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ehrauchsintormation:
Information fiir den Anwender

MERCK

Wirkstoffe: Calciumcarbonat, Colecalciferol (Vitamin D)

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Calcium-dura Vit D; Brause 600 mg/400 .E. jedoch vorschriftsgemaB eingenommen werden. Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen. Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat

bendtigen. Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen. Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nichtin dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Calcium-dura Vit Dy Brause 600 mg/400 I.E. und wofiir
wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Calcium-dura Vit Ds
Brause 600 mg/400 |.E. beachten?

3. Wie ist Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 I.E. einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 I.E. aufzube-
wahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Calcium-dura Vit D; Brause 6'00 mg/4001 E umi

wofiir wird es angewendet? )
Calcium-dura |//th Brause 600 mg/400/ E |st eine Vltamm Mme-
ralstoff-Kombination

Calcium-dura Vit D; Brause 600 mg/4001.E. wird angewendet:
Bei nachgewiesenem Calcium- und Vitamin Ds-Mangel sowie zur
unterstiitzenden Behandlung von Osteoporose.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Calcium-dura
Vit D, Brause 600 mg/400 I.E. beachten?

Calclum-dura vit D; Brause 600 my/400 LE. darf nicht elnge-

nommen werden bei:

— Uberempfindlichkeit gegen Calcium, Vitamin D, Soja, Erdnuss
oder einen der sonstigen Bestandteile von Calcium-dura Vit Dy
Brause 600 mg/400 I.E.

— erhdhtem Calciumgehalt des Blutes (Hypercalcémie)

— vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hypercalciurie)

— calciumhaltigen Nierensteinen oder Verkalkung der Niere

— Gewebsverkalkungen (Nephrocalcinose)

— eingeschrénkter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) -

— Uberfunktion der Nebenschilddriise, der meist ein Nebenschild-
driisenadenom mit erhéhter Parathormonausschiittung zugrunde
liegt (primarer Hyperparathyreoidismus)

— Vitamin D-Uberdosierung

— multiplem Knochenmarkstumor (Myelom)

— Tochtergeschwiilsten im Knochen (Knochenmeatastasen)

— Ruhigstellung van GliedmaRen {Immobilisationsosteoporose)

— bestimmten Lungenerkrankungen (Sarkoidose, Morbus Boeck).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Calcium-dura Vit
D; Brause 600 mg/400 I.E. ist erforderlich:

Wahrend einer Langzeittherapie sind der Serum- und Urincalcium-
spiegel sowie die Nierenfunktion regelméBig zu kontrollieren.
Gegebenenfalls kann |hr Arzt, abhéngig von den gemessenen
Werten, die Dosierung reduzieren oder die Behandlung unterbrechen.
Sie durfen Calcium-dura Vit Dy Brause 600 mg/400 I.E. erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt einnehmen bei erniedrigter Phosphat-
konzentration im Blut {(Hypophosphatamie).

Eine zusétzliche Einnahme von Calcium und Vitamin D darf nur unter
arztlicher Kontrolle, einschiieRlich wichentlicher Uberpriifung des
Serum- und Urincalciumspiegels erfolgen.

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

Bei Patienten, die unter einer gestdrten Nierenfunktion leiden, ist
Calcium-dura Vit Dy Brause 600 mg/400 I.E. mit Vorsicht anzuwen-
den. Bei diesen Patienten sollte der Serum- und Urincalciumspiegel
kontrolliert werden.

Fragen Sie Ihren Arzt auch um Rat, wenn in lhrer Familie calcium-
haltige Nierensteine vorgekommen sind.

Bei Einnahme von Calcium-dura Vit D; Brause 600 mg/400I.E,
mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pfiichtige Arzneimittel handelt.

— Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalisglykosiden kann es zu
Herzrhythmusstorungen kommen. Eine strenge &rztliche Kontralle
einschlieRlich EKG-Untersuchung und Kontrolle des Calcium-Blut-
spiegels ist deshalb erforderlich.

— Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden Mltteln der Stoff-
gruppe der Thiazide sollte der Serumcalciumspiegel regelmiRig
kontrolliert werden, da Thiazide die Ausscheidung von Calcium
mit dem Urin einschranken.

— Calcium vermindert die Aufnahme (Resorption) von Natriumfluo-
rid, Bisphosphonaten und Tetracyclinen. Deshalb sollte Calcium-
dura Vit Dy Brause 600 mg/400 I.E. zwei Stunden nach einer
Bisphosphonat- bzw. Natriumfluorid-Einnahme und mindestens
3 Stunden nach einer Tetracyclin-Einnahme angewandt werden.

— Zwischen der Gabe von Colestyramin und Calcium-dura Vit Dy
Brause 600 mg/400 IE. sollten mindestens 2 Stunden Abstand
gehalten werden, da es sonst zu einer Resorptionsheeintréchti-
gung des Vitamin D3 kommt.

— Gleichzeitige Gabe von Calcium-dura Vit D; Brause 600 mg/
400 |.E. und Phenytoin, Rifampicin, Barbituraten oder Glucocorti-
coiden kann zu einer Wirkungsverringerung von Vitamin D fihren.

—Calciumsalze vermindern die Aufnahme von Phosphat durch
Bildung schwer loslicher Salze.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Calcium-dura D; Brause 600 mg/400 I.E.
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken:

Oxalsdure (enthalten in Spinat oder Rhabarber) sowie Phytinsaure
{enthalten in Vollkornprodukten) kann durch Bildung unldslicher
Komplexe mit Calciumionen die Calciumresorption (Calciumauf-
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nahme) herabsetzen. Patienten sollten wihrend zwei Stunden nach

“der Aufnahme von Nahrungsmitteln mit hohem Gehalt von Oxal-

oder Phytinsaure keine Calcium-haltigen Arzneimittel einnehmen.
Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Calciumgehalt
haben. Ein Liter Milch kann bis zu 1200 mg Calcium enthalten. Dies
sollte bei der Einnahme von Calcium-dura Vit Ds Brause 600 mg/400
|.E. beriicksichtigt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Calcium-dura Vit Dy Brause 600 mg/400 |.E. sollte wegen der hahen
Dosierung an Vitamin D wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht angewendet werden.

Wahrend der Schwangerschaft missen Uberdosierungen von
Vitamin D vermieden werden, da ein lang anhaltender erhdhter
Calciumgehalt im Blut {Hypercalcdmie) zu kdrperlicher Fehlbildung
und geistiger Behinderung des Kindes fiihren kann.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Machinen:

Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses Arzneimittels auf die
Verkehrstiichtigkeit vor. Ein Einfluss ist jedoch unwahrscheinlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Calcium-dura Vit D; Brause 600 mg/400 I.E.

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nshmen Sie Calcium-
dura Vit D= Brause 600 mg/400 I.E. erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Calcium-dura Vit D; Brause 600 mg/400 I.E.
einzunehmen?

Nehmen Sie Calcium-dura Vit D; Brause 600 mg/400 I.E. immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Erwachsene nehmen 2-mal t4glich 1 Brausetablette (entsprechend
1200 mg Calcium und 800 I.E. Vitamin Ds) ein.

Artund Dauer der Anwendung:

Die Brausetablette wird in einem Glas Wasser aufgeltst und sofort
getrunken. Sie sollten Calcium-dura Vit Dz Brause 600 mg/400 I.E.
morgens und abends einnehmen.

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

Wenn Sie eine griflere Menge Calcium-dura Vit D; Brause
600 mg/400 I.E. eingenommen haben als Sie sollien:

Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen, krankhaftem Durst-
gefithl oder Verstopfung fiihren. Bei Verdacht auf Uberdosierung
verstandigen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls
erforderliche Manahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-dura Vit D; Brause
600 mg/400 L.E. vergessen haben:

Soliten Sie einmal vergessen haben, Calcium-dura Vit D; Brause
600 mg/400 |.E. einzunehmen, nehmen Sie das Praparat am néchs-
ten Tag wie gewahnt — auf keinen Fall die doppelte Menge ~ein.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-dura Vit D; Brause
600 mg/400 I.E. abbrechen:

Sollten Sie diz Bshandlung unterbrechen oder vorzeitig bzenden
wollen, z.B. weil hnen die auftretenden Nebenwirkungen zu stark
erscheinen, so sprechen Sie bitte vorher mit lhrem Arzt.

4. Welche Nebenw:rkungen smd moglmh?
Wie alle Armeimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwnkungen

haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen
unter der Behandlung mit Vitamin D3 und/oder Calciumcarbonat,
auch solche unter hherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen Werden fo/gende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: | weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Szlten: weniger als 1 von 1.000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten

einschlieRlich Einzelfalle

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Gelegentlich: Hypercalcidmie (zu hoher Calciumspiegel im Blut),
Hypercalciurie (zu hoher Calciumspiegel im Urin),
Untersduerung des Blutes (metabolische Alkalose)

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes (Magen- Darm Trakt):

Selten: Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen,

~ Diarrha (Durchfall)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Selten: Pruritus {Hautjucken), Hautausschlag Urticaria (Nes-
selsucht)

Partiell hydriertes Sojad! kann sehr selten allergische Reaktionen

hervorrufen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser

Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt

oder Apotheker mit.

5, Wie ist Calcium-dura Vit D; Brause 600 mg/400 I.E.
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzug&nglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der
Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Das Behaltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtig-
keit zu schiitzen. Nicht iiber 25 °C lagern.

Das Arzneimitte! darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benttigen. Diese MaRnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Calcium-dura Vit D; Brause 600 mg/400 I.E enthélt:

Die Wirkstoffe sind Calciumcarbonat und Colecalciferol (Vitamin Ds)
1 Brausetablette enthalt:

1500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 600 mg oder 15 mmol
Calcium-lonen)

10 pg Colecalciferol (entsprechend 400 |.E. Vitamin D3)

Die sonstigen Bestandteile sind:

all-rac-alpha-Tocopherol; partiell hydriertes Sojadl; Maisstérke;
Sucrose; Gelating; Natriumhydrogencarbonat; Natriumcarbonat;
Citronensaure; (RS}-Hydroxybernsteinsdure; Natriumcyclamat; Mal-
todextrin; Saccharin-Natrium; Zitronen Aroma
Hinweis fir Diabetiker:

1 Brausetablette entspricht 0,01 BE

Wie Calcium-dura Vit D; Brause 600 mg/400 I.E. aussieht und
Inhalt der Packung:

Calcium-dura Vit Dy Brause 600 mg/400 .E. sind runde nicht ge-
wolbte, glatte, weifle Brausetabletten. .

Calcium-dura Vit Dy Brause 600 mg/400 I.E. ist in Packungen mit
20(N1), 40 (N2) und 100 (N3) Brausetabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Merck dura GmbH - Postfach 1006 35 - 64206 Darmstadt

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
November 2006
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