitamin D, Soja, Erdnuss oder
einen der sonstigen Bestandteile von CALCIGEN® D
Brausetabletten sind,

e bei erhohtem Calciumgehalt des Blutes (Hyper-
calcamie),

e bei vermehrter
(Hypercalcurie),

¢ bei Nierenkalksteinen,

* bei Nierengewebsverkalkung (Nephrocalcinose),

e bei eingeschrénkter Nierenfunktion (Niereninsuffi-
zienz),

o bei Uberfunktion der Nebenschilddriise (primarer
Hyperparathyreoidismus),

« bei Vitamin-D-Uberdosierung,

* bei multiplem Knochenmarkstumor (Myelom),

* bei Tochtergeschwilsten im Knochen (Knochen-
metastasen),

* bei Ruhigstellung von GlledmaBen (Immobilisations-
osteoporose),

* bei bestimmten Lungenerkrankungen (Sarkoidose,
Morbus Boeck).

Calciumausscheidung im Harn

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von CALCI-
GEN?® D Brausetabletten ist erforderlich

Wahrend einer Langzeittherapie sind der Serum- und
Urincalciumspiegel sowie die Nierenfunktion regel-
méaBig zu kontrollieren. Gegebenenfalls kann ihr Arzt,
abhéngig von den gemessenen Werten, die Dosierung
reduzieren oder die Behandlung unterbrechen.

Eine zusétzliche Einnahme von Calcium und Vitamin D
darf nur unter d&rztlicher Kontrolle, einschlieBlich

wochentlicher Uberpriiffung des Serum- und Urin-
calciumspiegels erfolgen.

Besondere Vorsicht ist bei gleichzeitiger Einnahme von
Digitalis, Thiazid-Diuretika, Tetracyclinen, Vitamin D,
Natriumfluorid oder Bisphosphonaten geboten.

Bei Patienten, die unter einer gestdrten Nierenfunktion
leiden, sind CALCIGEN?® D Brausetabletten mit Vorsicht
anzuwenden. Bei diesen Patienten solite der Serum-und
Urincalciumspiegel kontroliiert werden.

Bei Einnahme von CALCIGEN® D Brausetabletten

mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem ein-

genommen haben, auch wenn es sich um_ nicht ver-

schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

» Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden
Mitteln der Stoffgruppe der Thiazide sollte der
Serumcalciumspiegel regelmafig kontrolliert werden,
da Thiazide die Ausscheidung von Calcium mit dem
Urin einschrénken.

» Zwischen der Gabe von Colestyramin und CALCI-
GEN® D Brausetabletten sollten mindestens 2
Stunden Abstand gehalten werden, da es sonst zu
einer Resorptionsbeeintrachtigung des Vitamin D3
kommt.

* Die gleichzeitige Gabe von CALCIGEN® D Brause-
tabletten und Rifampicin, Phenytoin, Barbituraten
oder Glucocorticoiden kann zu einer Wirkungs-
verringerung von Vitamin D fihren.

« Bei gleichzeitiger Behandlung mit D|g|tallsg|yk031den
kann es zu Herzrhythmusstérungen kommen. Eine
strenge arztliche Kontrolle einschlieBlich EKG-
Untersuchung und Kontrolle des Calcium-Blut-
spiegels ist deshalb erforderlich.

e Calcium vermindert die Aufnahme (Resorption) von
Natriumfluorid, Bisphosphonaten und Tetracyclinen.
Deshalb sollten CALCIGEN® D Brausetabletten 2
Stunden nach einer Bisphosphonat- bzw. Natrium-
fluorid-Einnahme und mindestens 3 Stunden nach
einer Tetracyclin-Einnahme angewandt werden.

Bei Einnahme von CALCIGEN® D Brausetabletten
mit Nahrungsmitteln und Getréinken

Oxalséure (enthalten z.B. in Spinat und Rhabarber)
sowie Phytinsaure (enthalten in Vollkornprodukten) kon-
nen durch Bildung unldslicher Komplexe mit Calcium-



ionen die Calciumaufnahme herabsetzen. Patienten
soliten wahrend zwei Stunden nach der Aufnahme sol-
cher Nahrungsmittel keine Calcium-haltigen Arznei-
mittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

CALCIGEN® D Brausetabletten soliten wegen der hohen
Dosierung an Vitamin D wéhrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht angewendet werden.

Waéhrend der Schwangerschait missen Uberdosierun-
gen von Vitamin D vermieden werden, da ein lang anhal-
tender erhohter Calciumgehalt im Blut (Hypercalcamie)
zu kérperlicher Fehlbildung und geistiger Behinderung
des Kindes fithren kann.

Calcium geht in geringen Mengen in die Muttermilch
tiber, ohne einen nachteiligen Effekt auf das Kind zu
haben.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von CALCIGEN® D Brausetabletten
Partiell hydriertes Sojaél kann sehr selten allergische
Reaktionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie
CALCIGEN® D Brausetabletten daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Eine Brausetablette enthalt 2,3 mmo! (52 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen,
solliten Sie dies beriicksichtigen.-

3. WIE SIND CALCIGEN® D Brausetabletten EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie CALCIGEN® D Brausetabletten immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche
Dosis:

Erwachsene nehmen 2mal taglich 1 Brausetablette (ent-
sprechend 1.200 mg Calcium-lonen und 800 L.E. Vitamin
Dj3) ein.

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.

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

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

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

Wenn Sie eine groBere Menge von CALCIGEN® D
Brausetabletten eingenommen haben als Sie soliten
Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen,
krankhaftem Durstgefiihl oder Verstopfung fihren. Bei
Verdacht auf Uberdosierung verstandigen Sie bitte
sofort Ihren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls erforderli-
che MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN® D Brause-
tabletten vergessen haben

Sollten- sie einmal vergessen haben, CALCIGEN® D
Brausetabletten einzunehmen, nehmen Sie das
Praparat am nachsten Tag wie gewohnt - auf keinen Fall
die doppelte Menge - ein.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN® D Brause-
tabletten abbrechen

Soliten Sie die Behandlung vorzeitig beenden wollen,
z.B. weil lhnen die auftretenden Nebenwirkungen zu
stark erscheinen, so sprechen Sie bitte vorher mit ihrem
Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kdnnen CALCIGEN® D Brause-
tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

héufig:

weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von
100 Behandelten

selten:
weniger als 1 von 1.000,

sehr haufig:
mehr als
1 von 10 Behandelten

gelegentlich:

weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von aber mehr als 1 von
1.000 Behandelten 10.000 Behandelten

sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelflle

Mégliche Nebenwirkungen

Unter der Behandlung mit CALCIGEN® D Brause-
tabletten kann es selten zu Verstopfung, Blahungen,
Ubelkeit, Magenschmerzen, Durchfall, gelegentlich zu
erhéhter Calcium-Ausscheidung im Urin (Hypercalcurie)
sowie zu erhdéhtem Calcium-Blutspiegel (Hypercalca-
mie) kommen.

Selten kdnnen Hautjucken, Hautausschlag und Nessel-
sucht auftreten.

Partiell hydriertes Sojadl kann sehr selten allergische
Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND CALCIGEN® D Brausetabletten AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel flir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton/Behéltnis nach - Verwendbar bis - angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:

Im Originalbehdltnis und nicht Uber 25°C lagern.
Roéhrchen fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was CALCIGEN® D Brausetabletten enthilt:

Die Wirkstoffe sind:

1.500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 600 mg
Calcium-lonen) und 10 pg Colecalciferol (Vitamin Dg)
(entsprechend 400 I.E. Vitamin D).

Die sonstigen Bestandteile sind:

alpha-Tocopherol, partiell hydriertes Sojatl, Maisstérke,
Sucrose, Gelatine, Natriumhydrogencarbonat, Natrium-
carbonat, Citronenséure, (R,S)-Hydroxybernsteinséure,
Natriumcyclamat, Maltodextrin, Saccharin-Natrium,
Zitronen-Aroma.

Inhalt der Packung:

CALCIGEN® D Brausetabletten sind in Packungen zu 20
(N1), 40 (N2) und 100 (N3) Brausetabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
OPFERMANN Arzneimittel GmbH
Robert-Koch-Str. 2

51674 Wiehl A\ Opf
A\ Opfermann
Tel. 02261/70040 &> Azneimitiel

Fax: 02261/7004 99
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