Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Calcigen D intens 1000 mg/880 I.E. Kautabletten
Calcium und Colecalciferol (Vitamindp

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrcln, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie thélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wigesal Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Aattes Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méiti8ie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere In&diromen oder einen Rat
bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢chran Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, dighhin dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Calcigen D intens 1000 mg/880 |.E. Kawtédsh und woflir werden sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcigen Bnatl000 mg/880 I.E.
Kautabletten beachten?

Wie sind Calcigen D intens 1000 mg/880 I.E. Kawttbh einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Calcigen D intens 1000 mg/880 I.E. Kawtttbh aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was sind Calcigen D intens 1000 mg/880 |.E. Kaliletten und woftir werden sie
angewendet?

Calcigen D intens 1000 mg/880 I.E. Kautabletten €m Calcium-Vitamin-[-
Praparat.

Es wird angewendet

- zur Prophylaxe und Behandlung von Calcium- unditaD-Mangelzustanden bei
alteren Menschen

- als Calcium- und Vitamin-D-Erganzung zur unterstiaien Behandlung der
Osteoporose (Knochenschwund)

Wenn Sie sich durch die Therapie nicht besser galeschlechter fuhlen, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcigen ibtens 1000 mg/880 I.E.
Kautabletten beachten?



Calcigen D intens 1000 mg/880 |.E. Kautabletten dien NICHT eingenommen
werden,

wenn Sie allergisch gegen Calcium, Vitamindder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneisdited.

bei erhohten Calciumblutspiegeln (Hypercalcamia)ader vermehrter
Calciumausscheidung im Harn (Hypercalcurie)

wenn bei Ihnen Voraussetzungen bestehen, die eu ldypercalcamie und/oder
Hypercalcurie fiihren [z.B. Uberfunktion der Nebeikitriise, eine Erkrankung des
Knochenmarkskrebs (Myelom), ein bosartiger Knochweratr (Knochenmetastasen)]
wenn Sie an Nierensteinen (Nephrolithiasis) oddk#&aagerungen in den Nieren
(Nephrokalzinose) leiden

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

wenn Sie an Nierenversagen leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Wahrend einer Langzeittherapie mussen die Calciiggspin Blut und Urin sowie
Ihre Nierenfunktion regelmaRig tberwacht werderesDst besonders wichtig,
wenn Sie zur Bildung von Nierensteinen neigen.

Wenn Sie wegen Herzproblemen gleichzeitig mit Hgkagsiden oder Thiazid-
Diuretika (harntreibende Mittel) behandelt werderiissen die Calciumspiegel in
Blut und Urin sowie Ihre Nierenfunktion regelmaRigerwacht werden.

Auf Grundlage der Uberpriifung kann Ihr Arzt empéehlinre Dosis zu reduzieren
oder sogar die Behandlung abzubrechen.

Berucksichtigt werden muss vor der Einnahme voriGah D intens

1000 mg/880 I.E. Kautabletten die bereits eingenemarMenge an Vitamin D,
Calcium und Alkali wie z. B. Carbonat aus andererign (z. B.
Nahrungserganzungsmittel oder Nahrungsmittel). iesedProdukte bereits Vitamin
D und Calciumcarbonat enthalten, kann die zusélE€Einnahme von Calcigen D
intens 1000 mg/880 I.E. Kautabletten zum Burnetisym fiihren. Das
Burnettsyndrom (Milch-Alkali-Syndrom) ist eine Calm-Stoffwechselstérung mit
einer Erhdhung des Blut-Kalzium-Spiegels. Es kamsygalost werden durch
Aufnahme sehr grof3er Mengen an Milch und/oder Galcarbonat aus anderen
Quellen oder durch Gbermaliigen Gebrauch von Ardgaitittel gegen
Magenibersauerung). Dies kann zu Nebenwirkungeneffijlwie sie in Abschnitt 4
aufgefuhrt werden. Daher muss eine zusatzliche @ab&alcigen D intens 1000
mg/880 |.E. Kautabletten unter strenger arztlidkentrolle mit regelmafiger
Uberpriifung der Calciumspiegel in Blut (Calcaenigdl Harn (Calciurie)
durchgefuhrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, evor Sie CALCIGEN D intens
1000 mg/880 I.E. Kautabletten einnehmen:

wenn Sie aierensteinenleiden
wenn Sie an eindfrkrankung des Immunsystems (Sarkoidoseleiden, da der
Calciumspiegel in Blut und Urin Uberprift werdenssu



- wenn IhreBewegungsfahigkeit eingeschrankist und Sie an eineterminderten
Knochenmassdeiden(Osteoporose) Dadurch kann lhr Blutcalciumspiegel so stark
steigen, dass es zu Nebenwirkungen kommen kann

- wenn Sie gleichzeitigndere Vitamin Ds- oder calciumhaltige Préaparate
einnehmen. lhr Blutcalciumspiegel kann dadurchtarksteigen, dass es zu
Nebenwirkungen kommen kann

- wenn Sie an einéMierenfunktionsstérung leiden.

Kinder und Jugendliche

Calcigen D intens 1000 mg/880 I.E. Kautablettemeigsich nicht fur die Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von Calcigen D intens 1000 mg/880 I.E. K&bletten zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn &iglere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimitij@nommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehamzivenden.

Insbesondere bei:

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

» Orale Kortikosteroide, da sie den Blutcalciumspiegaken konnen

* Orlistat (ein Medikament zur Behandlung der FettsycColestyramin oder
Abfuhrmittel wie z. B. Paraffinél, da sie die Aufimae von Vitamin @ verringern
kdnnen

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

« Herzglykoside (Arzneimittel, die angewendet werden,Herzprobleme zu
behandeln), da sie bei erhdhter Calciumeinnahnmsar&t Nebenwirkungen
hervorrufen kdnnen

e Tetracyclinantibiotika, da die Menge, die resorbwerd, vermindert sein kann. Sie
sollten mindesten® Stundenvor oder4 bis 6 Stundenmach Calcigen D intens
1000 mg/880 I.E. Kautabletten eingenommen werden

» Schilddrisenhormone oder Arzneimittel, die Eiseankzder Strontium enthalten,
da die Resorption verringert sein kann. Sie solitainer mindesters Stundenvor
oder nach Calcigen D intens 1000 mg/880 |.E. Kdatem eingenommen werden

» Krebsbehandlung (Estramustin), die Einnahme vogi@ah D intens 1000 mg/880
I.LE. Kautabletten und Estramustin sollte durch eiAbstand von mindestens zwei
Stunden getrennt sein

» Bisphosphonate (zur Behandlung von Knochenerkragw) Natriumfluorid oder
Fluorchinolone (ein bestimmter Antibiotikatyp), die Resorption vermindert sein
kann. Sie sollten mindesteBsStundenvor oder nach Calcigen D intens 1000
mg/880 |.E. Kautabletten eingenommen werden.

Einnahme von Calcigen D intens 1000 mg/880 I.E. K&bletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie sollten 2 Stunden vor der Einnahme dieses Awmrtiels keine Nahrungsmittel zu
sich nehmen, die Oxalsaure (z. B. Spinat und Rib@bpoder Phytinsédure

(z. B. Vollkorngetreide) enthalten, da diese diéc@anresorption verringern kénnen.

Schwangerschatt, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkit



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

Wenn Sie schwanger sind, kdnnen Sie Calcigen Misnt®00 mg/880 I.E. Kautabletten
im Falle eines Calcium- und Vitamin-D-Mangels einmen.

Die tagliche Dosis von %2 Kautablette darf nichtrgbhritten werden. Wahrend der
Schwangerschatft sollte die Tagesdosis an Calcight hibher als 1.500 mg und die
Tagesdosis an Vitaminadhicht héher als 600 I.E. (Internationale Einhejtesin.
Langerfristige Uberdosierungen von Calcium und MitaD in der Schwangerschaft
mussen vermieden werden, da dies zu hohen Calciegetp im Blut fihren und
negative Auswirkungen auf das ungeborene Kind haban.

Calcigen D intens 1000 mg/880 I.E. Kautablettenngmwahrend der Stillzeit
angewendet werden. Da Calcium und Vitamin D inMigtermilch Gbergehen, halten
Sie zuerst Rucksprache mit lhrem Arzt, ob Ihr Kinedeits Vitamin-D-haltige Préaparate
einnimmt.

Wahrend der Einnahme von Calcigen D intens 100@&tyl.E. Kautabletten sind
keine negativen Auswirkungen auf die Fortpflanzdalggkeit zu erwarten.

Schwangere und stillende Frauen sollten Calcigamtdéhs 1000 mg/880 I.E.
Kautabletten zwei Stunden vor oder nach den Maelzesinnehmen, um eine
maogliche Beeintrachtigung der Eisenaufnahme zu gitem.

Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vornMaschinen
Calcigen D intens 1000 mg/880 |.E. Kautabletterenakeinen Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bediemen Maschinen.

Calcigen D intens 1000 mg/880 |.E. Kautabletten ehalten Aspartam, Sorbitol, 6-
O-alpha-D-Glucopyranosyl-D-glucitol (Isomaltitol), Natrium und Saccharose

Calcigen D intens 1000 mg/880 |.E. Kautablettemaitén 1,0 mg Aspartam pro
Kautablette.

Aspartam ist eine Quelle flr Phenylalanin. Es kseimédlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angebdtekrankung, bei der sich
Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nialgraichend abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt auch Sorbitol (Ph. EuW8-0O-alpha-D-Glucopyranosyl-D-
glucitol (Isomaltitol) und Saccharose (Zucker).tBihehmen Sie Calcigen D intens
1000 mg/880 I.E. Kautabletten erst nach Rickspraghéhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichegientiber bestimmten Zuckern
leiden.

Calcigen D intens 1000 mg/880 |.E. Kautablettenndimschadlich fur die Zahne sein
(Karies).

Dieses Arzneimittel enthalt 119,32 mg Sorbitol awtablette.

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



Wie sind Calcigen D intens 1000 mg/880 I|.E. Kaalbletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wigeset Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit lnrem Arzt agetheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nagmn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ¢iodi Dosis:

Erwachsene und éltere Menschen nehmen taglich faKlatte ein (entsprechend 1.000
mg Calcium und 880 |.E. (Internationale Einheit&itamin Ds).

Schwangere nehmen nur %2 Kautablette taglich (eetbhpnd 500 mg Calcium und 440
l.LE. (Internationale Einheiten) Vitaminz Die Tagesdosis von ¥ Kautablette darf nicht
Uberschritten werden. Bei einer Langzeitbehandhiigsen die Calciumspiegel im

Harn und im Blut Gberwacht werden. Das ist besandaéchtig, wenn Sie haufiger
Nierensteine entwickeln.

Art der Anwendung
Die Kautablette muss zerkaut werden, bevor siehyeskt wird. Sie kann unabhangig
von den Mahlzeiten zu jeder Tageszeit eingenomnezden.

Dauer der Anwendung

Die Einnahme von Calcigen D intens 1000 mg/880K&utabletten ist eine
Langzeitbehandlung. Sprechen Sie mit Ihrem Arz¢, hange Sie Calcigen D intens
1000 mg/880 I.E. Kautabletten einnehmen sollerhésaich Abschnitt 2
»Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmet).

Wenn Sie eine groRere Menge Calcigen D intens 100@/880 |.E. Kautabletten
eingenommen haben, als Sie solltévenn Sie eine gréfiere Menge Calcigen D intens
1000 mg/880 I.E. Kautabletten eingenommen habsr§ial sollterund Anzeichen

einer Uberdosierung bemerkemterbrechen Siebitte die Einnahme von Calcigen D
intens 1000 mg/880 I.E. Kautabletten uradten Sie unverzuglich Rucksprache mit
Ihrem Arzt.

Symptome einer Uberdosierung kénnen Appetitlosigkairst, Ubelkeit, Erbrechen,
Obstipation, Bauchschmerzen, Muskelschwache, Migitigisychische Stérungen,
gesteigertes Durstempfinden, erhéhter HarndrangcKenschmerzen,
Calciumablagerungen in den Nieren, Nierensteineimisghweren Féllen
Herzrhythmusstorungen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Calcigen D intens 1000 #880 |.E. Kautabletten
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Calcigen D intens 100@B8tl.E. Kautabletten
vergessen haben, nehmen Sie die Tablette ein sBakich daran erinnern. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die @oge Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Calcigen D intens 1000 #880 |.E. Kautabletten
abbrechen



Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorZiegenden méchten, suchen Sie
bitte Ihren Arzt auf.

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

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 kbnnen schwerwiegend
sein.

Maogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten etfen)
Anstieg des Blutcalciumspiegels (Hypercalcamie)/adédr Anstieg der mit dem Urin
ausgeschiedenen Menge an Calcium (Hypercalcurie).

Selten (kann bis zu 1 von 1 .000 Behandelten betfeih)

Ubelkeit, Bauchschmerzen, Blahungen, Véllegefibspgnnter Bauch, Verstopfung
oder Diarrh6, Hautjucken, Hautausschlag und NesskisJuckreiz, R6tung und
Brennen der Haut.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 .000 Behandeltbatreffen)

Milch-Alkali-Syndrom, das Ublicherweise nur bei @iméi3iger Calcium - Einnahme
auftritt (Symptome sind haufiger Harndrang, Kopfseinzen, Appetitlosigkeit, Ubelkeit
oder Erbrechen, ungewéhnliche Mudigkeit oder Sclinwé&msammen mit erhdhten
Calciumwerten im Blut und einer Nierenfunktionsstiy).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar)

Schwerwiegende allergische (UberempfindlichkeitiiRimnen wie z. B. Anschwellen
des Gesichtes, der Lippen, Zunge oder Rachen; ¢rbne

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht ingie Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tGber das 8sindtitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgsinger Allee 3, D-53175

Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. IndgismmNebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatidbendie Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie sind Calcigen D intens 1000 mg/880 I.E. Kaalbletten aufzubewahren?



Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugi@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &htok und dem Rohrchen oder
dem Folienstreifen angegebenen Verfalldatum nigdtimverwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebeneaatslo

Fur Rohrchen:
Das Rohrchen fest verschlossen halten, um dent miaFeuchtigkeit zu schitzen.

Fir Folienstreifen: Fur dieses Arzneimittel sindhlkecbesonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das AbwagseB. nicht Gber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apothvaeikkedas Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwendentr&jen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Calcigen D intens 1000 mg/880 I|.E. Kautabletteenthalten

- Die Wirkstoffe sind Calcium und Colecalciferol (®ihin Ds). 1 Kautablette
enthalt 1.000 mg Calcium (als Calciumcarbonat) 2ad/likrogramm
Colecalciferol (Vitamin B, entsprechend 880 I|.&Bls Colecalciferol-
Trockenkonzentrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind 6-O-alpha-D-Glucapygsyl-D-glucitol
(Isomaltitol), Xylitol, Sorbitol (Ph. Eur.), Citr@nsaure,
Natriumdihydrogencitrat, Magnesiumstearat (Ph.Hpflanzlich], Carmellose-
Natrium (Ph.Eur.), Orangenaroma “CPB” und Orangema “CVT” (enthalten
beide Sorbitol (Ph. Eur.)), Aspartam, Acesulfamii@al, Natriumascorbat, all-
rac-a-Tocopherol, Starke, modifiziert (Mais), Sacchar@ecker), mittelkettige
Triglyzeride und hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Calcigen D intens 1000 mg/880 I.E. Kautabletteaussehen und Inhalt der
Packung

Calcigen D intens 1000 mg/880 I|.E. Kautablettenl simde, weil3e Tabletten mit glatter
Oberflache und einer Bruchkerbe. Die Tabletten kdnn gleiche Halften geteilt
werden.

Die Kautabletten sind in Polypropylen-Réhrchen Rotyethylenstopfen (enthalten
Trockenmittel) in folgenden Packungsgrof3en erlciltli

20, 30, 40, 50, 60, 90, 100 (Bundelpackung 5x220), (Bundelpackung 2x60)
Kautabletten

Die Kautabletten sind in Folienstreifen aus lamit@ieAluminium/Papier-Folie in
folgenden Packungsgrof3en erhéltlich:



20, 30, 40, 48, 60, 60 (Bundelpackung 2x30), 9Q;Biihdelpackung 3x30), 96, 100
(Bundelpackung 5x20), 120 (Bundelpackung 2x60) Kblgtten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgraf®eden Verkehr gebracht.
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