Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Zur Anwendung bei Erwachsenen.

Wirkstoffe: Calciumcarbonat und
Vitamin D3 (Colecalciferol).

CALCIGEN D

1000 mg/880 L.E. Brausetablettlz/ @

Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
miissen CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten jedoch vorschriftsméRig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie dlese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie lhren ‘Apotheker, wenn Sie weitere Informat|onen oder einen Rat benotlgen
- "Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder kelne Besserung emtrltt missen Sie auf jeden Fall einen

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind CALCIGEN™ D forte 1000 mg/880 I.E.
Brausetabletten und wofiir werden sie angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von CALCIGEN® D
forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten beachten?

3. Wie sind CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 I.E.
Brausetabletten einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich? .« ,.

5. Wie sind CALCIGEN® D -forte 1000 mg/880 I.E.
Brausetabletten aufzubevyt_:lhren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND CALCIGENE D forte 1000 mg/éso LE.
Brausetabletten UND WOFUR WERDEN SIE AN-
GEWENDET?

CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 I.E. Brause—
tabletten ist ein Mineralstoffpréparat mit Vitamin D3
(= Calcium- und Phosphatstoffwechsel reguherendes
Hormon).

CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten
werden angewendet bei:

— Ausgleich eines gleichzeitigen Calcium- und Vitamin-
D-Mangels bei &lteren Menschen

— Zur Unterstiitzung einer spezifischen Osteoporose-
Behandlung bei Patienten mit nachgewiesenem oder
hohem Risiko eines gleichzeitigen Calcmm- und
Vitamin-D-Mangels.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 1. E
Brausetabletten BEACHTEN?

CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 \.E, Brausetabletten
diirfen nicht eingenommen werden

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Calci-
umcarbonat, Vitamin D3 (Colecalciferol), Soja, Erdnuss
oder einen der sonstigen Bestandteile von CALCIGEN® D
forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten sind.

- bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut.

Eine Erhhung der Calciumkonzentration tritt regel-
miRig auf bei einer Uberfunktion der Nebenschllddruse
(Hyperparathyreoidismus).

Sie kann ebenfalls vorliegen: bei Vitamin-D-Uber-
dosierung, bei bestimmten Tumoren wie Lungenkrebs
(Bronchialkarzinom), Brustkrebs (Mammakarzinom), ‘,
Nierenkrebs (Hypernephrom), bestimmten Formen von
Blutkrebs (Plasmozytom) und bei Knochenmetastasen,
bei bestimmten Lungenerkrankungen (Sarkoidose,
Morbus Boeck), bei Ruhigstellung von GliedmaRen
{Immobilisationsosteoporose).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
CALCIGEN- D forte 1000 mg/880 1.E. Brausetabletten
ist erforderlich

- bei eingeschrankter Nierenfunktion

- bei Nierenstein und Nierenverkalkung
{Nephrocalcinose)

- bei vermehrter Calciumausscheidung im Urin
(Hypercalcurie)

- bei erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut
(Hypophosphatamie).

Fragen Sie lhren Arzt auch um Rat, wenn in lhrer

Familie calciumhaitige Nierensteine vorgekommen sind.

Durch die Einnahme von CALCIGEN® D forte 1000 mg/
880 I.E. Brausetabletten erhoht sich die Ausscheidung

von Calcium im Urin. In den efsten Monaten nach
Einnahmebeginn wird dadurch auch die Neigung zur -
Ausfallung von Calciumsalzen und unter Umstén-

den zur Bildung von Steinen in Niere und Harnblase
gesteigert. Dies kann durch eine reichliche Zufuhr von
Flissigkeit vermieden werden.

Da CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 I.E. Brause-
tabletten bereits Vitamin D enthalten, darf eine
zuséitzliche Einnahme von Vitamin D oder Calcium
nur unter strenger arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bei Emnahme von CALCIGEN® D forte 1000 mg/~
880 1.E. Brausetabletten mit anderen Arznelmlt‘teln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
Kurzem emgenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschrelbungspfhchtlge Arzneimittel
handelt.

Vitamin D stelgert d:e W|rkung von CALCIGENE> D forte
1000 mg/880 LE. Brausetab!etten (Resorptionsstei-
gerung).

Bestimmte harntreibende Mlttel (Diuretika vom
Thiazid-Typ) vermindern die Calciumausscheidung.
Bei gleichzeitiger Einnahme von CALCIGEN® D

forte 1000 mg/880 1.E. Brausetabletten und solchen
Arzneimittein solite deshalb der Calcium- Blutsplege|
iberwacht werden.

Gleichzeitige Gabe von Phenytoin (Mittel gegen
Epilepsie und gegen bestimmte Herzrhythmusstérun-
gen) oder Barbituraten (Schlafmittel) kann zu einem
beschleunigten Abbau und somit zu einer Verrmgerung
der Wirkung-von Vitamin:D fiihren.

Gleichzeitige Gabe von Glucocorticoiden (Mittel zur
Unterdriickung der Immunabwehr und bei bestimmten
Entziindungen) kann zu einer Verringerung der
Wirkung von Vitamin D fiihren.

Wahrend einer Behandlung mit Mitteln, die die Herz-
kraft steigern (Digitalis-Glycoside), wird bei gleichzei-
tiger Einnahme von Calcium kombiniert mit Vitamin D
das Risiko von Herzrhythmusstorungen erhéht. Eine
strenge arztliche Kontrolle ist gegebenenfalis erforder-
lich, einschlieBlich EKG-Untersuchung und Kontrolle
des Blut-Calciumspiegels.

Bei der gleichzeitigen Einnahme von Blsphosphonaten
oder Natriumfluorid (Mittel gegen Osteoporose) wird
empfohlen, mindestens 2 Stunden zu warten, bevor
CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 |.E. Brausetabletten
eingenommen werden, da es sonst zu einer verringer-
ten Resorption des Bisphosphonats bzw. Natrium-
fluorids kommt.

Da Calcium die Aufnahme von eingenommenem
Tetracyclin (Antibiotikum) vermindern kann, wird emp-
fohlen, CALCIGEN?® D forte 1000 mg/880 L.E. )
Brausetabletten mindestens 3 Stunden spéter als
Tetracyclin einzunehmen.

Bei Einnahme von CALCIGEN™ D forte 1000 ma/
880 I.E. Brausetabletten zusammen mit Nahrungs-
mittein und Getrénken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen
Calciumgehalt haben und damit die Wirkung von
CALCIGEN? D forte 1000 mg/880 |.E. Brausetablet-
ten verstarkt wird. Ein Liter Milch enthalt 1.200 mg
Calcium.

Wechselwirkungen mit bestimmten Lebensmitteln
(z. B. Oxalsaure, Phosphate oder Phytinsaure enthal-
tende Lebensmitte!) sind moglich.




Schwangerschaft und Stillzeit

CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten
sollten wegen der hohen Dosierung an Vitamin D
waéhrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Wiahrend der Schwangerschaft miissen Uberdosierun-
gen mit Vitamin D vermieden werden, da eine lang
anhaltende Erhéhung des Calciumspiegels im Blut
(Hypercalcamie) zu einer kérperlichen und geistigen
Entwicklungsverzégerung, besonderen Formen der -
Aortenverengung (supravalvulédrer Aortenstenose)

und Netzhauterkrankungen (Retmopathle) belm Kind
fihren kann.

Es liegen Einzelfallbeschreibungen-vor, die belegen, dass
trotz hoch dosierter Gabe von Vitamin D zur Therapie
einer Unterfunktion der Schilddrise (Hypoparathyreoidis-
mus) der Mutter gesunde Kinder geboren wurden.

In Tierversuchen fiihrte eine Uberdosierung mit Vitamin D
wahrend der Schwangerschaft zu Missbildungen.
Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in die
Muttermilch tber. )

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wichtige Informatlonen iber bestimmte sonstlge
Bestandteile von CALCIGEN™ D forte 1000 mg/880 LE.
Brausetabletten

CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten
enthalten Sojadl. Sojadl kann in seltenen Fallen schwere
allergische Reaktionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 |.E. Brausetablet-
ten nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Eine Dosiereinheit enthilt 4,22 mmol (97 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten miissen,
sollten Sie dies beriicksichtigen.

3.WIE SIND CALCIGEN* D forte 1000 mg/880 LE.
Brausetabletten EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 I.E. Brause-

tabletten immer genau nach der Anweisung in dieser

Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders vemrdnet ist.die
tibliche Dosis:

1.000 mg Calcium und 880 L.E. Vitamin D taglich,
entsprechend 1-mal taglich 1 Brausetablette.

Art der Anwendung:

Die Brausetabletten werden in einem Glas Wasser
aufgeldst und sofort eingenommen.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Behandlung ist individuell zu
entscheiden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
CALCIGEN® D forte' 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten
zu stark oder zu schwach ist. .

Wenn Sie eine gréRere Menge CALCIGEN" D forte
1000 mg/880 L.E. Brausetabletten emgenommen
haben als Sie sollten -~ ‘

Eine UberdOSIerung fuhrt zu vermehrter Calciuma‘us-' '
scheidung im Urin und zu einer Erhéhung der Calcium-
konzentration im Blut mit folgenden Symptomen: Ubel-
keit, Erbrechen, Durst und gesteigertes Durstempfinden,
vermehrtes Wasserlassen, Verstopfung.

Eine chronische Uberdosierung mit daraus resultieren-
dem erhohtem Blut-Calciumspiege! kann zu GefaR- und
Organverkalkungen fihren.

Bitte wenden Sie sich, wenn die oben genannten
Symptome auftreten, umgehend an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN® D forte
1000 mg/880 I.E. Brausetabletten vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN' D forte
1000 mg/880 I.E. Brausetabletten abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder
vorzeitig beenden wollen, halten Sie bitte zuerst Rick-
sprache mit lhrem Arzt.

“zum Ortsterif aus dem

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimitte! kdnnen CALCIGEN® D forte
1000 mg/880 I.E. Brausetabletten Nebenwirkungen

. haben, die aber nicht bei jedem auftreten. miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: . 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: |1 bis 10 Behandelte von 1.000 " -

Selten: 1 bis 10.Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter-von 10.000

Nicht bekannt: |Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
: . |baren Daten nicht abschatzbar -

Mdgliche Nebenwirkungen

Auch bei Beachtung der empfohlenen Dosierung
kann es zu Verstopfung, Bldhungen, Ubelkeit, Magen-
schmerzen und Durchfall kommen.

In den ersten Monaten der Gabe von CALCIGEN® D
forte 1000 mg/880 L.E. Brausetabletten kommt es zu
einer vermehrten Calciumausscheidung im Urin, die
eine Steinbildung beglinstigen kann.

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme hoher
Dosen kann es zu einer Erhéhung der Calciumkonzent-
ration im Blut (Hypércalcémie)und zu einer vermehrten
Calciumausscheidung im Urin (Hypercalcurie) kommen.

Die Einnahme von Calciumsalzen fiithrt durch
Bildung von schwer l6slichem Calciumphosphat zu
einer Verminderung der Phosphatresorption.

CALCIGEN?® D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten
enthalten Scjadl. Sojadl kann sehr selten allergische
Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation”
angegeben sind.

5.WIE SIND CALCIGEN* D forte 1000 mg/880 L.E.
Brausetabletten AUFZUBEWAHREN?
Arznelmlttel fir Klnder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arznelmlttel nach dem auf der
Faltschachtel nach - Verwendbar bis — angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Réhrchen ist trocken zu lagern und nach Gebrauch
dicht zu verschlieen.

6.WEITERE INFORMATIONEN
Was CALCIGEN™ D forte 1000 mg/880 L.E. Brause-
tebletten enthilt:

1 Brausetablette enthélt 2.500 mg Calciumcarbonat
(entsprechend 1.000 mg Calcium) und 22 pg Colecal-
ciferol {(entsprechend 880 L.E. Vitamin D3).

Die sonstigen Bestandteile sind:

o-Tocopherol, hydriertes Sojad! {Ph. Eur.), Gelatine,
Sucrose, Maisstérke, Citronenséiure, Natriumhydro-
gencarbonat, Lactose-Monohydrat, Povidon (K25),
Saccharin-Natrium, Natriumcyclamat, Macrogol
(6.000), Orangensaft-Aroma und Simeticon Emulsion,
bestehend aus: Dimeticon, hochd|sperses Silicium-
dioxid, Methylcellulose.

Inhalt der Packung:

Originalpackungen mit 20 (N1), 40 (N2) und 100 (N3)
Brausetabletten zum Einnehmen nach Aufldsen
Pharmazeutischer Unternehmer:

Opfermann Arzneimittel GmbH

Robert-Koch-Strale 2, 51674 Wiehl
Tel.: 0180-1 67 33 72°, Fax: 0180-1 67 33 73°
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