Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

CALCIGEN ® D 600 mg/ 400 |.E. Brausetabletten
Calciumcarbonat und Vitamina@Colecalciferol)

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrdo, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt witige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wideseatr Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apa@ise&in.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mért Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn $ieitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht inslie Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechtdefiwenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind CALCIGEN D Brausetabletten und wofir werdie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von CALCIGEN Duetabletten beachten?
Wie sind CALCIGEN D Brausetabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind CALCIGEN D Brausetabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oA LNE

1. Was sind CALCIGEN D Brausetabletten und woflr weden sie angewendet?

Dieses Arzneimittel enthalt die beiden Wirkstoffal€@um und Vitamin D3. Calcium ist
ein wichtiger Bestandteil der Knochen und Vitamid @&rbessert die Aufnahme des
Calciums aus dem Darm und den Einbau in die Knachen

Es wird angewendet:

- zum Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Calciorangelzustande bei alteren
Patienten.

- als Zusatz zu einer Osteoporosebehandlung belieéfitamin-D- und Calciumspiegel zu
niedrig sind oder ein hohes Risiko dafir besteht.

Wenn Sie sich durch die Therapie nicht besser gaeschlechter fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CALCIGEN Brausetabletten beachten?
CALCIGEN D Brausetabletten dirfen nicht eingenommenwerden

e wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat, Vitanoder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznelsnsited



* bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut (Hyp&réamie) und/oder vermehrter
Calciumausscheidung im Harn (Hypercalcurie)

* wenn bei lhnen Voraussetzungen bestehen, die eu ldypercalcamie und/oder
Hypercalcurie fuhren [z. B. Uberfunktion der Nebghikldrisen, eine Erkrankung
des Knochenmarks (Myelom), ein bosartiger Knochmotu(Knochenmetastasen)]

e wenn Sie an Nierenversagen leiden

* wenn Sie an Nierensteinen (Nephrolithiasis) oddk#&aagerungen in den Nieren
(Nephrocalcinose) leiden

« wenn Sie an einer Vitamin-D-Uberdosierung (Hypemviinose D) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder ApothekerdreSie CALCIGEND Brausetabletten
einnehmen.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit CALCIGEMrausetabletten sollten der
Calciumspiegel im Serum und durch Messungen dam8eeatinins die Nierenfunktion
regelmaRig tberprift werden. Diese Uberpriifungésionders wichtig bei dlteren Patienten
und bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykoside. B. Digoxin) und Diuretika. Auf
Grundlage der Uberpriifung kann Ihr Arzt empfehlare Dosis zu reduzieren oder sogar die
Behandlung abzubrechen.

Bertcksichtigt werden muss vor der Einnahme von CKSEN D Brausetabletten die bereits
eingenommene Menge an Vitamin D, Calcium und Aliad z. B. Carbonat aus anderen
Quellen (z. B. Nahrungserganzungsmittel oder Nagsmittel). Da diese Produkte bereits
Vitamin D und Calciumcarbonat enthalten, kann disétzliche Einnahme von CALCIGEN
D Brausetabletten zum Burnettsyndrom flihren. Dasm@&tsyndrom (Milch-Alkali-Syndrom)
ist eine Calcium-Stoffwechselstérung mit einer Ennig des Blut-Kalzium-Spiegels. Es
kann ausgeltst werden durch Aufnahme sehr gro3agéfean Milch und/oder
Calciumcarbonat aus anderen Quellen oder durchmi#df&gen Gebrauch von Antazida
(Mittel gegen Magenubersauerung). Dies kann zu Nelvkungen fihren wie sie in
Abschnitt 4 aufgefuihrt werden. Daher muss einetzlislhe Gabe von CALCIGEN D
Brausetabletten unter strenger arztlicher KontnuiieregelméaRiger Uberpriifung der
Calciumspiegel in Blut (Calcaemie) und Harn (Caleiudurchgefuhrt werden.

Vor der Einnahme von CALCIGEN D Brausetabletten solten Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker Rucksprache halten:

» wenn Sie aNierensteinenleiden

» wenn Sie an eindgrkrankung des Immunsystems (Sarkoidoseleiden, da der
Calciumspiegel in Blut und Urin Uberprift werdensau

» wenn IhreBewegungsfahigkeit eingeschrankist und Sie an eineferminderten
Knochenmassdeiden(Osteoporose) Dadurch kann Ihr Blutcalciumspiegel so stark
steigen, dass es zu Nebenwirkungen kommen kann.

* wenn Sie gleichzeitigndere Vitamin Ds- oder calciumhaltige Praparate
einnehmen. lhr Blutcalciumspiegel kann dadurchtarksteigen, dass es zu
Nebenwirkungen kommen kann.
wenn Sie an einéMierenfunktionsstérung leiden.



Kinder und JugendlicheCALCIGEN D Brausetabletten eignen sich nicht fie di
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von CALCIGEN D Brausetabletten zusammen ntianderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn &iglere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimitiej@nommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/aenden.

Insbesondere bei:

» Thiazid-Diuretika (Arzneimittel, die angewendet den, um erhdhten Blutdruck zu
behandeln), da sie den Blutcalciumspiegel anhebandn

» Orale Kortikosteroide, da sie den Blutcalciumspiegsken kdnnen

* Orlistat (ein Medikament zur Behandlung der FetisycColestyramin oder
Abfuhrmittel wie z. B. Paraffinél, da sie die Aufmae von Vitamin [ verringern
koénnen

* Rifampicin (Antibiotikum), Phenytoin (ein Medikamegegen Epilepsie) und
Barbiturate (Medikamente, die Ihnen helfen, zu af@m), da sie die Wirkung von
Vitamin Dz beeintrachtigen

» Herzglykoside (Arzneimittel, die angewendet werden,Herzprobleme zu
behandeln), da sie bei erhdohter Calciumeinnahnsgénkt Nebenwirkungen
hervorrufen kdnnen

» Tetracyclinantibiotika, da die Menge, die resorbverrd, vermindert sein kann. Sie
sollten mindesten8 Stundenvor oder4 bis 6 Stundemach CALCIGEN D
Brausetabletten eingenommen werden

» Schilddrisenhormone oder Arzneimittel, die Eisenkder Strontium enthalten, da
die Resorption verringert sein kann. Sie solltemedanindesten® Stundenvor oder
nach CALCIGEN D Brausetabletten eingenommen werden

» Krebsbehandlung (Estramustin), CALCIGEN D und Hstratin sollten im Abstand
von mindestens zwei Stunden eingenommen werden

» Bisphosphonate (zur Behandlung von Knochenerkragw)) Natriumfluorid oder
Fluorchinolone (ein bestimmter Antibiotikatyp), di& Resorption vermindert sein
kann. Sie sollten mindesteBsStundenvor oder nach CALCIGEN D Brausetabletten
eingenommen werden.

Einnahme von CALCIGEN D Brausetabletten zusammen miNahrungsmitteln und
Getranken

Sie sollten 2 Stunden vor der Einnahme von CALCIAERrausetabletten keine
Nahrungsmittel zu sich nehmen, die Oxalsaure @mnat und Rhabarber) oder
Phytinsaure (z.B. Vollkorngetreide) enthalten, desd die Calciumresorption verringern
kénnen.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenrv&immuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen SieefoEithnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat

Dieses Arzneimittel kann wahrend der Schwangersemafewendet werden, jedoch sollte
die tagliche Einnahme 1.500 mg Calcium und 600ViEamin D nicht Uberschreiten. Sie
durfen daher, im Falle einer Schwangerschaft,ciglicht mehr als eine Brausetablette
CALCIGEN D einnehmen. Héhere Dosen kénnen sichdiaiéauf das ungeborene Kind
auswirken.



CALCIGEN D Brausetabletten kbnnen in der Stillzmgewendet werden. Da Calcium

und Vitamin ¥ in die Muttermilch Gbergehen, missen Sie zuerskRirache mit lhrem

Arzt halten, ob Ihr Kind bereits Produkte bekomdi¢, Vitamin I enthalten.

Wahrend der Einnahme von CALCIGEN D Brausetabletsind keine negativen
Auswirkungen auf die Zeugungs- und Gebarfahigkeiezvarten

Schwangere und stillende Frauen sollten CALCIGERrBusetabletten zwei Stunden vor
oder nach den Mahlzeiten einnehmen, um eine mdagBeeintrachtigung der Eisenaufnahme
zu vermeiden.

Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vornMaschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstichaigknd das Bedienen von Maschinen zu
erwarten.

CALCIGEN D Brausetabletten enthalten Sucrose, Sorhol (Ph. Eur.) und Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 1,2 mg Sorbitol (Phr.[epro Dosiereinheit (2x taglich eine
Brausetablette) entsprechend 0,6 mg/Brausetalife680 mg).

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmienCALCIGEN D Brausetabletten erst
nach Rucksprache mit lhnrem Arzt ein, wenn Ihnerabekist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckerndeid

CALCIGEN D kann schéadlich fur die Zahne sein (Kayie

Hinweis fir Diabetiker:

Der Anteil verdaulicher Kohlenhydrate in CALCIGENHYausetabletten betragt 0,24 24 g
pro Brausetablette. Das entspricht bei einer Tag@sdon 2 Brausetabletten 0,044
Broteinheiten (BE).

Dieses Arzneimittel enthalt 104 mg Natrium (Haugthadteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Dosiereinheit (2x taglich eine Brausetablette).sDratspricht 5,2 % der fur einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Na#udnahme mit der Nahrung.

3. Wie sind CALCIGEN D Brausetabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wideseat Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheletragffenen Absprache ein. Fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sth sicht sicher sind.

Dosierung

Die Uibliche Dosis fiir Erwachsene und Altere istimas taglich eine Tablette (z.B. eine
morgens und eine abends). Schwangere Frauen salitezine Brausetablette pro Tag
einnehmen. Bei einer Langzeitbehandlung musse@al@umspiegel im Harn und im Blut
Uberwacht werden. Das ist besonders wichtig, weam&ufiger Nierensteine entwickeln.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Auflésen in Wasser.

Die Brausetablette wird in einem Glas Wasser adgjelnd sofort getrunken. Sie sollten
CALCIGEN D Brausetabletten morgens und abends dimee.

Dauer der Anwendung



Uber die Dauer der Behandlung mit CALCIGEN D Braabketten entscheidet der Arzt.

Alle 3 - 6 Monate sollte eine Serumcalcium-Konteadlurchgefiihrt werden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von CALCIGEN D Brausetabletten zu stark oge schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
CALCIGEN D Brausetabletten eignet sich nicht fig Ainwendung bei Kindern und
Jugendlichen.

Wenn Sie eine groRere Menge von CALCIGEN D Brauseldetten eingenommen

haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge CALCIGEN D Brausettriedingenommen haben, als Sie
solltenund Anzeichen einer Uberdosierung bemerkanterbrechen Sie bitte die Einnahme
von CALCIGEN D Brausetabletten uhélten Sie unverziglich Ricksprache mit Threm
Arzt.

Symptome einer Uberdosierung kénnen Appetitlosigkairst, Ubelkeit, Erbrechen,
Obstipation, Bauchschmerzen, Muskelschwache, Migdigisychische Stérungen,
gesteigertes Durstempfinden, erhéhter HarndrangcKenschmerzen, Calciumablagerungen
in den Nieren, Nierensteine und in schweren Fallererhythmusstérungen sein.

Im Falle einer erheblichen Uberdosierung kann egrektillstand auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN D Brausetablette vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Bi@arherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN D Brausetablette abbrechen

Wenn Sie die Behandlungnterbrechen oder vorzeitig beenden wollen, h&dierbitte
Rucksprache mit ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amatteis haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Einige seltene und sehr selten auftretende Nebenwirngen kénnen schwerwiegend
sein.

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten etfen)

Anstieg des Blutcalciumspiegels (Hypercalcamie)/adéer Anstieg der mit dem Urin
ausgeschiedenen Menge an Calcium (Hypercal@elen (kann bis zu 1 von 1 000
Behandelten betreffen)



Ubelkeit, Bauchschmerzen, Blahungen, Vollegefubgpannter Bauch, Verstopfung oder
Diarrhd, Hautjucken, Hautausschlag und Nesselsdabkreiz, R6tung und Brennen der Haut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandeaikdien):

Milch-Alkali-Syndrom, das in der Regel nur bei Uimédf3iger Einnahme von Calcium auftritt
(Symptome sind haufiger Harndrang, Kopfschmerzgpetitiosigkeit, Ubelkeit oder
Erbrechen, ungewdhnliche Midigkeit oder Schwachsammen mit erhéhten
Calciumwerten im Blut und Nierenfunktionsstérungen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar)
Schwerwiegende allergische (UberempfindlichkeithlR®nen wie z.B. Anschwellen des
Gesichtes, der Lippen, Zunge oder Rachen; Erbrechen

Falls eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen sich vachlimmert, unterbrechen Sie die
Einnahme und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschréankt ist, bestéhSie ein Risiko fir erhdhte
Phosphatmengen im Blut, die Bildung von Nierengeiand Ablagerungen von
Kalziumsalzen im Nierengewebe.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in diesackungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das 8sindtitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgsinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie&mvirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen lber diecBieit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind CALCIGEN D Brausetabletten aufzubewahre?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzigiiéh auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &htoki und dem Rohrchen oder Blister
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden M2aflldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

CALCIGEN D Brausetabletten nicht Gber 25 °C aufblerea. Rohrchen fest verschlossen
halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das AbwagseB. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wieAdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum 3aertUmwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unt@mww.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CALCIGEN D Brausetabletten enthalten



- Die Wirkstoffe sind:
600 mg Calcium (als Calciumcarbonat).
10 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3, entsprecid 400 I.E. als Colecalciferol-
Trockenkonzentrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
alpha-Tocopherol (E 307), modifizierte Starke, $8er Natriumascorbat (E 301),
mittelkettige Triglyceride, Siliciumdioxid (E 551\Natriumhydrogencarbonat (E 500),
Natriumcarbonat (E 500), Citronensaure (E 330),efgéfure, Natriumcyclamat (E
952), Maltodextrin, Saccharin-Natrium (E 954), drien-Aroma (enthélt Sorbitol (Ph.
Eur.)).

Wie CALCIGEN D Brausetabletten aussehen und Inhalder Packung

CALCIGEN D Brausetabletten ist ein Arzneimitteldar Form von Brausetabletten.

Die Brausetabletten sind flach und weil3 mit eidattgn Oberflache.

CALCIGEN D Brausetabletten sind erhaltlich als M#dsenverpackung in Polypropylen-
Rohrchen mit jeweils 10 oder 20 BrausetablettenRgibrchen oder als
Einzeldosenverpackung in Aluminium-Papier-Siegelichien mit jeweils einer
Brausetablette.

CALCIGEN D Brausetabletten sind in Packungen z{NeD), 40, 50 (N2), 60, 100, 120 (N3)
Brausetabletten erhaltlich.
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