Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

CALCIGEN ® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten
Calcium und 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 widesear Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apa@ise&in.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mgiti&ie diese spater nochmals
lesen.
— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere In&dromen oder einen Rat
bendtigen.
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢thran Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, dighhin dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechteefijibenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I|.E. Kautabdetund woflr werden sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von CALCIGEN D&€&00 mg/400 I.E.
Kautabletten beachten?

Wie sind CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kautahkést einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind CALCIGEND Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten und woftir werden
sie angewendet?

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

Es wird angewendet:

- zum Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Calciummgalzustande bei élteren
Patienten

- als Zusatz zu einer Osteoporosebehandlung beii@&fitamin-D- und Calciumspiegel
zu niedrig sind oder ein hohes Risiko daftr 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 D Cito 600 mg/400 I.E.
Kautabletten beachten?
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CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten dirfen NICHT eingenommen
werden

- wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat, Vitahider einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznelsndited.

- bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut (Hypé&ramie) und/oder vermehrter
Calciumausscheidung im Harn (Hypercalcurie)

- wenn bei lhnen Voraussetzungen bestehen, die eu ldypercalcamie und/oder
Hypercalcurie fiihren [z. B. Uberfunktion der Nebehikldriisen, eine Erkrankung des
Knochenmarks (Myelom), ein bésartiger Knochentugaochenmetastasen)]

- wenn Sie an Nierenversagen leiden

- wenn Sie an Nierensteinen (Nephrolithiasis) d¢ekablagerungen in den Nieren
(Nephrocalcinose) leiden

- wenn Sie an einer Vitamin-D-Uberdosierung (Hypemwiinose D) leiden

Warnhinweise und VorsichtsmaflRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder ApothekerdyeSie CALCIGEN D 600 mg/400 I.E.
Kautabletten einnehmen.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit CALCIGEN Dr@€&00 mg/400 I.E. Kautabletten
sollten der Calciumspiegel im Serum und durch Megen des Serumkreatinins die
Nierenfunktion regelmaRig uberprift werden. Diesekprifung ist besonders wichtig bei
alteren Patienten und bei gleichzeitiger Behandharigderzglykosiden (z. B. Digoxin) und
Diuretika. Auf Grundlage der Uberpriifung kann Ihzéempfehlen, Ihre Dosis zu
reduzieren oder sogar die Behandlung abzubrechen.

Berucksichtigt werden muss vor der Einnahme von CKREN D Citro 600 mg/400 I.E.
Kautabletten die bereits eingenommene Menge amit®, Calcium und Alkali wie z. B.
Carbonat aus anderen Quellen (z. B. Nahrungserggamittel oder Nahrungsmittel). Da
diese Produkte bereits Vitamin D und Calciumcarbenghalten, kann die zusatzliche
Einnahme von CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.E. Kehl&tten zum Burnettsyndrom
fuhren. Das Burnettsyndrom (Milch-Alkali-Syndronsj eine Calcium-Stoffwechselstérung
mit einer Erhdohung des Blut-Kalzium-Spiegels. Egrkausgeldst werden durch Aufnahme
sehr gro3er Mengen an Milch und/oder Calciumcarbans anderen Quellen oder durch
Uubermafigen Gebrauch von Antazida (Mittel gegenaévidbersauerung). Dies kann zu
Nebenwirkungen fuhren wie sie in Abschnitt 4 aufdpet werden. Daher muss eine
zusétzliche Gabe von CALCIGEN D Citro 600 mg/4@ Kautabletten unter strenger
arztlicher Kontrolle mit regelmaRiger Uberprufurgy €alciumspiegel in Blut (Calcaemie)
und Harn (Calciurie) durchgeftihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, levor Sie CALCIGEN D Citro 600
mg/400 |.E. Kautabletten einnehmen:

* wenn Sie aierensteinenleiden

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

» wenn IhreBewegungsfahigkeit eingeschrankist und Sie an eineterminderten
Knochenmassdeiden(Osteoporose) Dadurch kann lhr Blutcalciumspiegel so stark
steigen, dass es zu Nebenwirkungen kommen kann.
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* wenn Sie gleichzeitigndere Vitamin Ds- oder calciumhaltige Praparate
einnehmen. lhr Blutcalciumspiegel kann dadurchtarksteigen, dass es zu
Nebenwirkungen kommen kann

* wenn Sie an einéfierenfunktionsstorung leiden.

Kinder und Jugendliche
CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten eigrech nicht fiir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittg@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

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

* Rifampicin (Antibiotikum), Phenytoin (ein Medikamiegegen 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 erhohter Calciumeinnahnsgénkt Nebenwirkungen
hervorrufen kdnnen

» Tetracyclinantibiotika, da die Menge, die resorbverd, vermindert sein kann. Sie
sollten mindesten® Stundenvor oder4 bis 6 Stundemach CALCIGEN D Citro
600 mg/400 I.E. Kautabletten eingenommen werden

* Schilddriisenhormone oder Arzneimittel, die Eisankdder Strontium enthalten, da
die Resorption verringert sein kann. Sie solltemedanindesten? Stundenvor oder
nach CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletegngenommen werden

* Krebsbehandlung (Estramustin), CALCIGEN D Citro 60§/400 |.E. Kautabletten
und Estramustin sollten im Abstand von mindestevs 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 Citro 600
mg/400 |.E. Kautabletten eingenommen werden.

Einnahme von CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Sie sollten 2 Stunden vor der Einnahme von CALCIGERItro 600 mg/400 I.E.
Kautabletten keine Nahrungsmittel zu sich nehmenQcalsdure (z. B. Spinat und
Rhabarber) oder Phytinséaure (z. B. Vollkorngetreatghalten, da diese die
Calciumresorption verringern kbnnen.

Schwangerschatt, Stillzeit und Fortpflanzungsfahiglkit
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenrv&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen SieamEthinahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dieses Arzneimittel kann wahrend der Schwangersemgfewendet werden, jedoch
sollte die tagliche Einnahme 1.500 mg Calcium u@d BE. Vitamin D nicht
Uberschreiten. Sie dirfen daher, im Falle einen@cigerschaft, taglich nicht mehr als
eine Kautablette CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.iEhreehmen. Hohere Dosen kdnnen
sich schadlich auf das ungeborene Kind auswirken.

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten kénna der Stillzeit angewendet
werden. Da Calcium und Vitaminzn die Muttermilch tGbergehen, missen Sie zuerst
Rucksprache mit lhnrem Arzt halten, ob Ihr Kind lsr@rodukte bekommt, die Vitamin
D3 enthalten.

Wahrend der Einnahme von CALCIGEN D 600 mg/400 K&utabletten sind keine
negativen Auswirkungen auf die Zeugungs- und Gébigkeit zu erwarten.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vonMaschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstichgigknd das Bedienen von Maschinen
zu erwarten.

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten enthdten Sucrose

Bitte nehmen Sie CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.Ealabletten erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass (Biter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten konrechadlich fur die Z&ahne sein
(Karies).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (28) Natrium pro
Dosiereinheit, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie sind CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kautaletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wigeset Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apothelarajfenen Absprache ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sichtrsicher sind.

Dosierung

Die Ubliche Dosis fir Erwachsene und Altere istirna taglich eine Tablette (z. B. eine
morgens und eine abends). Schwangere Frauen salitexzine Tablette pro Tag einnehmen.
Bei einer Langzeitbehandlung missen die Calciurggpien Harn und im Blut Gberwacht
werden. Das ist besonders wichtig, wenn Sie haulNgerensteine entwickeln.

Art der Anwendung

Die Kautabletten sollen zerkaut und dann mit Hilbe etwas Flissigkeit hinuntergeschluckt
werden. In Ausnahmefallen, z. B. bei PatientenKaiiproblemen, kénnen die Tabletten,
nach Rucksprache mit dem Arzt, auch gelutscht werde
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Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Behandlung mit CALCIGEN D Cia@0 mg/400 |.E. Kautabletten
entscheidet der Arzt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten eigsesh nicht fir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen.

Wenn Sie eine groRere Menge von CALCIGEN D Citro 60 mg/400 I.E. Kautabletten
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge CALCIGEN D Citro 600400 I.E. Kautabletten
eingenommen haben, als Sie sollbel Anzeichen einer Uberdosierung bemerken,
unterbrechen Sie bitte die Einnahme von CALCIGEN D Citro 600/4@p I.E.
Kautabletten unthalten Sie unverziglich Ricksprache mit Inrem Arzt Anzeichen von

Symptome einer Uberdosierung kdnnen Appetitlosigkairst, Ubelkeit, Erbrechen,
Obstipation, Bauchschmerzen, Muskelschwache, Migdigisychische Stérungen,
gesteigertes Durstempfinden, erhohter HarndrangcKenschmerzen,
Calciumablagerungen in den Nieren, Nierensteineinisghweren Fallen
Herzrhythmusstdrungen sein.

Im Falle einer erheblichen Uberdosierung kann egrektillstand auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN D Citro 600 mg/80 |.E. Kautabletten
vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN D Citro 600 mg/80 |.E. Kautabletten
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzieggenden wollen, halten Sie bitte
Rucksprache mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amatteis haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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 (Hypercalcurie)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreff)
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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 Behandelteathkeffen)

Milch-Alkali-Syndrom, das ublicherweise nur bei itmé3iger Calcium - Einnahme auftritt
(Symptome sind haufiger Harndrang, Kopfschmerzgpeaitlosigkeit, Ubelkeit oder
Erbrechen, ungewdhnliche Mudigkeit oder Schwéacklazumen mit erhdhten
Calciumwerten im Blut und einer Nierenfunktionsstiy).

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

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

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschréankt ist, bestéhSie ein Risiko fur erhohte
Phosphatmengen im Blut, die Bildung von Nierengteiond Ablagerungen von
Kalziumsalzen im Nierengewebe.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das 8sinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgsinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sib&avirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber diee8heit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.E. Kautadetten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugi@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem ahtok und dem Behaltnis nach
~verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht nwelnwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebeneatslo

PE-Flaschen:
CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten simach Anbruch innerhalb von
6 Monaten aufzubrauchen.

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten nidlider 25 °C aufbewahren.

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 zcimt3 der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie untemww.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten enthalten

- Die Wirkstoffe sind:
Calcium 600 mg (als Calciumcarbonat) und
Cholecalciferol 10 Mikrogramm (Vitamindentsprechend 400 I.E. als Colecalciferol-
Trockenkonzentrat)

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Xylitol, Mannitol (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (FHur.) (pflanzlich), hochdisperses
Siliciumdioxid, vorverkleisterte Maisstarke, Butytfroxytoluol (Ph. Eur.) (E 321),
mittelkettige TriglycerideSucrose, Gelatine, modifizierte Starke, Natrium-
Aluminiumsilikat, Aromastoffe.
Siehe auch Abschnitt 2 ,CALCIGEN D Citro 600 mg/40P. Kautabletten enthalten
Sucrose* und ,CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |.E. Kabtetten enthalten Natrium*

Wie CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten aussieht und Inhalt der
Packung

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten igt é&rzneimittel in der Form von
Kautabletten. Die Kautabletten sind weil3, biplah FRaicettenrand und haben einen
Durchmesser von ca. 20 mm.

CALCIGEN D Citro 600 mg/400 |L.E. Kautabletten sirthaltlich in PE-Flaschen in
Packungen zu 20, 50, 60, 100, 120, 200 und 300 d8jackung 3x100) oder als
PVC/PVDC/Aluminium-Blisterstreifen mit je 10 Kauteften pro Blisterstreifen und
Packungen zu 20, 50, 60, 100, 120 (Einzelpackund Biindelpackung 2x60), 200
(Bundelpackung 2 x 100) und 300 (Bundelpackundl®® Kautabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH
Lutticher Stral3e 5

53842 Troisdorf

Hersteller

Madaus GmbH
Litticher StralR3e 5
53842 Troisdorf

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet irfSBeptember 2024.



