Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

CalciCare®-D3 FORTE ist nicht fiir eine Einnahme von Kindern vorgesehen.
wirkstoffe: Calciumcarbonat und Vitamin D3 (Colecalciferol).
Lesen Sie die gesamte Packangsbmlage sorgfamg durch, denn sie ‘enthalt

wichtige Informatione for Si

Dieses Arzneimitte] ist auch ohne arztliche Verschfenbung erhalthch Um einen
bestmo%rchen Behandlingserfolg zu erzlelen s calu(are‘“-{aB F’ORH jedoch
virschtiftsmaRig angewendet werden. -

- Heben Sie die Packungsbeﬂage auf. Vlelleacht mochten Sie diese spater nochmals'

fegen; ©o

- Fragen Sie |hren Apotheker wenn Sie weitere lnfofmavonen qder-einen Rat

~henbligen.... .. -~y

- .Wenn eine dér aufgefuh{ten Nebenwukungen Sce erheblich beemtrachngt oder
Sie Nebenwirkungen bemeérken, die nicht in dieser Geb;aqqhsmformahon angegeben,
sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist CalciCare®-03 FORTE und wofiir wird es angewendet?

2. Was milssen Sie vor der Einnahme von CalciCare®-D3 FORTE beachten?
3. Wie ist CalciCare®-D3 FORTE einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist CalciCare®-D3 FORTE aufzubewahren?

6. Weitere Informationen.

1. Was ist CalciCare®-D3 FORTE und wofiir W|rd
CalciCare®-D3 FORTE angewendet?

CalciCare®-D3 FORTE ist ein Vitamin- und Mineralstoffpraparat.

CalciCare®-D3 FORTE wird angewendet:
als Vitamin D- und Calciumsupplement zur Unterstiitzung einer spezifischen Therapie,
zur Prévention und Behandlung der Osteoporose,

zur Vorbeugung und Behandlung von Vitamin D- und Calcium-Mangelzustanden bei
alteren Menschen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von CalciCare®-D3 FORTE
beachten?

CalciCare®-D3 FORTE darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegenaber Colecalciferol, Soja, Erdnuss oder
einem der sonstigen Bestandteile von CalciCare®-D3 FORTE sind;

- wenn Sie unter Krankheitszustanden leiden oder Bedingungen auf Sie zutreffen,”
die zu hohe Calciumkonzentrationen im Blut oder im Urin zur Folge haben konnen;

- wenn Sie unter Nierensteinen leiden;

- wenn Sie einen zu hohen Vitamin-D- Splegel haben (Hyperv;tamvnose)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von CalciCare®-D3 FORTE
ist in den folgenden Fillen erforderlich:

- Wenn Sie an einer bestimmten Lungenkrankheit (Sarkoidose) leiden. Es besteht
die Gefahr einer erhohten Umwandlung von Vitamin D in seine wirksame Form.
Der Calciumspiegel im Blut und im Urin sollte Uberwacht werden.

- Wahrend einer Langzeit-Behandlung mit CalciCare®-D3 FORTE muss:Ihr Arzt den
Serumspiegel von Calcium kontrollieren und die Nierenfunktion durch Messung
des Serum-Kreatininwertes Uberwachen. Die Uberwachung ist besonders wichtig
bei alteren Patienten, die als Begleitmedikation bestimmte Arzneimittel, die die
Herzkraft steigern (herzwirksame Glykoside), oder harntreibende Mittel (Diuretika)
erhalten (s. Wechselwirkungen).

CalciCare®D3 FORTE

1000 mq/880 I.E. BRAUSETABLETTEN

- Sollten Ihnen gleichzeitig andere Vitamin-D-Praparate verordnet werden, sollte ihr
Arzt die mit CalciCare®-D3 FORTE verabreichte Tagesd05|s von 880 .E. Vitamin D
berticksichtigen.

- Eine zusatzliche Einnahme von anderen Vitamin-D3- halngen Praparaten sollte nur
unter engmaschiger arztlicher Aufsicht erfolgen. In diesen Fallen ist eine regelméaRige
Uberwachung der Calciumspiegel im Blut und im Urin erforderlich.

- Wenn Sie an einer immobilisationsosteoporose leiden, da ein erhohtes Risiko for
das Auftreten einer Hypercalcamie besteht.

- Wenn Sie an einer Nierenfunktionsstorung leiden, ist vitamin D vorsichtig unter
Uberwachung der Calcium- und Phosphatspiegel anzuwenden. Bei einer schweren
Nierenfunktionsstorung wird Vitamin D inForm von Colecaldferol nicht normal
verstoffwechselt. Ihr Arzt sollte thnen daher ein anderes Vitamin-D-Praparat
verordnen.

Bei Einnahme von CalciCare®-D3 FORTE mit anderen Arzneimmittein
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht -

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Calcicare®-D3 FORTE kann durch die gleichzeitige Gabe der
nachfolgenden Arzneimittel bzw. Praparategruppen beeinflusst werden:

Verstarkung der Wirkung von CalciCare®-D3 FORTE:
- Bestimmte harntreibende Mittel, so genannte Diuretika vom Thiazid-Typ, konnen
die Ausscheidung von Calcium verringern. In diesem Fall ist der Serumcalciumspiegel
regelmaRig zu kontrollieren.

Abschwachung der Wirkung von CalciCare®™0D3 FORTE:

- Arzneimittel, die Corticosteroide (Cortison und Cortisonabkommlinge) enthalten.
Diese Mittel kénnen die Aufnahme von Calcium vermindern und eine erhohte
Dosis CalciCare®-D3 FORTE notwendig machen.

- lonenaustauscherharze wie Colestyramin oder Abfuhrmittel wie Paraffindl. Diese
Mitte! konnen die Aufnahme von Calcium vermindern.

sonstige mogliche Wechselwirkungen:

- Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln, die die Herzkraft
steigern (herzwirksame Glykoside), kann sich deren Toxizitét erhohen. Aus diesem
Grund mitssen Patienten, die herzwirksame Glykoside erhalten, mit Hilfe des
Elektrokardiograms (EKG) und durch Bestimmung des Calaumgehaltes im Blut
arztlich Uberwacht werden.

- Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von bestimmten Antibiotika (oralen
Tetracyclinen) kann durch die gleichzeitige Einnahme von CalciCare®-D3 FORTE
vermindert werden. Aus diesem Grund sollten Tetracyclin-haltige Arzneimittel
mindestens zwei Stunden vor bzw. vier bis sechs Stunden nach der Einnahme von
Calcium eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphosphonat- oder Natriumfiyorid-Praparaten
sollten diese wegen des Risikos einer eingeschrankten Aufnahme dieser Arzneimittel
im Magen-Darm-Trakt mindestens drei Stunden vor CalciCare®-D3 FORTE eingenommen
werden.

Bei Einnahme von CalciCare®-D3 FORTE zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

- Oxalsaure (enthalten in Spinat und Rhabarber) sowie Fytinsaure {(enthalten in
vollkomprodukten) kann durch Bildung unléslicher Komplexe mit Calciumionen die
Calciumresorption herabsetzen. Sie sollten wéhrend zwei Stunden nach der
Aufnahme von Nahrungsmitteln mit hohem Gehalt von Oxal- oder Fytinsaure keine
Calcium-haltigen Arzneimittel einnehmen.




L

schwangerschaft und stillzeit

CalciCare®-D3 FORIE, Brausetabletten, soliten wegen der hohen Dosierung an Vitamin
D wahrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden. Wahrend der
schwangerschaft sollte die tégliche Einnahme 1.500 mg Calcium und 600 LE. Vitamin
D3 nicht iberschreiten. Uberdosierungen von Vitamin D mussen bej Schwangeren
vermieden werden, da ein dauerhaft erhdhter Blutcalciumspiegel mit schadlichen
Effekten auf den sich entwickelnden Fétus in Verbindung gebracht wurde. Es gibt
keine Hinweise, dass Vitamin D in therapeutischen Dosen beim Menschen zu
Fehlbildungen des Ungeborenen fhrt.

Far Schwangere steht mit CalciCare®D3, Kautabletten, ein niedriger dosiertes Praparat
zur Verfigung.

Calcium und Vitamin D3 gehen in die Muttermilch Uber. Dies ist zu beachten, wenn
dem Kind zusatzlich Vitamin D3 gegeben wird.

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

verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte Bestandteile von
CalciCare®-D3 FORTE

Dieses Arzneimittel enthait Saccharose (Sucrose, Rohrzucker) und Lactose. Bitte
nehmen Sie CalciCare®-D3 FORTE erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist CalciCare®-D3 FORTE einzunehmen?

Nehmen Sie CalciCare®-D3 FORTE immer genau nach den Anweisungen dieser
Packungsbeilage ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis: einmal taglich 1 Brause-
tablette.

CalciCare®-D3 FORTE darf von Patienten mit schweren Nierenfunktionsstdrungen
nicht eingenommen werden. Bei Leberfunktionsstdrungen ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Lésen Sie bitte die Brausetablette in einem Glas Trinkwasser auf und trinken Sie den
Inhalt des Glases vollstandig aus.

Wenn Sie eine gréBere Menge von CalciCare®-D3 FORTE eingenommen haben,
als Sie sollten

Eine einmalige Uberdosierung ist in der Regel folgentos. Uberdosierungserscheinungen
sind nur bel dauerhafter, iberhohter Einnahme von CalciCare®-D3 FORTE bzw.
zusatzlicher Einnahme anderer Calciumpréparate zu erwarten. Anzeichen einer
Uberdosierung sind: gesteigertes Durstempfinden und Flussigkeitsaufnahme,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen, Muskelschwache,
Erschdpfung und krankhaft erhohte Harnausscheidung.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Fr kann
entsprechend der Schwere der (berdosierung tber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von CalciCare®-D3 FORTE vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, bleiben Sie bei der bisherigen Dosierung.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

wie alle Arzneimittel kann CalciCare®-D3 FORTE Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Die folgende Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Calcium und Vitamin D, auch solche unter hoherer Dosierung.

stoffwechsel und Ernahrung: gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten) kann eine erhghte Calciumkonzentration im Blut und ver-
mehrte Calciumausscheidung im Harn auftreten.

Magen-Darm-Trakt: seften (weniger als 1 von_J.OOO, aber mehr als 1 von 10.000
Behandelten) kdnnen Verstopfung, Bldhungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall
auftreten.

Haut: sehr selten bzw. in Einzelfillen (weniger als 1 von 10.000 Behandelten) konnen
Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht auftreten.

Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefthrt sind.

5. Wie ist CalciCare®-D3 FORTE aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf dem Boden des Rohrchens und der
Faltschachtel aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesemn
Datum! Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Das Réhrchen ist trocken zu lagern und nach Gebrauch dicht zu verschlieRen.

6. Weitere Informationen

Was CalciCare®-D3 FORTE enthélt

Die Wirkstoffe sind:

22 Mikrogramm Colecalciferol entsprechend 880 LE. Colecalciferol,
2.500 mq Calciumcarbonat entsprechend 1.000 mg Calcium

(Die Mengen sind auf 1 Brausetablette bezogen)

Die sonstigen Bestandteile sind:

a-Tocopherol, Gehartetes Sojadl, Gelatine, Saccharose, Maisstarke, Wasserfreie
Citronensaure, Natriumhydrogencarbonat, Lactose-Monohydrat, Povidon K=25,
Saccharin-Natrium, Natriumcyclamat, Macrogol 6000, Orangensaft-Aroma und
Simethicon Emulsion, bestehend aus: Dimeticon, hochdisperses Siliciumdioxid,
Methylcellulose.

Wie CalciCare®-D3 FORTE aussieht und Inhalt der Packung:

Die Tabletten sind weif und haben einen Durchmesser von ca. 3 ¢m.
CalciCare®-D3 FORTE ist in Packungen mit 10, 40 oder 100 Brausetabletten erhaltlich.

Hersteller:

Losan Pharma GmbH
Otto-Hahn-Stralle 13
D - 79395 Neuenburg
Tel.: 07631/7906-0
Fax: 07631/7906-99

Pharmazeutischer Unternehmer:

Orion Pharma GmbH
Notkestrae 9

D - 22607 Hamburg

Tel.: 040,/899689-0

Fax: 040,/899689-96

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2006
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PHARMA

Hinweis: CalciCare®-D3 FORTE ist glutenfrei.
Hinweis fur Diabetiker:
1 Brausetablette entspricht 0,03 Broteinheiten (BE)
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