Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoffe: Calciumcarbonat, Colecalciferol (Vitamin D3)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

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

e Wenn Sie sich durch die Therapie nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten und wofur werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcimed D; 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten beachten?
Wie sind Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Calcimed D3 600 mg / 400 |.E. Brausetabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oo E

1. Was sind Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten sind ein Calcium-Vitamin Ds-Préparat bei
nachgewiesenem Calcium- und Vitamin Ds-Mangel sowie zur unterstiitzenden Behandlung von
Osteoporose.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten
beachten?

Calcimed D3 600 mg / 400 1.E. Brausetabletten diirfen nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat, Vitamin D3 oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

bei erhéhtem Calciumgehalt des Blutes (Hyperkalzamie)

bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hyperkalzurie)

bei Nierenkalksteinen

bei Gewebsverkalkungen der Niere (Nephrokalzinose)

bei eingeschrénkter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)

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

bei Vitamin D-Uberdosierung

bei multiplem Knochenmarkstumor (Myelom)

bei Tochtergeschwiilsten im Knochen (Knochenmetastasen)

bei Ruhigstellung von Gliedmalen (Immobilisierung)
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Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Calcimed D; 600 mg / 400 I.E.
Brausetabletten einnehmen.

Wahrend einer Langzeittherapie ist der Serum- und Urincalciumspiegel sowie die Nierenfunktion
regelmaRig zu kontrollieren. Gegebenenfalls kann Ihr Arzt, abhéngig von den gemessenen Werten,
die Dosierung reduzieren oder die Behandlung unterbrechen.

Bei Patienten, die unter einer gestdrten Nierenfunktion leiden, sind Calcimed Dz 600 mg / 400 I.E.
Brausetabletten mit VVorsicht anzuwenden. Bei diesen Patienten sollte der Serum- und
Urincalciumspiegel kontrolliert werden.

Eine zusatzliche Einnahme von Calcium und Vitamin D darf nur unter arztlicher Kontrolle
einschlieBlich wachentlicher Uberpriifung des Serum- und Urincalciumspiegels erfolgen.
Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten sollten bei Patienten, die unter Sarcoidose leiden,
nur mit VVorsicht angewendet 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.

Vor der Einnahme von Calcimed D3 600 mg / 400 |.E. Brausetabletten sollte die bereits
eingenommene Menge an Calcium und Alkali, wie z. B. Carbonate aus anderen Quellen
(Nahrungsmittel, angereicherte Lebensmittel und andere Arzneimittel) beachtet werden. Wenn
calciumreiche Produkte gleichzeitig mit z. B. Carbonaten genommen werden, kann dies zu einem
Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-Syndrom) fiihren. Beim Milch-Alkali-Syndrom handelt es sich um
eine Calcium-Stoffwechselstorung mit einer Erhdhung des Calcium-Spiegels im Blut
(Hyperkalzémie), der Untersduerung des Blutes (metabolische Alkalose), Nierenversagen und
Weichteilverkalkung. Daher darf eine zusétzliche Gabe von Calcimed Ds; 600 mg / 400 I.E.
Brausetabletten nur unter strenger arztlicher Kontrolle mit regelmaRiger Uberpriifung der
Calciumspiegel in Blut und Urin durchgefiihrt werden.

Einnahme von Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirrzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalisglykosiden kann es zu Herzrhythmusstérungen
kommen. Eine strenge arztliche Kontrolle einschlielich EKG-Untersuchung und Kontrolle des
Calcium-Blutspiegels ist deshalb erforderlich.

Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden Mitteln der Stoffgruppe der Thiazide sollte der
Serumcalciumspiegel regelmaliig kontrolliert werden, da Thiazide die Ausscheidung von Calcium
mit dem Urin einschranken.

Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von verschiedenen Antibiotika wie z. B.
Tetrazyklinen, Chinolonen, einigen Cefalosporinen sowie vielen anderen Arzneimitteln (z. B. dem
Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-, Natriumfluorid-, Estramustin-, Bisphosphonatpraparaten) wird
durch die gleichzeitige Einnahme von Calcimed D; 600 mg / 400 |.E. Brausetabletten vermindert.
Die Aufnahme von Aluminium- und Wismutsalzen und damit auch deren Toxizitat wird durch die
in Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten enthaltene Citronenséure gesteigert. Zwischen
der Einnahme von Calcimed Dz 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten und der Einnahme anderer
Préparate sollte daher in der Regel ein Abstand von mindestens 2 Stunden eingehalten werden.
Zwischen der Gabe von Colestyramin und Calcimed D; 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten sollten
mindestens 2 Stunden Abstand gehalten werden, da sonst das Vitamin D nicht richtig
aufgenommen wird.

Gleichzeitige Gabe von Calcimed Dz 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten und Rifampicin, Phenytoin,
Barbituraten oder Glukokortikoiden kann zu einer Wirkungsverringerung von Vitamin D fiihren.

Einnahme von Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken
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Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Calciumgehalt haben. Ein Liter Milch kann bis zu
1200 mg Calcium enthalten. Dies sollte bei der Einnahme von Calcimed D; 600 mg / 400 I.E.
Brausetabletten berticksichtigt werden.

Oxalséure (in Spinat und Rhabarber enthalten) und Phytinsaure (in Vollkorn enthalten) kann die
Calcium-Resorption durch Bildung unléslicher Verbindungen mit Calciumionen hemmen. Patienten
sollten innerhalb von zwei Stunden nach der Aufnahme von Nahrungsmitteln mit hohem Gehalt von
Oxal- oder Phytinsiure keine Calcium-haltigen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

In der Schwangerschaft sollte eine tdgliche Einnahme von 500 I.E. Vitamin D nicht Uberschritten
werden. Es darf deshalb nicht mehr als taglich 1 Brausetablette Calcimed D; 600 mg / 400 I.E.
Brausetabletten (400 I.E. Vitamin D) eingenommen werden.

Bisher sind keine Risiken im angegebenen Dosisbereich bekannt.

Langanhaltende Uberdosierungen von Vitamin D missen in der Schwangerschaft verhindert werden,
da eine daraus resultierende Hyperkalzamie (erh6hte Calciumkonzentration im Blut) zu kdrperlicher
und geistiger Behinderung sowie angeborenen Herz- und Augenerkrankungen des Kindes fuhren kann.

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

Verkehrstuchtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Calcimed D3 600 mg / 400 1.E. Brausetabletten enthalten Natrium, Sorbitol und Sucrose
Dieses Arzneimittel enthalt 52 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz / Speisesalz) pro
Brausetablette. Dies entspricht 2,6 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,6 mg Sorbitol pro Brausetablette.

Bitte nehmen Sie Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden. Calcimed Ds 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten kdnnen schadlich fir die Z&hne sein
(Karies).

3. Wie sind Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit IThrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene nehmen 2 mal taglich 1 Brausetablette ein (morgens und abends je 1 Brausetablette,
entsprechend 1200 mg Calcium und 800 I.E. Vitamin Ds).

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

Sie kdnnen Calcimed D3 600 mg / 400 |.E. Brausetabletten zum Essen oder auch zwischen den
Mabhlzeiten einnehmen.
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Die Einnahme von Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten sollte langfristig erfolgen. Sprechen
Sie mit lThrem Arzt, wie lange Sie Calcimed D3 600 mg / 400 1.E. Brausetabletten einnehmen sollen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Calcimed D3 600 mg / 400 1.E. Brausetabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen, krankhaftem Durstgefiihl, vermehrter Harnbildung
oder Verstopfung filhren. Bei Verdacht auf Uberdosierung verstiandigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.
Dieser kann gegebenenfalls erforderliche Malinahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Calcimed Ds; 600 mg / 400 |.E. Brausetabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Calcimed D3 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten abbrechen
Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Magliche Nebenwirkungen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

¢ Verstopfung, Bldéhungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall
e Juckreiz, Nesselsucht, Hautausschlag

In den ersten Monaten der Gabe von Calcium kommt es zu einer vermehrten Calciumausscheidung im
Urin, die eine Steinbildung begiinstigen kann.

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme kann es zu einer Erhhung der
Calciumkonzentration im Blut (Hyperkalzédmie), zu einer vermehrten Calciumausscheidung im Urin
(Hyperkalzurie) und zur Untersduerung des Blutes (metabolische Alkalose) kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie sind Calcimed D3 600 mg / 400 |.E. Brausetabletten aufzubewahren?

Nicht tiber 30 °C lagern. Das Réhrchen fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Réhrchen nach ,,verwendbar

bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Calcimed D; 600 mg / 400 |.E. Brausetabletten enthalten

o Die Wirkstoffe sind: Calciumcarbonat und Colecalciferol
Jede Brausetablette enthélt 1500 mg Calciumcarbonat, entsprechend 600 mg Calcium und 10
Mikrogramm Colecalciferol, entsprechend 400 I.E. Vitamin Ds.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensaure, Apfelsaure, Natriumhydrogencarbonat, Natriumcyclamat, Aroma (enthélt Sorbitol),
Natriumcarbonat, Maltodextrin, Saccharin-Natrium, modifizierte Starke, Sucrose, Natriumascorbat,
mittelkettige Triglyceride, Siliciumdioxid, all-rac-oa-Tocopherol.

Wie Calcimed D; 600 mg / 400 I.E. Brausetabletten aussehen und Inhalt der Packung

In Rohrchen mit Trockenstopfen verpackte runde, weil3e Brausetabletten. Calcimed Dz 600 mg /
400 L.E. Brausetabletten sind in Originalpackungen mit 20, 40, 100 und 100 (5 x 20) Brausetabletten
erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HERMES ARZNEIMITTEL GMBH
Georg-Kalb-Stralke 5 - 8

82049 Pullach i. Isartal
Tel.:089/79102-0

Fax: 089 /79 102 - 280

E-Mail: kontakt@hermes-arzneimittel.com

Hersteller

HERMES PHARMA GMBH
Georg-Kalb-Stralle 5

82049 Pullach i. Isartal

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Oktober 2023.
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