i

Mdgliche Nebenwirkungen

Unter der Behandlung mit CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten kann es selten zu Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit,
Magenschmerzen, Durchfall, gelegentlich zu erhéhter Calcium-Ausscheidung im Urin (Hypercalcurie) sowie zu erhdhtem Cal-
cium-Blutspiegel (Hypercalcamie) kommen.

Selten kann es zu Juckreiz, Ausschlag und Nesselsucht kommen.

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

5. WIE SIND CALCIGEN® D 600 mg/400 \.E. Kautabletten AUFZUBEWAHREN?

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behéltnis nach — Verwendbar bis - angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.

Nicht Giber 25 °C aufbewahren.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was CALCIGEN® D 600 mg/400 |.E. Kautabletten enthiilt:
1 Kautablette enthalt als arzneilich wirksame Bestandteile 1.500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 600 mg Calcium) und
4 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (entsprechend 0,010 mg Colecalciferol = 400 L.E. Vitamin Dg).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Xylitol, Mannitol (Ph. Eur), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) {pflanzlich), hochdisperses Siliciumdioxid, vorverkleisterte Maisstérke,
Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.) (E 321), mittelkettige Triglyceride, Sucrose, Gelatine, modifizierte Starke, Natrium-Aluminiumsili-
kat, Aromastoffe.

inhalt der Packung:

CALCIGEN® D 600 mg/400 1.E. Kautabletten sind in Packungen zu 60, 100, 120 und 200 Kautabletten erhéltlich.

Nicht alle PackungsgrdBen sind im Handel.
Pharmazeutischer Unternehmer:

OPFER_MANI\_I Arzneimittel GmbH A Opfermann
Robert-Koch-Str. 2 X ) PN |
51674 Wieh! </ Arzneimittel
Tel"-, (02261) 7004-0 ROTTAPHARM GRUPPE
Fax: (02261) 7004-99

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet:

05/2007. 7037_02/06/08/100
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Bitte senden Sie mir eine Informationsbroschire kostenlos zu.
( ™\ Aus Datenschutzgrinden:
Mit der Speicherung meiner Adresse und der Zusendung
weiterer Informationsunterlagen bin ich einverstanden.
Name Vorname
StraBe Nr. Datum / Unterschrift
PLZ/Wohnort CALCIGEN® D Opfermann Arzneimittel wiinscht lhnen gute Besserung!
e _/ www.opfermann.de

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

CALCIGEN:’ D 600 mg/400 LE.

Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Vitamin D3 (Colecalciferol).
Zur Anwendung bei Erwaghsenen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdéglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, miissen CALCIGEN® D 600 mg/400 L.E. Kautabletten jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

~ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von CALCIGEN® D 600 mg/400 |.E. Kautabletten beachten?
3. Wie sind CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS SIND CALCIGEN® D 600 mg/400 1.E. Kautabletten UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten ist ein Vitamin-Mineralstoffpraparat zur unterstiitzenden Behandlung der

Osteoporose.

CALCIGEN® D 600 mg/400 |.E. Kautabletten werden angewendet bei:

- Ausgleich kombinierter.Vitamin-D- und Calciummangelzusténde bei dlteren Patienten.

— Vitamin-D- und Calcium-Ergénzung als Zusatz zu einer spezifischen Osteoporosebehandlung von Patienten, bei denen ein
kombinierter Vitamin-D- und Calciummangel festgestellt wurde oder bei denen ein hohes Risiko fir solche Mangelzustidnde
besteht.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten BEACHTEN?

CALCIGEN® D 600 mg/400 LE. Kautabletten diirfen nicht eingenommen werden

- wenn Sie (berempfindlich (allergisch) gegen Calciumcarbonat und Vitamin Dg (Colecalciferol) oder einen der sonstigen
Bestandteile von CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten sind

- bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut (Hypercalcamie), vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hypercalcurie),
Nierensteinen, Langzeitimmobilisation in Kombination mit Hypercalcurie und/oder Hypercalcamie, priméarem Hyper-
parathyreoidismus, Vitamin-D-Uberdosierung, Myelom sowie bei Knochenmetastasen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten ist erforderlich

— bei eingeschrankter Nierenfunktion

- bei Nierenverkalkung (Nephrocaicinose}

- bei vermehrter Caiciumausscheidung im Urin (Hypercalcurie)

- bei erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hypophosphatamie).

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

Il




Wahrend einer Langzeitbehandlung mit CALCIGEN® D 600 mg/400 L.E. Kautabletten sollten die Calciumspiegel im Serum und
im Harn (berwacht und die Nierenfunktion durch Messungen des Serumkreatinins Uberpriift werden. Diese Uberpriifung ist
besonders wichtig bei dlteren 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 unterbro-
chen 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) Uberschreitet.

Besondere Vorsicht ist bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphosphonaten, Natriumfluorid oder Tetracyclinen angezeigt.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit einem anderen Vitamin-D-haltigen Praparat muss die Gesamtdosis an Vitamin D beriick-
sichtigt werden. Eine zuséatzliche Einnahme von Vitamin D oder Calcium sollte unter arztlicher Uberwachung erfolgen.
CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten sollten bei Patienten, die unter Sarkoidose leiden, nur mit Vorsicht verwendet
werden, da das Risiko einer verstérkten Umwandlung von Vitamin D in seine aktiven Metabolite besteht. Bei diesen Patienten
sollten die Calciumspiegel im Plasma und Urin Gberwacht werden.

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

Bei Anwendung von CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten mit anderen Arzneimittein

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom Thiazid-Typ) kénnen durch Verringerung der Calciumausscheidung zu einer
Hypercalcimie filhren. Aus diesem Grunde sollten wahrend einer Langzeitbehandlung mit CALCIGEN® D 600 mg/400 L.E.
Kautabletten und Thiaziddiuretika die Calciumspiegel im Plasma Uberwacht werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Rifampicin, Phenytoin, Barbituraten oder Glucocorticoiden kann die Wirkung von Vitamin
D3 beeintréchtigen.

Zwischen der Einnahme von Colestyramin und CALCIGEN® D 600 mg/400 |.E. Kautabletten sollten mindestens zwei Stunden
Abstand gehalten werden, da es sonst zu einer Resorptionsbeeintréchtigung von Vitamin Dg kommt.

Wenn durch die Einnahme von CALCIGEN® D 600 mg/400 |.E. Kautabletten der Calcium-Blutspiege! steigt, wird die Emp-
findlichkeit gegenliber bestimmten Arzneimitteln, die die Herzkraft steigern (herzwirksame Glykoside), erhdht und das Risiko
von Herzrhythmusstérungen gesteigert. Patienten, die zusatzlich zu einer Glykosidtherapie CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E.
Kautabletten erhalten, sollten deshalb hinsichtlich EKG und Calciumspiegel liberwacht werden.

Die Aufnahme (Resorption) und damit auch die Wirksamkeit von einigen Arzneimitteln wird durch CALCIGEN® D 600 mg/400
I.E. Kautabletten vermindert. Dies gilt unter anderem fir bestimmte Antibiotika (z.B. Tetracyclin), Bisphosphonate und Natri-
umfluorid. Zwischen der Einnahme von CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten und der Einnahme solcher Préparate soll-
te deshalb ein Abstand von mindestens drei Stunden eingehalten werden.

Calciumsalze kénnen die Eisenresorption beeintréchti%en. Deshalb solite die Einnahme von Eisenpriparaten mindestens zwei
Stunden vor oder nach der Einnahme von CALCIGEN® D 600 mg/400 LE. Kautabletten erfoigen.

Ein zumindest zweistiindiger Abstand ist auch zwischen der Einnahme von CALCIGEN® D 600 mg/400 |.E. Kautabletten und
Estramustin einzuhalten, da es sonst zu einer verminderten Resorption von Estramustin kommt.

Bei Einnahme von CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Dariiber hinaus kann es zu Wechselwirkungen mit einigen Nahrungsmittein kommen (zum Beispiel Nahrungsmittel, die Oxal-
séure, Phosphate oder Phytinsdure enthalten oder einen hohen Faseranteil haben).

Schwangerschaft und Stillzeit

In Schwangerschaft und Stilizeit auftretende Mangelzusténde von Vitamin D und Caicium kdnnen behoben werden. Die Tages-
dosis soll dabei 1.500 mg Calcium und 600 I.E. Vitamin D3 nicht Gberschreiten. Daher darf téglich nur 1 Tablette eingenom-
men werden.

Im Tierversuch konnte gezeigt werden, dass (iberdosiertes Vitamin D teratogene Wirkungen ausiibt.

In der Schwangerschaft ist eine Uberdosierung von Vitamin D3 zu vermeiden, weil eine Uber léngere Zeit bestehende Hyper-
calcdmie beim Kind zu kdrperlichen und geistigen Entwicklungsstérungen, supravalvuldrer Aortenstenose und Retinopathie
fihren kann.

Es liegen jedoch auch mehrere Fallberichte vor, aus denen hervorgeht, dass an Hypoparathyreoidismus leidende Mutter nach
Einnahme sehr hoher Vitamin D-Dosen gesunde Kinder zur Welt brachten.

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

|

Vitamin D und seine Metaboliten gehen ebenfalls in die Muttermiich (ber. Dies ist zu beachten, wenn das Kind zusétzlich Vita-
min D erhélt.

Schwangere und stillende Frauen soliten CALCIGEN® D 600 mg/400 1.E. Kautabletten zwei Stunden vor oder nach den Manl-
zeiten einnehmen, um eine mégliche Beeintrachtigung der Eisenresorption zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Bestandteile von CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten
Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

Hinweis far Diabetiker:

Der Anteil verdaulicher Kohlenhydrate in CALCIGEN® D 600 mg/400 |.E. Kautabletten betragt 0,47 g pro Kautablette. Das ent-
spricht bei einer Tagesdosis von 2 Kautabletten 0,08 Broteinheiten (BE).

3. WIE SIND CALCIGEN® D 600 mg/400 |.E. Kautabletten EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie CALCIGEN® D 600 mg/400 |.E. Kautabletten 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:

Erwachsene nehmen 1 bis 2mal taglich 1 Kautablette ein.

Die Kautabletten sollen zerkaut und dann mit Hilfe von etwas Flussigkeit hinuntergeschluckt werden. In Ausnahmeféllen, z.B.
bei Patienten mit Kauproblemen, kénnen die Tabletten, nach Riicksprache mit dem Arzt, auch gelutscht werden.

Uber die Dauer der Behandlung mit CALCIGEN® D 800 mg/400 I.E. Kautabletten entscheidet der Arzt.

Alle 3 - 6 Monate sollte eine Serumcalcium-Kontrolle durchgefihrt werden.

Bei einer Langzeitbehandlung muss die Calciumausscheidung im Harn Uberwacht und die Dosierung entsprechend den
Ergebnissen vermindert oder voriibergehend ausgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von CALCIGEN® D 600
mg/400 |.E. Kautabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten eingenommen haben als Sie sollten
Eine akute oder langerfristige Ube_,jrdosierung kann zu einer D-Hypervitaminose und Hypercalcdmie fithren. Eine Hypercalcédmie
verursacht folgende Symptome: Ubelkeit, Erbrechen, Durst (Polydipsie), erhthte Harnausscheidung (Polyurie) und Verstopfung
(Obstipation). Chronische Uberdosierung kann als Folge der Hypercalcdmie zu GefaB- und Organverkalkungen flhren.

Wenn CALCIGEN® D 600 mg/400 |.E. Kautabletten in zu groBen Mengen eingenommen wurden, soll sofort reichlich Flissig-
keit getrunken werden. In Abhangigkeit von der eingenommenen Tablettenmenge soliten harntreibende Mittel (Diuretika), Cor-
ticosteroide oder Calcitonin gegeben werden; eventuell ist eine Peritonealdialyse angezeigt.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN® D 600 mg/400 L.E. Kautabletten vergessen haben

Erhdhen Sie nicht die Dosis, sondern setzen Sie in diesem Fall die Einnahme von CALCIGEN® D 600 mg/400 |.E. Kautablet-
ten in der thnen von Ihrem Arzt verordneten Dosierung fort.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN® D 600 mg/400 I.E. Kautabletten abbrechen

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

L

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen CALCIGEN® D 600 mg/400 |.E. Kautabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 von 10 Behandelten Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: Selten:
weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten; weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle




