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Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

ratiopharm

Calcium D;-ratiopharm®
forte

1200 mg/800 I.E. Brausetabletten
Wirkstoffe: Calcium / Colecalciferol (Vitamin Dy)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig

durch, denn sie enthalt wichtige Informationen

fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich.

Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Calcium Dz-ratiopharm® forte jedoch

vorschnf‘[sgemaB angewendet werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Inhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Calcium Ds-ratiopharm® forte und wofiir
wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Calcium Ds-ratiopharm® forte beachten?

3. Wie ist Calcium D;-ratiopharm® forte
anzuwenden?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Calcium Ds-ratiopharm® forte
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Calcium Ds-ratiopharm® forte I_
. und wofiir wird es angewendet? N5
Calcium Dyratiopharm® forte ist ein Calcium-Vitamin Ds-
Praparat.

Calcium D-ratiopharm® forte wird angewendet bei
- nachgewiesenem Calcium- und Vitamin Ds-Mangel sowie
zur unterstiitzenden Behandlung von Osteoporose.

Was miissen Sie vor der Anwendung
. von Calcium Ds-ratiopharm® forte
beachten?

Calcium Ds-ratiopharm® forte darf nicht angewendet

werden
wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Calcium-
carbonat Colecalciferol (Vitamin D) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Calcium Ds-ratiopharm® forte
sind

- bei erhohtem Calciumgehalt des Blutes (Hypercalcamie)

- beivermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hyper-
calcurie)

- bei Nierenkalksteinen

- bei Gewebsverkalkungen der Niere (Nephrocalcinose)

- Dbei eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)

- bei Uberfunktion der Nebenschilddriise, der meist ein
Nebenschilddrisenadenom mit erhohter Parathormon-
ausschiittung zugrunde liegt (primdrer Hyperpara-
thyreoidismus)

- bei Vitamin D-Uberdosierung

- bei multiplem Knochenmarktumor (Myelom)

- bei Tochtergeschwilsten im Knochen (Knochen-
metastasen)

- bei Ruhigstellung von GliedmaBen (Immobilisierung)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Calcium
Ds-ratiopharm® forte ist erforderlich

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Calcium Ds-
ratiopharm® forte soll der Blut-Calcium-Spiegel kontrolliert
und die Nierenfunktion durch Messung der Serum-Kreatinin-
Werte Uberwacht werden. Die Uberwachung ist besonders
wichtig bei alteren Patienten und bei Patienten die als
Begleitmedikation Herzglykoside und Diuretika erhalten.
Dies gilt auch flr Patienten mit einer ausgepragten Neigung
zur Steinbildung. Beim Auftreten eines zu hohen Calcium-
Spiegels im Blut (Hypercalcdmie) oder Anzeichen einer
Nierenfunktionsstérung ist die Dosis zu reduzieren oder die
Therapie abzubrechen.

Vitamin D darf bei Patienten mit einer Nierenfunktions-
storung nur vorsichtig und unter Uberwachung der Calcium-
und Phosphatspiegel angewendet werden. Das Risiko einer
Verkalkung der Weichteile muss bertcksichtigt werden.
Von Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung wird
Vitamin D in Form von Colecalciferol nicht verwertet.

Daher sollten diese Patienten andere Vitamin-D-Préparate
erhalten.

Eine zusétzliche Einnahme von Calcium und Vitamin D darf
nur unter drztlicher Kontrolle, einschlieBlich wochentlicher
Uberpriifung des Blut- und Urin-Calcium-Spiegels erfolgen.
Calcium Dsratiopharm® forte sollte bei Patienten, die unter
Sarkoidose leiden, nur mit Vorsicht angewendet werden,
da das Risiko einer verstarkten Umwandlung von Vitamin D
in seine aktive Form besteht. Bei diesen Patienten sollten
die Calcium-Spiegel im Blut und Urin iiberwacht werden.
Bestimmte Tumoren wie Lungenkrebs (Bronchialkarzinom),
Brustkrebs (Mammakarzinom), Nierenkrebs (Hyper-
nephrom) und Blutkrebs (Plasmazytom) kdnnen einen
erhéhten Calciumspiegel im Blut verursachen. Bei diesen
Patienten sollte Calcium Dg-ratiopharm® forte mit Vorsicht
angewendet werden. Die Calciumspiegel im Blut und Urin
sollten tiberwacht werden.

Bei Anwendung von Calcium D;-ratiopharm® forte mit

anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

- Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalisglykosiden
kann es zu Herzrhythmusstorungen kommen.

Eine strenge drztliche Kontrolle einschlieBlich EKG-
Untersuchung und Kontrolle des Calcium-Blut-Spiegels
ist deshalb erforderlich.

- Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden Mitteln
der Stoffgruppe der Thiazide sollte der Serum-Calcium-
Spiegel regelmaBig kontrolliert werden, da Thiazide die
Ausscheidung von Calcium mit dem Urin einschrénken.

- Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von
verschiedenen Antibiotika wie z. B. Tetracyclinen,
Chinolonen, einigen Cefalosporinen sowie vielen anderen
Arzneimitteln (z. B. dem Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-,
Natriumfluorid-, Estramustin-, Biphosphonatpraparaten)
wird durch die gleichzeitige Anwendung von Calcium D3-
ratiopharm® forte vermindert. Die Aufnahme von
Aluminium- und Wismutsalzen und damit auch deren
Toxizitat wird durch die in Calcium D-ratiopharm® forte
enthaltene Citronensdure gesteigert. Zwischen der
Anwendung von Calcium Ds-ratiopharm® forte und der
Einnahme anderer Praparate sollte daher in der Regel ein
Abstand von mindestens 2 Stunden eingehalten werden.

- Zwischen der Gabe von Colestyramin und Galcium Ds-
ratiopharm® forte sollten mindestens 2 Stunden Abstand
gehalten werden, da es sonst zu einer Resorptions-
beeintrachtigung des Vitamin D kommt.

- Gleichzeitige Gabe von Calcium Dgratiopharm® forte und
Phenytoin, Rifampicin, Barbituraten oder Glucocorticoiden
kann zu einer Wirkungsverringerung von Vitamin D flihren.

Bei Anwendung von Calcium D;-ratiopharm® forte
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Oxalsaure (in Spinat und Rhabarber enthalten) und
Phytinsdure (in Vollkorn enthalten) kann die Calcium-
resorption durch Bildung unléslicher Verbindungen mit
Calcium-lonen hemmen. Patienten sollten wahrend

2 Stunden nach der Aufnahme von Nahrungsmitteln mit
hohem Gehalt von Oxal- oder Phytinsaure keine Calcium-
haltigen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft soll die Tagesdosis 1500 mg
Calcium und 600 I.E. Vitamin D3 nicht tiberschreiten. Calcium
Daratiopharm® forte sollte wegen der hohen Dosierung an
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Vitamin D wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

In der Schwangerschaft ist eine Uberdosierung von Calcium
Daratiopharm® forte zu vermeiden, weil eine iiber ldngere
Zeit bestehende Hypercalcédmie beim Kind zu korperlichen
und geistigen Entwicklungsstérungen, supravalvuldrer
Aortenstenose und nicht-entzundlich bedingten Netzhaut-
erkrankungen flihren kann. Es liegen jedoch auch
mehrere Fallberichte vor, aus denen hervorgeht, dass an
verminderter oder fehlender Produktion von Parathormon
leidende Miitter nach Einnahme sehr hoher Vitamin Dosen
gesunde Kinder zur Welt brachten. Es gibt keine Hinweise,
dass Vitamin D in therapeutischen Dosen beim Menschen
teratogen wirkt.

Calcium und Vitamin D5 gehen in die Muttermilch tber.

Dies ist zu beachten, wenn das Kind zusétzliche Gaben von
Vitamin D erhalt. Calcium Da-ratiopharm® forte sollte wegen
der hohen Dosierung an Vitamin D wéhrend der Stillzeit
nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Esliegen keine Daten zum Einfluss dieses Arzneimittels auf
die Verkehrstlichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen

vor. Ein Einfluss ist jedoch unwahrscheinlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestanditeile von Calcium Dj-ratiopharm® forte
Dieses Arzneimittel enthdlt Sucrose und Sorbitol.

Bitte wenden Sie Calcium Da-ratiopharm® forte daher erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt an, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Eine Brausetablette enthélt 4,5 mmol (entsprechend

104 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Didt
einhalten missen, sollten Sie dies berticksichtigen.

Wie ist Calcium D-ratiopharm® forte
. Anzuwenden

Wenden Sie Calcium Ds-ratiopharm® forte immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche
Dosis

Erwachsene wenden 1-mal tdglich 1 Brausetablette
(entsprechend 1200 mg Calcium und 800 I.E. Vitamin D3)
an.

Art der Anwendung

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

Sie kdnnen Calcium Dratiopharm® forte zum Essen oder
auch zwischen den Mahlzeiten anwenden.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Calcium Ds-ratiopharm® forte sollte
langfristig erfolgen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie lange sie Calcium Ds-
ratiopharm® forte anwenden sollen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Calcium Dg-
ratiopharm® forte zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Calcium Ds-
ratiopharm® forte angewendet haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen,
krankhaftem Durstgeftihl, vermehrter Harnbildung oder
Verstopfung fiinren. Bei Verdacht auf Uberdosierung
verstandigen Sie bitte sofort lhren Arzt. Dieser kann
gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Anwendung von Calcium D;-ratiopharm®
forte vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben,

sondern bleiben Sie bei lhrem Anwendungsrhythmus.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels

haben, fragen Sie Ilhren Arzt oder Apotheker.
Welche Nebenwirkungen sind [&@ QP

. maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Calcium D-ratiopharm® forte
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

mehr als 1 von 10 Behandelten

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

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

sehr héufig
héufig

gelegentlich

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

Haufigkeit auf Grundlage der verfiighar-
en Daten nicht abschatzbar

nicht bekannt

Gelegentlich:

* Ubelkeit, Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Blahungen

* Hautausschlag, Nesselsucht, Hautjucken

Selten:
* erhohte Calcium-Ausscheidung im Urin
» erhohter Calcium-Blut-Spiegel

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Calcium Ds-ratiopharm® forte
. aufzubewahren?

Arzneimittel flr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Tablettenrohre angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

6 Weitere Informationen

Was Calcium Dj-ratiopharm® forte enthalt

Die Wirkstoffe sind: Calcium und Colecalciferol (Vitamin D).
Jede Brausetablette enthélt 3000 mg Calciumcarbonat
(entsprechen 1200 mg Calcium-lonen) und 8,0 mg
Colecalciferol-Trockenkonzentrat (Pulverform) (ent-
sprechend 20 Mikrogramm Colecalciferol = 800 I.E.
Vitamin Ds).

Die sonstigen Bestandteile sind:

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

Wie Calcium Ds-ratiopharm® forte aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, runde, glatte Brausetablette.

Calcium Dsratiopharm® forte ist in Packungen mit 20,

40 und 100 Brausetabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet
im
Dezember 2014

H258925.01-202

Versionscode: Z02 712268
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