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Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhélitlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzieléen,
muss Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 I.E. jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden. Heben Sie die
Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen. Fragen Sie lhren 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 beeintriachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nichtin dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie hitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaitet:

1. Was ist Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 |.E. und woflir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Calcium-dura Vit D, 600
mg/400 1.E. beachten?

3. Wie ist Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 |.E. einzunehmen?
4. Weliche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 |.E. aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 |.E. ist ein Vitamin-Mineralstoff-
préparat zur Behandlung der Osteoporose.
Anwendungsgebiete;

— Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Calciummangelzustén-
de bei dlteren Patienten.

- Vitamin-B- und Calcium-Ergéinzung als Zusatz zu einer spezifi-
schen Osteoporosebehandlung von Patienten, bei denen ein
kombinierter Vitamin-D- und Calciummangel festgestellt
wurde oder bei denen ein hohes Risiko fiir solche Mangel-
zusténde besteht.
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Calcium-dura Vit D; 600 mg/400 I.E. darf nicht eingenom-

men werden:

- wenn Sie tiberempfindlich {allergisch) gegen Calciumcarbonat,
Vitamin D oder einen der sonstigen Bestandteile von Calcium-
dura Vit D, 600 mg/400 |.E. sind.

Bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut (Hypercalcamie),

vermehrter Calciumausscheidung im Harn  {Hypercalcurie},

Nierensteinen, Langzeitimmabilisation in Kombination mit Hyper-

calcurie und/oder Hypercalcamie, primdrem Hyperparathyreoi-

dismus, Vitamin-D-Uberdosierung, Myelom sowie bei Knochen-
metastasen dtrfen Sie Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 |E. nicht
einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Calcium-dura
Vit D, 600 mg/400 L.E. ist erforderlich:
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Calcium-dura Vit D,
600 mg/400 I.E. nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht einnehmen dilrfen. Befragen Sie hierzu bitte
thren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei thnen frither
einmal zutrafen:
— bei eingeschréankter Nierenfunktion
— bei Nierenverkalkung (Nephrocalcinose)
— bei vermehrter Calciumausscheidung im Urin {Hypercalcurie)
— bei erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hypophos-
phatamie)
Fragen Sie Ihren Arzt auch um Rat, wenn in lhrer Familie calcium-
haltige Nierensteine vorgekommen sind.
Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Calcium-dura Vit D,
600 mg/400 1.E. sollten die Calciumspiegel im Serum und im Ham
tiberwacht und die Nierenfunktion durch Messungen des Serum-
kreatinins Uberpriift werden. Diese Uberpriifung ist besonders
wichtig bei &lteren Patienten und bei gleichzeitiger Behandlung
mit Herzglykosiden und Diuretika. Im Falle von Hypercalcamie
oder Anzeichen einer verminderten Nierenfunktion muss die
Dosis verringert oder die Behandlung unterbrochen werden. Es
empfiehlt sich, die Dosis zu reduzieren oder die Behandlung
zu unterbrechen, wenn der Calciumgehalt im Harn 7.5 mmol/
24 Stunden (300 mg/24 Stunden) Gberschreitet.
Besondere Vorsicht ist bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphos-
phonaten, Natriumfiuorid oder Tetracyclinen angezeigt (siehe
.Bei Einnahme von Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 IE. mit
anderen Arzneimitteln”).

Bei gleichzeitiger Behandlung mit einem anderen Vitamin-D-hal-
tigen Praparat muss die Gesamtdosis an Vitamin D bertcksichtigt
werden. Eine zusétzliche Einnahme von Vitamin D oder Calcium
sollte unter arztlicher Uberwachung erfoigen.

Calcium-dura Vit ;600 mg/4001.E. solite bei Patienten, die unter
Sarkoidose leiden, nur mit Vorsicht angewendet werden, da das
Risiko einer verstarkten Umwandlung von Vitamin D in seine akti-
ven Metabolite besteht. Bei diesen Patienten sollten die Calcium-
spiegel im Plasma und Urin {iberwacht werden.

Patienten mit Niereninsuffizienz haben einen gestérten Vitamin-
D-Stoffwechsel. Wenn sie mit Colecalciferol behandelt werden,
sollte die Wirkung auf den Calcium- und Phosphathaushalt tber-
wacht werden.

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

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung_von
Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 1.E?

Bestimmte hamtreibende Mittel (Diuretika vom Thiazid-Typ) kon-
nen durch Verringerung der Calciumausscheidung zu einer Hyper-
calcamie fihren. Aus diesem Grunde sollten wahrend einer Lang-
zeitbehandlung mit Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 1.E. und Thia-
ziddiuretika die Calciumspiege! im Plasma (iberwacht werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Rifampicin, Phenytoin, Barbi-
turaten oder Glucocorticoiden kénnen die Wirkung von Vitamin D,
beeintrdchtigen.

Zwischen der Einnahme von Colestyramin und Calcium-dura Vit
Dy 600 mg/400 |.E. sollten mindestens zwei Stunden Abstand
gehalten werden, da es sonst zu einer Resorptionsbeeintrachti-
gung von Vitamin D, kommt.

Wie beeinflusst Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 1 £ die Wirkung
von anderen Arzneimitteln?

Wenn durch die Einnahme von Calcium-dura Vit D, 600 mg/
400 1.E. der Calcium-Blutspiege! steigt, wird die Empfindlichkeit
gegeniiber bestimmten Arzneimitteln, die die Herzkraft steigern
(herzwirksame Glykoside), erhht und das Risiko von Herzrhyth-
musstdrungen gesteigert. Patienten, die zusatzlich zu einer Glyko-
sidtherapie Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 | E. erhalten, sollten
deshalb hinsichtlich EKG und Calciumspiegel {iberwacht werden.

Die Aufnahme (Resorption) und damit auch die Wirksamkeit von
einigen Arzneimitteln wird durch Calcium-dura Vit D, 600 mg/
400 1.E. vermindert. Dies gilt unter anderem fiir Tetracycline, Bis-
phosphonate und Natriumfluorid. Zwischen der Einnahme von
Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 I.E. und der Einnahme von
Tetracyclinen sollte deshalb ein Abstand von mindestens drei
Stunden, und der Einnahme von Bisphosphonaten und Natrium-
fluorid solite ein Abstand von mindestens zwei Stunden einge-
halten werden.

Calciumsalze kdnnen die Eisenresorption beeintrachtigen. Des-
halb sollte die Einnahme von Eisenpraparaten mindestens zwei
Stunden vor oder nach der Einnahme von Calcium-dura Vit D,
600 mg/400 1.E. erfolgen.

Ein zumindest zweistlindiger Abstand ist auch zwischen der Ein-
nahme von Calcium-dura Vit Dy 600 mg/400 1.E. und Estramustin
einzuhalten, da es sonst zu einer verminderten Resorption von
Estramustin kommt.

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

Bei Einnahme von Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 I.E.
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Es kann zu Wechselwirkungen von Calcium-dura Vit D, 600 mg/
400 1.£. mit einigen Nahrungsmittetn kommen (zum Beispie! Nah-
rungsmittel die Oxalséure, Phosphate oder Phytinsdure enthalten
oder einen hohen Faseranteil haben).
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Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

In Schwangerschaft und Stillzeit auftretende Mangelzusténde
von Vitamin D und Calcium kénnen behoben werden. Die Tages-
dosis soll dabei 1500 mg Calcium und 600 L.E. Vitamin B, nicht
Uberschreiten. Daher darf taglich nur 1 Kautablette eingenommen
werden.

Im Tierversuch konnte gezeigt werden, dass Uberdosiertes Vita-
min D teratogene Wirkungen ausibt.

In der Schwangerschaft ist eine Uberdosierung von Vitamin D, zu
vermeiden, weil eine Uber langere Zeit bestehende Hypercalca-
mie beim Kind zu kdrperlichen und geistigen Entwicklungsstorun-
gen, supravalvuldrer Aortenstenose und Retinopathie fiihren
kann.

Es liegen jedoch auch mehrere Fallberichte vor, aus denen hervor-
geht, dass an Hypoparathyreoidismus leidende Miitter nach Ein-
nahme sehr hoher Vitamin D-Dosen gesunde Kinder zur Welt
brachten.

Calcium gelangt in geringen Mengen in die Muttermilch, bt aber
auf das Kind keine schadliche Wirkung aus.

Vitamin D und seine Metaboliten gehen ebenfalls in die Mutter-
milch iiber. Dies ist zu beachten, wenn das Kind zusétzlich Vitamin
Derhdlt.

Schwangere und stillende Frauen sollten Calcium-dura Vit D,
600 mg/400 1.E. zwei Stunden vor oder nach den Mahlzeiten ein-
nehmen, um eine mogliche Beeintrachtigung der Eisenresorption
zu vermeiden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Calcium-dura Vit D3 600 mg/400 1.E.:

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Calcium-
dura Vit D, 600 mg/400 I.E. erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Nehmen Sie Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 |.E. 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 iibliche
Dosis:

Frwachsene nehmen 1- his 2-mal t&glich 1 Kautablette ein.

Alle 3—-6 Monate sollte eine Serumcalcium-Kontrolle durch-
gefiihrt werden.

Bei einer Langzeitbehandlung muss die Calciumausscheidung im
Harn iiberwacht und die Dosierung entsprechend den Ergebnis-
sen gegebenenfalls vermindert oder voriibergehend ausgesetzt
werden.

Art der Anwendung:

Die Kautabletten sollen zerkaut und dann mit Hilfe von etwas
Flussigkeit hinuntergeschiuckt werden. Calcium-dura Vit D,
600 mg/400 |.E. Kautabletten kénnen auch gelutscht werden.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Behandiung mit Calcium-dura Vit D, 600 mg/
400 |.E. entscheidet der Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Calcium-dura Vit D, 600
mg/400 1.E. zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBBere Menge Calcium-dura Vit D,
600 mg/400 1.E. eingenommen haben, als Sie soliten:

Eine akute oder langerfristige Uberdosierung kann zu einer D-
Hypervitaminose und Hypercalcamie fiihren.

Eine Hypercalcdmie verursacht folgende Symptome: Ubelkeit,
Erbrechen, Durst {Polydipsie), erhéhte Harnausscheidung (Polyu-
rie) und Verstopfung (Gbstipation). Chronische Uberdosierung
kann als Folge der Hypercalcamie zu Gefal3- und Organverkalkun-
gen fiihren.

Wenn Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 I.E. in zu groRen Mengen
eingenommen wurde, soll sofort reichlich Fliissigkeit getrunken
werden. In Abhéngigkeit von der eingenommenen Tablettenmen-
ge soliten harntreibende Mittel (Diuretika), Kortikosteroide oder
Calcitonin gegeben werden; eventuell ist eine Peritonealdialyse
angezeigt.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-dura Vit D, 600 mg/
400 1.E. vergessen haben:

Erhghen Sie nicht die Dosis, sondern setzen Sie in diesem Fall die
Einnahme von Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 .. in der Ihnen
von Ihrem Arzt verordneten Dosierung fort.
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Wenn Sie die Einnahme von Calcium-dura Vit D, 600 mg/
400 1.E. abbrechen:

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden
wollen, halten Sie bitte zuerst Riicksprache mit threm Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann Calcium-dura Vit Dy 600 mg/400 |.E.
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben 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 Behandelten
Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen:

In seltenen Fallen kdnnen leichte bis mittelschwere gastrointes-
tinale Nebenwirkungen (Ubelkeit, Magenschmerzen, Blahungen,
Verstopfung oder Durchfall} auftreten. Sie gehen normalerweise
im weiteren Verlauf der Behandlung von selbst zuriick.

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme von Calcium-
dura Vit D, 600 mg/400 |.E. kann es zu einer Erhdhung der
Calciumkonzentration im Blut {Hypercalcamie) und/oder zu einer
vermehrten  Calciumausscheidung im  Urin  {Hypercalcurie)
kommen.

Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.
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Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem auf der Faltschach-
tel und auf jedem Blisterstreifen angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfailsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Manats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht iber 25 °C fagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Digse
Malnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

Was Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 1.E. enthalt:

1 Kautablette enthalt 1500 mg Calciumcarbonat {entsprechend
600 mg Calcium) und 4 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat {ent-
sprechend 0,010 mg Colecalciferot = 400 I.E. Vitamin D).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Xylitol; D-Mannitol; Magnesiumstearat (Ph. Eur.); hochdisperses
Siliciumdioxid;  vorverkleisterte  Maisstarke;  mittelkettige
Triglyceride; Sucrose; Gelatine;  Natrium-Aluminiumsilikat;
Butylhydroxytoluol {(E 321); Aromastoffe.

Hinweis fiir Diabetiker:

Der Anteil verdaulicher Kohlenhydrate in Calcium-dura Vit D,

600 mg/400 |.E. betragt 0,47 g pro Kautablette. Das entspricht
bei einer Tagesdosis von 2 Kautabletten 0,08 Broteinheiten (BE).

Wie Calcium-dura Vit D, 600 mg/400 ILE. aussieht und
Inhalt der Packung:

weile bis cremefarbene, biplane, facettierte Tablette mit ein-
seitiger Bruchkerbe und Priagung ,CD" auf Riickseite

Originalpackungen mit 20 Kautabletten (N1)
50 Kautabletten (N2)
100 Kautabletten (N3}
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Mylan dura GmbH - Postfach 10 06 35 - 64206 Darmstadt

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im:

Mérz 2008.
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