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Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

be’i’a-pharm

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber enthalt, was Sie bei der
Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihre Arztin, lhren Arzt, Ihre Apothekerin

oder lhren Apotheker.

Calcium D; beta®
Brausetabletten

Calciumcarbonat und Colecalciferol (Vitamin D)

Lusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandlteile:

1 Brausetablette enthait 2500 mg Calciumcarbonat (entspre-
chend 1000 mg Calcium) und 22 pg Colecalciferol (entspre-
chend 880 1.E. Vitamin D3).

Sonstige Bestandteile:

RRR-a-Tocopherol, hydriertes Sojadl, Gelatine, Sucrose,
Maisstarke, Citronensaure, Natriumhydrogencarbonat, Lac-
tose-Monohydrat, Povidon K 25, Saccharin-Natrium, Natri-
umcyciamat, Macrogol 6000, Dimeticon, hochdisperses
Siliciumdioxid, Methylcellulose, Orangensaft-Aroma

Darreichungsform und inhaft
Calcium Dj beta ist erhaitlich in Originalpackungen mit 20 (N1),
40 (N2) und 100 (N3) Brausetabletten.

Stoff- oder Indikationsgruppe
Mineralstoffpraparat mit Vitamin D, (= Calcium- und Phos-
phatstoffwechsel-regulierendes Hormon).

betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95, 86156 Augsburg
Tel.: 08 21/ 74 88 10, Fax: 08 21/ 74 88 14 20

Herstellung im Auftrag der betapharm:
Losan Pharma GmbH
Otto-Hahn-Str. 13, 79395 Neuenburg

Anwendungsdebiete

Ausgleich eines gleichzeitigen Calcium- und Vitamin-D-
Mangels bei alteren Menschen. Zur Unterstitzung einer
spezifischen Osteoporose-Behandiung bei Patienten mit
nachgewiesenem oder hohem Risiko eines gleichzeitigen
Calcium- und Vitamin-D-Mangels.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Calcium D; beta nicht einnehmen?
Bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut dirfen Sie
Calcium D3 beta nicht einnehmen.

Eine Erhdhung der Calciumkonzentration tritt regelmagig
auf bei einer Uberfunktion der Nebenschilddriise (Hyper-
parathyreoidismus). .
Sie kann ebenfalls vorliegen bei

- Vitamin-D-Uberdosierung

- bestimmten Tumoren, wie Lungenkrebs (Bronchialkarzi-
nom), Brustkrebs (Mammakarzinom), Nierenkrebs (Hyper-
nephrom), bestimmten Formen von Blutkrebs (Plasmozy-
tom) und bei Knochenmetastasen

- bestimmten Lungenerkrankungen (Sarkoidose, Morbus
Boeck)

- Ruhigstellung von Gliedmafen (immobilisationsosteopo-
rose).

Enthalt Sojadl. Sojadl kann in seltenen Fillen schwere aller-
gische Reaktionen hervorrufen.

Wann diirfen Sie Calcium D; beta erst nach Riicksprache

mit lhrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Calcium D; beta

nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer

Vorsicht einnehmen dtirfen. Befragen Sie hierzu bitte ihren

Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen frilher

einmal zutrafen.

- bei eingeschréankter Nierenfunktion

- bei Nierensteinen und Nierenverkalkung (Nephrocalcinose)

- bei vermehrter Calciumausscheidung im Urin (Hypercalci-
urie)

- bei erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hypophos-
phatéamie).

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

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Calcium D3 beta solite wegen der hohen Dosierung an
Vitamin D wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

Wihrend der Schwangerschaft miissen Uberdosierungen
mit Vitamin D vermieden werden, da eine langanhaltende
Erhéhung des Calciumspiegels im Biut (Hypercalcamie) zu
einer korperlichen und geistigen Entwicklungsverzégerung,
besonderen Formen der Aortenverengung (supravalvularer
Aortenstenose) und Netzhauterkrankungen (Retinopathie)
beim Kind fihren kann.

Es liegen Einzelfalibeschreibungen vor, die belegen, dass
trotz hochdosierter Gabe von Vitamin D zur Therapie einer
Unterfunktion der Schilddriise {Hypoparathyreoidismus) der
Mutter, gesunde Kinder geboren wurden.

In Tierversuchen filhrte eine Uberdosierung mit Vitamin D
wahrend der Schwangerschaft zu Missbildungen.

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in die
Muttermiich Gber.
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Welche Vorsich P {issen beachtet werden?
Durch die Einnahme von Calcium D; beta erhéht sich die Aus-

scheidung von Calcium im Urin.

In den ersten Monaten nach Einnahmebeginn wird dadurch
auch die Neigung zur Ausféllung von Calciumsalzen und
unter Umstanden zur Bildung von Steinen in Niere und
Harnblase gesteigert. Dies kann durch eine reichliche
Zufuhr von Flissigkeit vermieden werden.

Da Calcium Dy beta bereits Vitamin D enthalt, darf eine
zusatzliche Einnahme von Vitamin D oder Calcium nur unter
strenger arztlicher Kontrolle erfolgen.

Was missen Sie im Stralenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren
Halt beachten?

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.
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Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung

von Calcium D; beta?

- Vitamin D steigert die Wirkung von Calcium D5 beta (Resorp-
tionssteigerung)

- bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom Thiazid-Typ)
vermindern die Calciumausscheidung. Bei gleichzeitiger
Einnahme von Calcium D3 beta und solchen Arzneimittein
sollte deshalb der Calcium-Blutspiegel Gberwacht werden.

- gleichzeitige Gabe von Phenytoin (Mittel gegen Epilepsie
und gegen bestimmte Herzrhythmusstérungen) oder Bar-
bituraten (Schlafmittel) kann zu einem beschleunigten
Abbau und somit zu einer Verringerung der Wirkung von
Vitamin D fihren.

- gleichzeitige Gabe von Glucocorticoiden (Mittel zur Unter-
driickung der Immunabwehr und bei bestimmten Entziin-
dungen) kann zu einer Verringerung der Wirkung von
Vitamin D fihren.

Wie beeinflusst Calcium D; beta die Wirkung von ande-
ren Arzneimitteln?

Wahrend einer Behandlung mit Mitteln, die die Herzkraft
steigern (Digitalis-Glykoside) wird bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Calcium, kombiniert mit Vitamin D, das Risiko
von Herzrhythmusstorungen erhéht. Eine strenge arztliche
Kontrolle, gegebenenfalls einschlielich EKG-Untersuchung
und Kontrolle des Blut-Calciumspiegels, ist erforderlich.

Bei der gleichzeitigen Einnahme von Bisphosphonaten oder
Natriumfluorid (Mittel gegen Osteoporose) wird empfohien,
mindestens 2 Stunden zu warten, bevor Calcium D beta ein-
genommen wird, da es sonst zu einer verringerten Resorp-
tion des Biphosphonats bzw. Natriumfluorids kommt.

Da Calcium die Aufnahme von eingenommenem Tetracyclin
(Antibiotikum) vermindern kann, wird empfohlen, Calcium D,
beta mindestens 3 Stunden spéter als Tetracyclin einzuneh-
men.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kbnnen.

Weliche Genussmittel, Speisen und Getrdnke soliten
Sie meiden?

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Caici-
umgehalt haben und damit die Wirkung von Calcium D5 beta
verstérkt wird. Ein Liter Miich enthalt 1200 mg Calcium.

Wechselwirkungen mit bestimmten Lebensmitteln (z.B. Oxal-
sédure-, Phosphate- oder Phytinsiure-enthaltende Lebensmit-
tel) sind maglich.

Dosierungsanleitung. Art und Dayer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen thr Arzt Calcium
Dj beta nicht anders verordnet hat.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Calcium D beta sonst nicht richtig wirken kann!

Wie viel von Calcium D; beta und wie oft sollten Sie
Calcium D, beta einnet ?

Die empfohlene Dosis betrdgt 1000 mg Calcium und 880
[L.E. Vitamin D taghch entsprechend 1-mal taglich 1 Brause-
tablette.

Wie und wann soliten Sie Calcium Dy beta einnehmen?
Die Brausetabletten werden in einem Glas Wasser aufgeldst
eingenommen.

Wie lange soliten Sie Calcium D3 beta einneh ?
Uber die Dauer der Behandlung ist individuell zu entschei-
den..;

(berdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Calcium Da beta in zu groflen
wurde (beabsichtigte oder ver-

sehentllche Uberdosrerung) ?

Eine Uberdosierung fuhrt zu vermehrter Calciumausschei-

dung im Urin und zu einer Erhéhung der Calcium-Konzentra-

tion im Blut mit folgenden Symptomen: Ubelkeit, Erbrechen,

Durst und gesteigertes Durstempfinden, vermehrtes Was-

serlassen, Verstopfung.

Eine chronische Uberdosierung mit' daraus resultiérendem
erhohten Blut-Calciumspiegel kann zu GefaR- und Organ-
verkalkung fithren.

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

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung
von Calcium D3 beta auftreten?

Auch bei Beachtung der empfohlenen Dosierung kann es
zu Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Magenschmerzen und
Durchfall kommen.

In den ersten Monaten der Gabe von Calcium Dj beta
kommt es zu einer vermehrten Calciumausscheidung im
Urin, die eine Steinbildung beglinstigen kann.

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme hoher
Dosen kann es zu einer Erhdhung der Calciumkonzentration
im Blut (Hypercalcamie) und zu einer vermehrten Calcium-
ausscheidung im Urin (Hypercalciurie) kommen.

Die Einnahme von Calciumsalzen fithrit durch Bildung von
schwerléslichem Calciumphosphat zu einer Verminderung
der Phosphatresorption.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, auch
solche, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiibrt sind,
teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise yund Angaben zur Haitbarkeit des A imitte!
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf dem R&hrchen
und der Faltschachtel aufgedruckt.

Bitte verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum.

Wie ist Calcium D; beta aufzubewahren?
Das Rohrchen ist trocken zu lagern und nach Gebrauch
wieder fest zu verschlieRen.

Bitte bewahren Sie Calcium D3 beta fiir Kinder unzugéng-
lich auf!
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