GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Calcium D; Heumann
Brausetabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschrei-

bung erhéltlich. Um einen bestmoglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Calcium D; Heumann jedoch vorschrifts-

maéBig angewendet werden.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

-Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

-Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern
oder nach 4 bis 5 Tagen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

-Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirk-
ungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Calcium D3 Heumann und wofir wird
es angewendet?

2.Was missen Sie vor der Einnahme von
Calcium D3 Heumann beachten?

3. Wie ist Calcium D3 Heumann einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Calcium Dy Heumann aufzubewah-
ren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST CALCIUM D; HEUMANN UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Calcium D3 Heumann ist ein Calcium-/Vitamin
Ds-Préparat.

Calcium D3 Heumann wird angewendet bei
nachgewiesenem Calcium- und Vitamin Dg-
Mangel, sowie zur unterstiitzenden Behandlung
von Osteoporose.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON CALCIUM D; HEUMANN BEACH-
TEN?

Calcium D; Heumann darf nicht eingenom-
men werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Calcium und Vitamin D3 oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Calcium D3 Heumann
sind,

- bei erhohtem Calciumgehalt des Blutes
(Hyperkalzamie),

- bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn
(Hyperkalzurie),

- bei Nierenkalksteinen,

- bei Gewebeverkalkungen der Niere (Nephro-
kalzinose),

- bei eingeschrankter Nierenfunktion (Nieren-
insuffizienz),

- bei Uberfunktion der Nebenschilddriise, der
meist ein Nebenschilddriisenadenom mit er-
hoéhter Parathormonausschiittung zugrunde
liegt (primérer Hyperparathyreoidismus),

- bei Vitamin D-Uberdosierung,

- bei multiplem Knochenmarkstumor (Myelom),

- bei Tochtergeschwiilsten im Knochen (Kno-
chenmetastasen),

- bei Ruhigstellung von GliedmaBen (Immobili-
sierung).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Calcium D; Heumann ist erforderlich
Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Calcium
D3 Heumann soll der Blut-Calciumspiegel kon-
trolliert, und die Nierenfunktion durch Messung
der Serumcreatininwerte Uberwacht werden.
Die Uberwachung ist besonders wichtig bei &l-
teren Patienten und bei Patienten, die als
Begleitmedikation Herzglykoside und Diuretika
erhalten. Dies gilt auch fiir Patienten mit einer
ausgepragten Neigung zur Steinbildung. Beim
Auftreten eines zu hohen Calciumspiegels im
Blut (Hyperkalzamie) oder Anzeichen einer
Nierenfunktionsstorung ist die Dosis zu reduzie-
ren, oder die Therapie abzubrechen.

Vitamin D darf bei Patienten mit einer Nieren-
funktionsstérung nur vorsichtig und unter Uber-
wachung der Calcium- und Phosphatspiegel an-
gewendet werden. Das Risiko einer Verkalkung
der Weichteile muss berlcksichtigt werden.
Von Patienten mit schwerer Nierenfunktions-
stérung wird Vitamin D in Form von Cole-
calciferol nicht verwertet. Daher sollten diese
Patienten andere Vitamin D-Praparate erhalten.

Eine zusatzliche Einnahme von Calcium und
Vitamin D darf nur unter &rztlicher Kontrolle
einschlieBlich wdchentlicher Uberpriifung des
Blut- und Urincalciumspiegels erfolgen.

Calcium D3 Heumann sollte bei Patienten, die
unter Sarkoidose leiden, nur mit Vorsicht ange-
wendet werden, da das Risiko einer verstarkten
Umwandlung von Vitamin D in seine aktive
Form besteht. Bei diesen Patienten sollten die
Calciumspiegel im Blut und Urin Uberwacht
werden.

Bestimmte Tumoren wie Lungenkrebs (Bron-
chialkarzinom), Brustkrebs (Mammakarzinom),
Nierenkrebs (Hypernephrom) und Blutkrebs
(Plasmazytom) kénnen einen erhéhten Calcium-
spiegel im Blut verursachen. Bei diesen Pati-
enten sollte Calcium D3 Heumann mit Vorsicht
angewendet werden. Die Calciumspiegel im
Blut und Urin sollten Uberwacht werden.

Bei Einnahme von Calcium D; Heumann mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalis-
glykosiden kann es zu Herzrhythmusstdrun-
gen kommen. Eine strenge arztliche Kontrolle
einschlieBlich EKG-Untersuchung und Kon-
trolle des Calcium-Blutspiegels ist deshalb
erforderlich.

Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreiben-
den Mitteln der Stoffgruppe der Thiazide soll-
te der Serumcalciumspiegel regelméBig kon-
trolliert werden, da Thiazide die Ausscheidung
von Calcium mit dem Urin einschranken.

- Die Aufnahme und damit auch die Wirk-
samkeit von verschiedenen Antibiotika wie
z. B. Tetracyclinen, Chinolonen, einigen Cefalo-
sporinen sowie vielen anderen Arzneimitteln
(z. B. dem Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-,
Natriumfluorid-, Estramustin-, Bisphosphonat-
praparaten) wird durch die gleichzeitige
Einnahme von Calcium D3 Heumann vermin-
dert. Die Aufnahme von Aluminium- und
Wismutsalzen und damit auch deren Toxizitat
wird durch die in Calcium D5 Heumann enthal-
tene Citronensdure gesteigert. Zwischen der
Einnahme von Calcium D3 Heumann und der
Einnahme anderer Praparate sollte daher in
der Regel ein Abstand von mindestens 2
Stunden eingehalten werden.

Zwischen der Gabe von Colestyramin und
Calcium D3 Heumann sollten mindestens 2
Stunden Abstand gehalten werden, da sonst
das Vitamin D nicht richtig aufgenommen wird.
Gleichzeitige Gabe von Calcium D3 Heumann
und Rifampicin, Phenytoin, Barbituraten oder
Glucocorticoiden kann zu einer Wirkungsver-
ringerung von Vitamin D fiihren.

Oxalsdaure (in Spinat und Rhabarber enthalten)
und Phytinsdure (in Vollkorn enthalten) kann
die Calciumresorption durch Bildung unldsli-
cher Verbindungen mit Calciumionen hem-
men. Patienten sollten innerhalb von zwei
Stunden nach der Aufnahme von Nahrungs-
mitteln mit hohem Gehalt von Oxal- oder
Phytinsdure keine Calcium-haltigen Arznei-
mittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft sollte eine tagliche Ein-
nahme von 500 I. E. Vitamin D nicht iberschrit-
ten werden. Es darf deshalb nicht mehr als tag-
lich 1 Brausetablette Calcium D3 Heumann
(400 I. E. Vitamin D) eingenommen werden.
Bisher sind keine Risiken im angegebenen
Dosisbereich bekannt.

Lang anhaltende Uberdosierungen von Vitamin
D mdissen in der Schwangerschaft verhindert
werden, da eine daraus resultierende Hyper-
kalzamie (erhéhte Calciumkonzentration im
Blut) zu korperlicher und geistiger Behinderung,
sowie angeborenen Herz- und Augenerkran-
kungen des Kindes fiihren kann.

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte
gehen in die Muttermilch Gber. Eine auf diesem
Wege erzeugte Uberdosierung beim Siugling
ist nicht beobachtet worden. Calcium geht in
geringen Mengen in die Muttermilch tber, ohne
einen nachteiligen Effekt auf das Kind zu haben.

Wahrend der Schwangerschaft soll die Tages-
dosis 1.500 mg Calcium und 600 I. E. Vitamin
D nicht Gberschreiten. Daher darf téglich nur
eine Brausetablette eingenommen werden.

In der Schwangerschaft ist eine Uberdosierung
von Calcium D3 Heumann zu vermeiden, weil
eine Uber langere Zeit bestehende Hyper-
kalzamie beim Kind zu korperlichen und geisti-
gen Entwicklungsstérungen, supravalvularer
Aortenstenose und nicht entziindlich bedingten
Netzhauterkrankungen fiihren kann. Es liegen
jedoch auch mehrere Fallberichte vor, aus de-
nen hervor geht, dass an verminderter oder feh-
lender Produktion von Parathormon leidende
Mitter nach Einnahme sehr hoher Vitamin
Dosen gesunde Kinder zur Welt brachten. Es
gibt keine Hinweise, dass Vitamin D in thera-
peutischen Dosen beim Menschen teratogen
wirkt.

Wenn wéhrend der Schwangerschaft ein
Calcium- und Vitamin D-Mangel auftritt, kann
Calcium D3 Heumann angewendet werden.



Calcium D3 Heumann kann wéhrend der
Stillzeit eingenommen werden. Calcium und
Vitamin D5 gehen in die Muttermilch Gber. Dies
ist zu bertlicksichtigen, wenn das Kind zusatzli-
che Gaben von Vitamin D erhalt.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses
Arzneimittels auf die Verkehrstiichtigkeit oder
das Bedienen von Maschinen vor. Ein Einfluss
ist jedoch unwahrscheinlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Calcium D,
Heumann

Eine Brausetablette enthdlt 2 mmol (52 mg)
Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat ein-
halten missen, sollten Sie dies berlicksichti-
gen.

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker).
Bitte nehmen Sie Calcium D3 Heumann erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern lei-
den.

Calcium D3 Heumann kann schéadlich fir die
Zahne sein (Karies).

3. WIE IST CALCIUM D3; HEUMANN EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie Calcium D3 Heumann immer ge-
nau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Erwachsene nehmen 2-mal téglich 1 Brause-
tablette ein (morgens und abends je 1 Brause-
tablette, entsprechend 1.200 mg Calcium und
800 I. E. Vitamin Dj).

Art der Anwendung

Die Brausetablette wird in einem Glas Wasser
aufgeldst und sofort getrunken.

Sie kénnen Calcium Dz Heumann zum Essen
oder auch zwischen den Mahlzeiten einneh-
men.

Dauer der Anwendung

Die Einnahme von Calcium D3 Heumann sollte
langfristig erfolgen. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, wie lange Sie Calcium D3 Heumann ein-
nehmen sollen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Calcium D3 Heumann
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Calcium Dj
Heumann eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Er-
brechen, krankhaftem Durstgefiihl, vermehrter
Harnbildung oder Verstopfung flihren. Bei Ver-
dacht auf Uberdosierung verstandigen Sie bitte
sofort Ihren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls
erforderliche MaBnahmen einleiten.

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit,
damit sich der Arzt ber den aufgenommenen
Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium D,
Heumann vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge nach ei-
ner vergessenen Einzeldosis ein, sondern blei-
ben Sie bei Ihrem Einnahmerhythmus.

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

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Calcium Dy
Heumann Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde ge-
legt:

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

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der

bekannt verfligbaren Daten nicht

abschatzbar

Wahrend der Behandlung mit Calcium Dj
Heumann kénnen selten eine erhdhte Calcium-
Ausscheidung im Urin (Hyperkalzurie) sowie er-
hohte Calcium-Blutspiegel (Hyperkalzamie) auf-

treten. Gelegentlich sind Magen-Darm-Storun-
gen wie Ubelkeit, Durchfall (Diarrhoe), Bauch-
schmerzen, Verstopfung (Obstipation), Blah-
ungen (Flatulenz) beobachtet worden. Gele-
gentlich kénnen Stoérungen der Haut und des
Subkutangewebes wie Hautausschldge (Exan-
them), Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (Urti-
caria) auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. WIE IST CALCIUM D; HEUMANN AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Rohrchen nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Im Réhrchen und nicht iber 25 °C lagern.

Das Rohrchen fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

| 6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Calcium D; Heumann enthalt

Die Wirkstoffe sind: Calciumcarbonat und
Colecalciferol. Eine Brausetablette enthalt
1.500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 600
mg oder 15 mmol Calcium-lonen) und 10 pg
Colecalciferol (Vitamin Dj) (entsprechend 400
I. E. Vitamin D).

Die sonstigen Bestandteile sind: a-Tocopherol,
partiell hydriertes Sojabohnendl, Maisstarke,
Sucrose, Gelatine, Natriumhydrogencarbonat,
Natriumcarbonat, Citronensaure, Apfelsaure,
Natriumcyclamat, Maltodextrin, Saccharin-
Natrium, Zitronen-Aroma.

Wie Calcium D; _Heumann aussieht und in
welchen PackungsgréBen es erhéltlich ist
Calcium D3 Heumann ist in Originalpackungen
mit 20 (N1), 40 (2 x 20) (N2) und 100 (5 x 20)
(N3) Brausetabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG

Sldwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667

E-Mail: info@heumann.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet: 05/2008

i
HEUMANN

Liebe Patientin,

lieber Patient,

Sie haben Calcium D3 Heumann, ein Arznei-
mittel mit den bewéhrten Wirkstoffen Calcium-
carbonat und Colecalciferol (Vitamin D3), erhal-
ten.

Dieses Arzneimittel soll lhnen helfen, schneller
beschwerdefrei zu werden. Damit Calcium D3
Heumann seine Wirkung optimal entfalten
kann, ist es wichtig, dass Sie sich an die
Dosierungsanleitung in der Gebrauchsinfor-
mation oder die Angaben lhres Arztes halten.
Zur besseren Erinnerung kénnen Sie die Anwei-
sungen zur Anwendung in das dafiir bestimmte
Feld auf der Packung eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker, die lhnen gerne weiterhel-
fen.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung!

(Vfw Wichtige Information zur Entsorgung

J dieses Arzneimittels und seiner Ver-
packung
Die Heumann Pharma GmbH & Co.,
Generica KG hat sich dem Riicknahme-
und Verwertungssystem Vfw-REMEDICA
angeschlossen. Wir bitten Sie deshalb,
dieses Arzneimittel nicht dem Restmiill
beizufiigen, sondern es zusammen mit
seiner Verpackung bei an Vfw-REMEDICA
teilnehmenden Apotheken abzugeben.

Apothekenpflichtig

8006699/02.11-068/04/3



