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Gebrauchsinformation: Uberwachung der Cvallciuml- und Phosphat-Spiegel
Information fiir den Anwender anzuwenden. Das Risiko einer Verkalkung der
Arzneimittel Weichteile ist zu berticksichtigen. Bei Patienten mit

schwerer Nierenfunktionsstorung wird Vitamin D in
Form von Colecalciferol nicht abgebaut. Daher

Calcium D3-CT sollten diese Patienten eine andere Form von
Vitamin D einnehmen.

600 mg/400 I.E. Calcium Ds-CT 600 mg/400 |E. darf Patienten, die an
Brausetabletten einer Sarkoidose (Boeck-Krankheit) leiden, nur unter
arztlicher Kontrolle verordnet werden. Der Calcium-
Spiegel in Serum und Urin ist bei diesen Patienten zu
tiberwachen.

Calcium D3-CT 600 mg/400 I.E. darf von Patienten,
die an einer Osteoporose bedingt durch langere Ruhig-

Wirkstoffe: Calcium und Colecalciferol
(Vitamin Ds)

L Sie di te Pack beil stellung von GliedmaBen (Immobilisationsosteoporose)
sceafefnélt'ledliglfs:g:s'gzr:ltngﬁ e.'c'ﬁ.e e leiden nur mit Vorsicht angewendet werden, da bei
Infogrma:igon:n fi]’r Sie : wichtig diesen ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhalt- erhoht(?n Callc‘|um-Konzentrat|onen m Bl.Ut b?steht.
lich. Um einen bestmadglichen Behandlungserfolg Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Vitamin-D-
zu erziglen, muss Calcium D3-CT 600 mg/400 L.E. Praparate sollte die mit , '
jedoch vorschriftsgeman angewendet werden. Calcium Dz-CT 600 mg/400 LE. verabreichte Dosis
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht von 400 1.E. Vitamin D pro Brausetablette bertick-
mochten Sie diese spater nochmals lesen. 5|Icht|gt werden. Zusétzliche Gaben von Calcium oder
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Vitamin D sollten nur unter engmaschiger }
Informationen oder einen Rat bendtigen. medizinischer Uberwachung erfolgen. In diesen Fallen
- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern ist eine regelmdaBige Kontrolle der Calcium-Spiegel in
oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf Serum und Urin erforderlich.
jeden Fall einen Ar.zt aufsuchen. Kinder und Jugendliche
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Calcium D+-CT 600 mg/400 LE. ist nicht fiir die
Sie E'?h 8N” LTFG” ALZT oder QPOTheh‘;e.f- g!ES gitt Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bestimmt.
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser . .
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Bei Anwendung von Calcium D5-CT 600 mg/400
Abschnitt 4. LE. mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Diese Packungsbeilage beinhaltet: Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.

vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
1. Was ist Calcium D;-CT 600 mg/400 I.E. und wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
wofiir wird es angewendet? mittel handelt.
Bei gleichzeitiger Anwendung harntreibender Arznei-

2. Was missen Sie vor der Anwendung "°'; mittel vom Thiazid-Typ besteht ein erhohtes Risiko fir
Calcium D-CT 600 mg/400 |.E. beachten? erhohte Calcium-Konzentrationen im Blut, da diese

A " Arzneimittel die Calcium-Ausscheidung im Urin ver-
3. Wie ist Calcium D;-CT 600 mg/400 LE. . P
anzuwenden? ringern. Daher wird bei gleichzeitiger Anwendung von

Thiazid-Diuretika empfohlen, den Calcium-Spiegel im
Serum regelmaBig zu tiberwachen.

Bestimmte entziindungshemmende Arzneimittel, die

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Calcium D5-CT 600 mg/400 L.E. im ganzen Korper wirken (so genannte Cortico-
aufzubewahren? steroide) verringern die Aufnahme von Calcium.
- - Wahrend einer gleichzeitigen Anwendung kann es
6. Weitere Informationen notwendig sein, die Dosis von Calcium Dg-CT

600 mg/400 L.E. zu erhohen.

Die gleichzeitige Behandlung mit lonenaustauscher-
harzen wie Colestyramin (Arzneistoff, u. a. zur
P Senkung der Blutfette) oder Abfuhrmitteln wie

- 900 mg/A%0 LE. And woflr wird Paraifindl kann die Aufniahme von Vitamin D aus

. es angewendet: — ~ dem Magen-Darm-Trakt reduzieren. Deshalb soll der
Galcium D3-CT 600 mg/400 LE. ist ein Arzneimittel mit - Zeitabstand zwischen den Einnahmen so lang wie

Was ist Calcium D3-CT

1))
1)

Calcium und Vitamin Ds. mdglich sein.

Calcium D3-CT 600 mg/400 I.E. wird angewendet Calciumcarbonat kann die Aufnahme und damit auch
zum Ausgleich eines gleichzeitigen Mangels von die Wirksamkeit zeitgleich eingenommener oraler Anti-
V|tam|n D3 und Calcium. biotika (Tetracycline) behindern. Aus diesem Grund

- zur Vitamin-Ds- und Calciumzufuhr erganzend zu sollten Arzneimittel, die Tetracyclin enthalten

einer spezifischen Behandlung von Osteoporose bei  mindestens 2 Stunden vor oder 4-6 Stunden
Patienten, bei denen ein gleichzeitiger Mangel von nach der Calcium-Anwendung gegeben werden.
Calcium und Vitamin D festgestellt wurde oder bei  Bej gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln zur
denen ein hohes Risiko zu solchem Mangel vorliegt.  Farderung der Funktion der Herzmuskulatur
(Herzglykoside) kann sich deren Toxizitdt durch eine
' Erhohung der Calcium-Konzentration im Blut erhohen.

Was miissen Sie vor der Aus diesem Grund muss bei diesen Patienten die Herz-

» Anwendung von Calcium”Dg—CT funktion (mittels Elektrokardiogramm [EKG]) und der
600 mg/400 I.E. beachten? Calcium-Spiegel im Serum (berwacht werden.
Calcium D;-CT 600 mg/400 I.E. darf nicht Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arznei-
angewendet werden mitteln gegen Osteoporose, wie Bisphosphonat-
wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen oder Natriumfluorid-Préparaten sollten diese

einen der SOﬂStigen Bestandteile von Calcium D3-CT aus dem Magen_Darm.Trakt mindestens 3 Stunden
600 mg/4001E.sind. ) vor Calcium D-CT 600 mg/400 I.E. eingenommen
- wenn Sie an Krankheiten leiden, die einen erhohten  \yerden.
Calcium-Gehalt im Blut oder eine vermehrte . .
Calcium-Ausscheidung im Harn zur Folge haben. Bei Anwendung von Calcium Ds-CT )
- wenn Sie an Nierensteinen leiden, 600 mg/490 L.E. zusammen mit Nahrungsmitteln
- wenn Sie eine Vitamin-D-Uberdosierung haben. und Getrénken o
. . Die Stoffe Oxalséure (enthalten z. B. in Spinat und
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Rhabarber) und Phytinsaure (enthalten in Vollkorn-
Calcium Dy-CT 600 mg/400 LE. ist erforderlich produkten) kénnen die Aufnahme von Calcium in den
wenn Sie Galcium Ds-CT 600 mg/400 LE. ldngere Kérper herabsetzen. Daher sollten Sie innerhalb von
Zelt anwenden. In diesem Fall sollte der Calcium- 2 Stunden vor oder nach der Aufnahme von
Spiegellim Blut und die Nierenfunktion regelmaBig Nahrungsmitteln mit einem hohen Gehalt an Oxal-
kontrolliert werden. o oder Phytinsiure keine Calcium-haltigen Arznei-
- wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln zur mittel, wie Calcium D;-CT 600 mg/400 L.E.

Forderung der Funktion der Herzmuskulatur oder anwenden.

mit harntreibenden Arzneimitteln behandelt werden i

(siehe ,Bei Anwendung von Schwangerschaft und Stillzeit

Calcium D3-CT 600 mg/400 |.E. mit anderen Arzne-  Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
mitteln“). Dann ist die Kontrolle der Nierenfunktion ~ Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

besonders wichtig. Dies gilt auch fur Patienten mit Wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit

einer ausgepragten Neigung zur Steinbildung. konnen gleichzeitig vorliegende Vitamin-D- und
- wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden. Calcium-Mangelzustande ausgeglichen werden.
In diesem Fall ist Vitamin D vorsichtig und unter Die taglich eingenommene Menge sollte 1500 mg
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Calcium und 600 LE. Vitamin D5 nicht iberschreiten.
Sie diirfen daher nicht mehr als 1 Brausetablette
Calcium D;-CT 600 mg/400 L.E. pro Tag anwenden.
Wihrend einer Schwangerschaft muss eine Uber-
dosierung von Vitamin D3 vermieden werden, da ein
lang anhaltender erhohter Calcium-Gehalt im Blut mit
Nebenwirkungen beim ungeborenen Kind in Ver-
bindung gebracht wurde.

Calcium geht in geringen Mengen in die Muttermilch
tber, ohne einen negativen Effekt auf das Kind zu haben.
Auch Vitamin D und seine Abbauprodukte gehen in
die Muttermilch Gber.

Dies sollte berlcksichtigt werden, wenn dem Kind
zusatzlich Vitamin D verabreicht wird.

Schwangere und stillende Miitter sollten Calcium
D;-CT 600 mg/400 L.E. in einem 2-stiindigen
Abstand zu den Mahlzeiten anwenden, um die
mdgliche Aufnahme von Eisen nicht zu beein-
trachtigen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Calcium D3-CT 600 mg/400 LE. hat keinen oder ver-
nachléssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Calcium D;-CT 600 mg/400 L.E.
Eine Brausetablette enthalt 2,26 mmol (entsprechend
52 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét
einhalten mussen, sollten Sie dies berticksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose und Sorbitol.
Bitte wenden Sie Calcium D3-CT 600 mg/400 I.E.
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt an, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegentber bestimmten Zuckern leiden. Sucrose
kann schadlich fir Zahne sein (Karies).

Wie ist Calcium Dy-CT ?

. 600 mg/400 I.E. anzuwenden? °

Nur fur Erwachsene und dltere Menschen!

Wenden Sie Calcium Ds-CT 600 mg/400 L.E. immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die ibliche Dosis ist

1-2 Brausetabletten téglich (entsprechend
600-1200 mg Calcium und 400-800 I.E.
Vitamin D,).

Dosierung bei Leberfunktionsstorungen:
Esist keine Dosisanpassung erforderlich.

Dosierung bei Nierenfunktionsstérungen:

Calcium Ds-CT 600 mg/400 I.E. darf von Patienten mit
schweren Nierenfunktionsstérungen nicht ein-
genommen werden.

Die Brausetablette wird in einem Glas Wasser
(ca. 200 ml) aufgelést und sofort getrunken.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Calcium D3-CT 600 mg/400 |.E. zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Calcium D;-CT
600 mg/400 L.E. angewendet haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen,
krankhaftem Durstgeftihl, gesteigerter Harnaus-
scheidung, Flissigkeitsmangel oder Verstopfung
fuhren. Eine Ianger andauernde Uberdosierung mit
daraus resultierenden erhohten Calcium-Spiegeln im
Blut kann zu GefdB- und Organverkalkung fiihren. Bei
Verdacht auf Uberdosierung verstandigen Sie bitte
sofort Ihren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls erforder-
liche MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Anwendung von Calcium D;-CT
600 mg/400 LE. vergessen haben

Sollten Sie einmal vergessen haben, Calcium D3-CT
600 mg/400 I.E. anzuwenden, dann wenden Sie das
Préparat am ndchsten Tag wie gewohnt - auf keinen
Fall die doppelte Menge - an.

Wenn Sie die Anwendung von Calcium D;-CT

600 mg/400 I.E. abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vor-
zeitig beenden wollen, z. B. weil Ihnen die auftretenden
Nebenwirkungen zu stark erscheinen, so sprechen Sie
bitte vorher mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznel-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind

. moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Calcium D3-CT
600 mg/400 I.E. Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

héufig weniger als 1 von 10, aber mehr als
1von 100 Behandelten

gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behan-
delten

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschétzbar

Gelegentlich:

* \lerstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen,
Durchfall, Spannungsgefihl innerhalb des Bauch-
raumes

* Hautausschlag, Nesselsucht, Hautjucken

Selten:
e erhohte Calcium-Ausscheidung im Urin
e erhohter Calcium-Blut-Spiegel

Sehr selten:
* Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Schwellungen
der Haut, Schleimhaut und im Bereich des Kehlkopfes

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Calcium D;-CT N
. 600 mg/400 I.E. aufzubewahren? )

Arzneimittel flir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Tablettenrohre angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

6 Weitere Informationen I

Was Calcium D5-CT 600 mg/400 L.E. enthlt

Die Wirkstoffe sind Calcium und Colecalciferol
(Vitamin Ds).

Jede Brausetablette enthdlt 1500 mg Calcium-
carbonat (entsprechend 600 mg Calcium) und 4,0 mg
Colecalciferol-Trockenkonzentrat (entsprechend

10 Mikrogramm Colecalciferol = 400 LE. Vitamin Ds).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Citronensaure, Apfelsdure, Natriumhydrogencarbonat,
Natriumeyclamat, Zitronenaroma (enthélt: Zitronendl,
Mannitol (Ph.Eur.), Sorbitol (Ph.Eur.), Dextrin, D-Glucono-
1,5-acton, Arabisches Gummi), Natriumcarbonat,
Maltodextrin, Saccharin-Natrium, Natriumascorbat,
all-rac-o-Tocopherol, modifizierte Starke, Sucrose
(Zucker), mittelkettige Triglyceride, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Calcium D5-CT 600 mg/400 I.E. aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe, runde, glatte Brausetablette.

Calcium D3-CT 600 mg/400 I.E. ist in Packungen mit
20,40 (2x20) und 100 (5 x 20) Brausetabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  Calcium D3-CT 600 mg/400 I.E.
Brausetabletten

Portugal: Célcio + Vitamina D3 ratiopharm

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iber-

arbeitet im

August 2014

H135534.06-207

Versionscode: Z07 77197A
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