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Lesen Sle dle gesamte Packungsbellage sorgf‘altlg durch denn sie enthalt wi
Dieses Arznmmlttel ist ohne Verschrelbung erhaltllch Um einen bestmogllchen Behandlungserfolg zu emelen. muss Calclum
D3 acis® 1000 mg / 880 I. E. jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informatianen oder einen Rat bendtigen. . .
- Wenn sich Ihre Symptome verschllmmern oder nach 4 blS 5 Tagen kelne Besserung emtrltt mussen Sle au f Jeden FaII emen Arzt

aufsuchen. ’

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwukungen Sie erhebhch beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken dle mcht in d|eser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker

ge Informationen fiir Sie.

Di

1.

iese Packungsbeﬂage beinhaltet:,

Was'ist’ Calmum D3 acns" 1000 mg / 880 L E und wofur W|rd es
" angewendet? - -

2. Wasmiissen Sie vor der Elnnahme von Calciurm D3 acis® 1000 mg /880
" 'I:E. beachten?
3. Wieist Calcium Dy acis® 1000 mg / 880I E einzunehmen?
m— 4 Welche Nebenwnrkungen sind maglich?
= 5. Wie ist Calcium D, acis® 1000 1 mg i SBOI E aufzubewahren7
EEEN 6. \Weitere Informationen -
I :
s 1. Was ist Calcium D, acis® 1000 mg / 880 I. E. und wofiir wird
— es angewendet? v
- .. Mineralstoff- \/tamm-Kombmatlonspraparat G
Calcium Dj acis® 1000 mg-1'880 I. E. wird-angewendet: zur' Unter-
stiitzung einer spezifischen Osteoporose- -Behandlung bei Patienten
mit nachgewiésenem ‘oder hohem Risiko eines glelchzeltlgen Cal-
cium= und Vitamin D-Mangels und zum Ausgluch €ines gleichzeiti-
gen Calcium- und Vitamin D- Mangels bei. alteren Menschen
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Calclum D3 acis®

1000 mq /880 |. E. beachten?

Calcium Dj -acis® 1000 mg / 880°1. E. darf mcht emgenommen
werden .,

- wenn Sie Giberempfindlich (allerglsch) gegen einen der Wirkstoffe,
Soja, Erdnuss oder einen der sonstigen Bestandteﬂe von Calcrum

.- Dy acis® 1000'mg / 880 I. E; sind : :

- bei zu hohen Caiciumkonzentrationen im Blut oder im Unn

- bei calciumhaltigen | Nierensteinen oder Verkalkung der Niere*

- bei langerer Ruhigstellung von GliedmaBen (Immobilisation)

Wann diirfen Sie Calcium D, acis® 1000.mg /.880:l. E.-erst nach

Ricksprache mit lhrem Arzt einnehmen?

- bei Neigung zur Bildung von Nierensteinen und Nuerenverkalkung

- bei eingeschrankter Nierenfunktion

- bei erniedrigter Phosphatkonzentratmn im Blut [Hypophos—
,-phatimie)

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

 Calcium Dj acis® 1000 mg / 880 I. E- sollte nicht emgenommen wer-

den bei Pseudohypoparathyreo|d|smus (Stérung des Parathormon-

Haushalts), da der Vitamin-D-Bedarf durch die phasenweise normale

. Vitamin-D-Empfindlichkeit herabgesetzt sein kann, mit dem Risiko

- ‘einer lang dduernden Uberdosierung. Hierzu-stehen Iemhter Steuer-
bare Wirkstoffe mit Vitamin-D-Aktivitat zurVerfugung ‘

‘Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Calcmm D;, acis®
1000 mg / 880 I. E. ist erforderlich

Durch die Einnahme von Calcium Dj acis® 1000 mg / 880 . E. erhht
sich die Ausscheidung von Calcium im Urin. In den ersten Monaten
nach Einnahmebeginn wird dadurch auch die Neigung zur Ausfél-
lung von Calciumsalzen und unter Umstinden zur Bildung von
Steinen in Niere und Harnblase gesteigert. Dies Kann durch eine
reichliche Zufuhr von Fliissigkeit vermieden werdcn

Bei Niereninsuffizienz sollte Calcium Dy acis® 1000 mg /880 1. E. nur
unter laufender Uberwachung der Calcium- und Phosphatkonzentra-
tionen im Blut und Urin angewandt werden. ‘

Wihrend einer Langzeitbehandlung mit Calcium D3 acis®1000-mg |
880 |. E. sollten die Calciumspiegel im Blut und im Urin tiberwacht
werden und die Nierenfunktion durch Messung des Serumkreatinins
iiberpriift werden. Diese Uberprifung ist besonders wichtig bei
dlteren Patienten und bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosi-
den (Arzneimittel zur Férderung der Funktion der Herzmuskulatur)
oder Diuretika (Arzneimittel zur Férderung der Harnausschendung)
Im Falle von’ Hypercalcamue (erhshte Calciumkonzentration irm Blut)
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,
vienn der Calciumgehalt im Harn 7,5 mmol[24 Sturden (309 mof24
Stunden) iiberschreitet.

Wenn andere Vitamin-D-haltige Arzneimittel verordn:t werden,
muss die Dosis an Vitamin D von Calcium D acis® 1000 mg / 880 1.
E. beriicksichtigt werden. Zusétzliche Verabreichungen von Vitamin D
oder Calcium sollten nur unter &rztlicher Uberwachung erfolgen. In
solchen Fallen miissen die Calciumspiegel im Blut und Urin
tiberwacht werden (s. o).

Calcium D, acis® 1000 mg / 880 |. E. sollte bei Patienten mit gestérter
Ausscheidung von Calcium und Phosphat iiber die Niere, bei Behand-
lung mit Benzothiadiazin-Derivaten (Arzneimittel zur Férderung der
Harnausscheidung) und bei immobilisierten Patienten nur mit beson-
derer Vorsicht angewendet werden [Risiko der Hypercalcimie
(erhohte Calciumkonzentration im Blut) und Hypercalciurie (erhghte
Calciumkonzentration im Harn)]. Bei diesen Patienten sollten die Cal-
ciumspiegel im Blut und Urin Gberwacht werden.

Calcium D, acis® 1000 mg / 880 1. E. sollte bei Patienten, die unter
Sarcoidose leiden, nur mit Vorsicht angewendet werden, da dzs Risiko
einer verstarkten Umwandlung von Vitamin D in seine aktive Form

besteht Bei diesen Patienten sollten d|e Calcmmsplegel im Blut und
Urin iiberwacht-werden. -+ ** et

Bei Einnahme von Calcium 03 acis® 1000-mg;/ 880:1..E: mit
anderen Arzneimitteln |

Bitte informieren +Siest lhren Arzt oder Apotheker wenn: Sle andere
Arzneimittel einnehmenfanwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ -
angewendet haben, auch wenn es smh um nlcht verschrei-
bungspﬂlchtlge Arzneimittel handelt. | .
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen - “die Wrrkung von
Calcium D, acis® 1000 mg / 880 I. E.?

Vitamin D steigert die erkung von Calcmm [Resorptlonsstﬂgerung}

; Bestimmte harnreibende Mittel (Dluretlka vom Thiazid-Typ). vermin-

" cium Dj acis® 1000 mg | 880

-~ Wie beexnﬂusst Calcium Dy acis® 1000 mg / 880 I E. d|e erkung

dern die Calc;umausschﬂdung Bei glepchzemger Einnahme von Cal-
und solchen’ Arznenmltteln sollte
deshalb der Serum- Calcnum-Splege regelmaBlg uberwacht werden

vori andeefi Arzneimittelri?”

Wenn‘durch die Einnahme von Calcium:D; 4cis® 1000 mg / 880 1. E.
der Calcium-Blutspiegel steigt, wird die Empfindlichkeit:gegeniiber

-+ bestimmten Arzneimitteln, die die Herzkraft steigern (herzwirksame
. . Glykoside) ~erhéht und-das Risiko von - Herzrhythmusstérungen

gesteigert. Patienten unter gleichzeitiger-Behandlung mit  herzwirk-
samen Glyc05|den und Calcium sollten mittels EKG und Kontrolle der

. ,Serum Calcnum-SplegeI uberwacht werden. |
-:Die Resorptlon und damit auch die W|rksamke1t von- verschledenen

““Antibiotikawie z. B. Tetracyclinen; Chinolorien; €inigen Cefalospori-

. "nen:sowie vielen anderen’ Arzneimitteln:(z::B. dem Pilzmittel. Keto-
- conazol, Eisen-, Natriumfluorid+; Estramustin-, Bisphosphonatpra-
. paraten) .wird durch die glerchzeltlge Einnahrne von Calcium.Dj acis®

1000 mg | 880 1. E: vermindert. Zwischen der Einnahme von Calcium
D5 -acis® 1000 mg /880 I. E: und der Einnahme anderer Priparate
sollte daher in der Regel ein Abstand von mindestens 2 Stunden
eingehalten werden.

- ... Wenn:Sie. Corticosteroide emnehmen kann das die Aufnahme von

Calcium verringern und die erkung von Vitamin D beemtrachtlgen
Calciumsalze vermindern die Aufnahme von Phosphat durch Blldung

*:von schwer [6slichen Salzen:

‘Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung der Epllepsm] oder Barbitu-

“rate (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und Schlafstorungen

sowie zur Narkose) konnen die Wnrkung von V'tamm D beemtrachtu»

wgen. .. )
' Beachten Sie bitte, dass dlese Angaben auch fur vor kurzem ange-

wandte sznﬂmlttel gelten konnen

REtie

" Bei Einnahme von Calcium D; acis® 1000 mg / 880 I E. zusam-

men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Calcmmgeha!t
haben und damit die Wirkung von Calcium D;7acis® 1000 mg | 880

i1 E: verstérkt wird. Ein' Litér Milch kann bis zu 1200 mg Calcium

- “enthalten.Diés sollte bief der Einnahme von Calcmm D3 acis® 1000 mg /
' 88070 E berucksmhtlgtwerden R

. Verkehrstuchtlgkelt und das Bedienen von: Masdunen

Wechselwnkungen kénnen’ uch mit Nahrungsmmeln auftreten die
Oxalsgure, Phytinsaure oder Phosphate enthalten, wie, z B Splnat
Rhabarber, Getreldeprodukte - . N

Schwangerschaft und Stillzeit .-+ o oo i

.‘Wahrend der Schwangerschaft sollte Calcium D acis®-1000 mg / 880

I E. nur nach strenger Indikationsstellung eingenommen und nur so

_dosiert werden, wie es zum Beheben des Mangels_unbedingt

notwendlg ist. Uberdosmrungen von Vitamin D in der Schwanger-

schaft milssen Verhindert werden, da eine lang arihaltende HypercaL
camie (erhohte Calciumkonzentration im Blut) zu kérperlicher und
geistiger Behinderung sowie angeborenen Herz- und Augenerkran-
kungen des Kindes fuhren kann.

P"s< schw sind, soliten Se vor der Einnz
¢is® 1000 mg 1850 1. E laren Arz: kontekiieren.

Calcnum D; acis® 1000 mg-/.880;]. E. sollte wahrend der Stillzeit nur
dann eingenommen werden, wenn ein Mangel besteht. Vitamin D
und seine Stoffwechselprodukte gehen in die Muttermilch ber, Eine
auf diesem Wege' erzeugte Uberdoswrung belm Sauglmg ist nicht
beobachtet worden.

mevon Czlcium D,

Falls Sie Ihr Kind stillen, sollten Sie vor der Einnahme von Calcmm Dy
acis® 1000 mg /880 1. E lhren Arzt kontakt:eren

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich, .,

Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte Bestandteile von Cal-

.-cium Dy acis® 1000 mg / 880 I. E.

Dieses Arzneimittel enthzlt Lactose und Sucrose Bitie nehmen Se
Calcium D; zcis® 1000 ma /880 I. E. 7 erst nach Ricksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn Innen bekznnt ist, dass S'e unter einer
UnvertrZglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leigen.




Eine Brausetablette enthilt 4,1 mmol (94,5 mg) Natrium. Wenn Sie . --
* eine kochsalzarme Dist einhalten miissen, sollten Sie dies berdick-

sichtigen.

“Calcium D; acis® 1000 mg / 880 . E. kann schédlich fiir die Zéhne sein

(Karies).

Hinweis fiir Diabetiker
Eine Brausetablette enthalt 3,7 g Sucrose (Zucker), entsprechend 0,31
BE.

Wie ist Calcium D, acis® 1000 mg/ 880 I F_emzunehmen7

Nehmen Sie Calcium Dy acis® 1000 mg / 880 I. E. i 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 {ibliche Dosis -
“Imal téglich 1 Brausetablétte (entsprechend 1000 mg Calcium und
880 I. E. Vitamin D).

Art der Anwendung

Die Brausetabletten werden in einem Glas Wasser (200 ml] aufgeldst
eingenommen. Sie kdnnen Calcium D; acis® 1000 mg / 880 . E. zum
Essen oder auch zwischen den Mahlzeiten einnehmen.

*. Dauer der Behandlung

Die Behandlung des Calciummangels und der Osteoporose ist
langfristig anzulegen. Uber die notwendige Dauer der Anwendung
befragen Sie bitte lhren Arzt!

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Calc:um D; acis® 1000'mg / 880
I. E. zu stark oder zu schwach ist.

_ Wenn Sie eine grBere Menge Calcium D:, acis® 1000 mg / 880

. E. eingenommen haben als Sie sollten

Vitamin D besitzt nur elne relativ geringe therapeutische Breite. Bei
Erwachsenen mit normaler Funktion.der Nebenschilddriisen liegt die
Schwelle fiir Vitamin-D-Intoxikationen zwischen 40.000 und 100.000
1. E. pro Tag ber 1 bis 2 Monate. Siuglinge und Kleinkinder kénnen
schon auf weitaus geringere Dosen empfindlich reagieren. Deshalb
wird vor der Zufuhr von Vitamin D ohne #rztliche Kontrolle gewarnt.

Bei Uberdosierung kommt es neben einem Anstieg von Phosphor im
Blut und Harn zum Hypercalcimiesyndrom (erhGhte Calciumkonzen-
tration im Blut), spater auch hierdurch zur Calciumablagerung in den
Geweben -und vor allem in der Niere.(Nierensteine” und Nieren-
verkalkung) und den GefaBen.

‘Die Symptome einer Intoxikation sind wenig charakteristisch und

suBern sich in Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft Durchflle, spéter
Obstipation -.(Verstopfung), Appetitiosigkeit,. Mattigkeit, Kopf-,
Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelschwiche sowie hartnackige
Schisfrigkeit, Azotémie - (erhéhte - Stickstoffkonzentration im “Blut),
gesteigertem Durst und erhéhtem Harndrang und in der Endphase
Austrocknung. Typische Laborbefunde sind Hypercalcimie (erhohte

- Calciumkonzentration im Blut),” Hypercalciurie (erhchte Calci-
- umkonzentration im Harn) ‘sowie erhohte Serumwerte - fiir. 25-

Hydroxycalciferol.

MaBnahmen bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung sind MaBnahmen zur Behandlung der oft lang
dauernden und' unter- Umstinden bedrohlichen : Hypercalcdmie
(erhshte Calciumkonzentration-im Blut) erforderich.

Als erste MaBnahme ist das Vitamin-D-Préparat- abzusetzen; eine
Normalisierung der Hypercalciimie (erhohte Calciumkonzentration
im - Blut) infolge einer Vitamin-D-Intoxikation dauert mehrere

" Wochen.

Abgestuft nach dem Ausmaf3 der Hypercalcam|e (erhohte Caimum-

_ konzentration ‘im -Blut), kénnen calciumarme bzw. calciumfreie

Ernghrung, reichliche Flissigkeitszufuhr, Erhchung der Harn-
ausscheidung mittels des Arzneimittels Furosemid sowie die Gabe von
Glucocorticoiden (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter allergischer
Erkrankungen) und Calcitonin (Hormon zur Regelung der Calcium-
konzentration im Blut) eingesetzt werden.

Bei ausreichender Nierenfunktion wirken Infusionen mit isotonischer
Kochsalz-Lésung (3 - 6 | in 24 Stunden) mit Zusatz von Furosemid
(Arzneimitte! zur Erhdhung der Harnausscheidung) sowie unter
Umstinden auch 15 mg/kg KG/Std. Natriumedetat (Arzneimittel, das
Calcium im Blut bindet) unter fortlaufender Calcium- und EKG-Kon-
trolle recht zuverlassig calciumsenkend. Bei verminderter Harnaus-
scheidung ist dagegen eine Hamodialysebehandlung (Blutwésche)
mit einem calciumfreien Dialysat angezeigt.

Ein spezielles Gegenmittel existiert nicht. ;
Befragen Sie bitte |hren Arzt zu den Symptomen einer Uberdosmrung
von Vitamin D. .

Wenn Sie die Einnahme von Calcium Dj acis® 1000 mg |/ 880
I. E vergessen haben oder zuwenig Calcium D acis® 1000 mg /

. 880 1. E. eingenommen haben

Wenn Sie einmal Calcium D5 acis® 1000 mg / 880 I. E zuwenig ein-
genommen bzw. eine Einnahme vergessen hzben, so nehmen Sie
bitte beim nichsten 1'al nicht die doppelte Azneimenge, sondern
fiihren Sie die Einnahme wie vorgesehen fort

Wenn Sie die Einnahme von Calcium D5 acis® 1000 mg / 880 I. E.
abbrechen

Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigem Ende der Behandlung kdn-
nen sich lhre Beschwerden wieder verschlechtern oder erneut
auftreten

- Wenn Sie weltere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels Cal-

cium Dy acis® 1000 mg / 880 I. E, haben fragen Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.
Welche Nebenwirkungen sind ‘mﬁglich?

imittel kann Czlcium Dy acis® 1000 mg / 880 L E
rkungen haben, die gber nicht bei jedem auftreten miissen.

ewertung von Nebenwirkungen werden Gblichervieise fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Mat.-Nr.: 0643420-04

Sehr haufig: mehr als'1 Behandelter von 10
Haufig: | 1bis 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 -

Nebenwirkungen oder Zelchen. auf die Sie achten. sollten, und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Nach der Einnahme von Calcium D5 acis® 1000 mg / 880 I E kénnen

* selten Verstopfungen, Blahungen, Ubelkelt Bauchschmerzen ‘und
" Durchfall auftreten.

Selten kdnnen Juckreiz, Nesselsucht und Hautausschlag auftreten.

In den ersten Monaten der Gabe von Calcium Dj acis® 1000 mg / 880
I. E. kommt es zu einer vermehrten Calciumausscheidung im Ur|n die
eine Steinbildung begtinstigen kann.

Calciumsalze vermindern die-Aufnahme von Phosphaten durch Bil-
dung von schwer I6slichen Salzen. .

Abhingig von der Dosis und Behandlungsdauer kann es zu einer
Erhﬁhung der Calciumkonzentration im Blut (Hypercalcimie) und zu
einer vermehrten Calciumausscheidung im Urin (Hypercalciurie) kom-
men. Bei einer schweren und lang anhaltenden Hypercalcamie konnen
akute (Herzrhythmusstorungen, Ubelkeit, Erbrechen, psychische
Symptome, Bewusstseinsstérungen) und chronische (vermehrter
Harndrang, verstirktes Durstgefiihl, Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust,
Nierensteinbildung, Nierenverkalkung, Verkalkung in Geweben auBer-
halb des Knochens) Folgen auftreten. In Einzelfallen sind tddliche Ver-
I5ufe beschrieben worden (siehe auch Uberdosierung und andere
Anwendungsfehler).

Sojadl-kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen. *

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkun en zu ergreifen?
Siehe Abschnitt 3. "Wenn Sie eine gréBere Menge Calcium Dj acis®
1000 mg / 880 1. E. eingenommen haben als Sie sollten”

.Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apothekér. wénn eine der

aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt .oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

Wie lst Calcium D,"ébiS” 1000'mg / 880 I aufzubewahren? :

- Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Boden des Réhirchens
und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den.

Trocken lagern und Réhrchen nach Gebrauch dicht verschlieBen.
Bitte verwenden Sie die Brausetabletten nicht mehr, wenn deutliche
Verinderungen in Farbe und Form vorliegen.

Weitere Informationen

Was Calcium Dy acis® 1000 mg / 880 1. E. enthilt
Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Colecalciferol (Vitamin D)

Eine Brausetablette enthalt 2500 mg Calciumcarbonat, entsprechend
1000 mg Calcium, und 22 ug Colecaluferol entsprechend 880 I. E.
Vitamin Ds.

Die sonstigen Bestandteile sind a—Tocopherol, Hydriertes Sojadl, Gela-
tine, Sucrose, Maisstarke, Citronensaure, Natriumhydrogencarbonat,
Lactose-Monohydrat, Povidon K25, Saccharin-Natrium, Natriumcycla-
mat, Macrogol, Dimeticon, Methylcellulose, Orangensaft-Aroma.

" Wie.Calcium D, acis® 1000 mg / 880 I. E. aussieht und Inhalt der

Packung .

weiBe bis fast weile, runde, an den Selten abgeschragte Brause-
tabletten.

Calcium Dy acis® 1000 mg / 880 I. E. ist in Packungen mit 20 (N1),
40 (N2) und 100 Brausetabletten (N3) erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Bajuwarenring 14 .
82041 Oberhaching

Telefon: 089 | 44 23 24 60
Telefax: 089 | 44 23 24 666

_e-mail: info@acis.de

Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

. Miinchener StraBe 15

06796 Brehna

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2008
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