Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

CALCIGEN ® D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten
Calciumcarbonat und Colecalciferol

Zur Anwendung bei Erwachsenen

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wigesal Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apa@ise&in.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mgitigie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Indromen oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht inslie Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechteefijtvenden Sie sich an Ihren A

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was sind CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Braubé&ttten und wofur werden sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von CALCIGEN Odar000 mg/880 I.E.
Brausetabletten beachten?

Wie sind CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I|.E. Braudsé&dten einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brauds&dten aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausethletten und wofir werden
sie angewendet?

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

Es wird angewendet:

- zum Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Calciorangelzusténde bei alteren
Patienten

- als Zusatz zu einer Osteoporosebehandlung, beiiel®/itamin-D- und
Calciumspiegel zu niedrig sind oder ein hohes Risi&fir besteht.

Wenn Sie sich durch die Therapie nicht besser galeschlechter fuhlen, wenden Sie

sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme von CALCIGEN D fote 1000 mg/880 I.E.
Brausetabletten beachten?



CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten drfen NICHT
eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat, VitaDu(Colecalciferol), Soja,
Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6. genanntastiggen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut (Hypé&réamie) und/oder
vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hypercagur

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

wenn Sie an Nierenversagen leiden

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

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

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder ApothekerdreSie CALCIGEND forte
1000 mg/880 I.EBrausetabletten einnehmen.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit CALCIGENbrte 1000 mg/880 I.E.
Brausetabletten sollten der Calciumspiegel im Sewmachdurch Messungen des
Serumkreatinins die Nierenfunktion regelmafig Uhdtpverden.

Diese Uberprifung ist besonders wichtig bei altétatienten und bei
gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden (zBgoxin) und Diuretika.

Auf Grundlage der Uberprifung kann Ihr Arzt empéetllhre Dosis zu reduzieren
oder sogar die Behandlung abzubrechen.

Bertcksichtigt werden muss vor der Einnahme von CKSEND forte 1000
mg/880 |.E Brausetabletten die bereits eingenommene Mengdtamii D,
Calcium und Alkali wie z. B. Carbonat aus anderemei@n (z. B.
Nahrungserganzungsmittel oder Nahrungsmittel). ibsedProdukte bereits
Vitamin D und Calciumcarbonat enthalten, kann disétzliche Einnahme dieses
Arzneimittels zum Burnettsyndrom flhren. Das Buisyeidrom (Milch-Alkali-
Syndrom) ist eine Calcium-Stoffwechselstérung nmee Erhéhung des Blut-
Calcium-Spiegels. Es kann ausgeltst werden duréhatwme sehr grol3er Mengen
an Milch und/oder Calciumcarbonat aus anderen @ueltler durch tbermafigen
Gebrauch von Antazida (Mittel gegen Magenubersaugriies kann zu
Nebenwirkungen fuhren wie sie in Abschnitt 4 aufdpet werden. Daher muss eine
zusatzliche Gabe von CALCIGHDIforte 1000 mg/880 I.BBrausetabletten unter
strenger arztlicher Kontrolle mit regelmaRiger (Hr&éfung der Calciumspiegel in
Blut (Calcaemie) und Harn (Calciurie) durchgeftmerden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, kevor Sie CALCIGEN D forte
1000 mg/880 I.E. Brausetabletten einnehmen :

wenn Sie amierensteinenleiden
wenn Sie an eindfrkrankung des Immunsystems (Sarkoidoseleiden, da der
Calciumspiegel in Blut und Urin tberprift werdensau



- wenn IhreBewegungsfahigkeit eingeschrankist und Sie an einer
verminderten Knochenmassdeiden(Osteoporose) Dadurch kann Ihr
Blutcalciumspiegel so stark steigen, dass es zehegiokungen 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 Jugendliche
CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettggnen sich nicht fur die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen.

Einnahme von CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brasetabletten zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn &iglere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenomiamegéwendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/aanden.

Insbesondere bei:

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

- Orale Kortikosteroide, da sie den Blutcalciumspliegaken kbnnen

- Orlistat (ein Medikament zur Behandlung der FettsjcColestyramin oder
Abfuhrmittel wie z. B. Paraffindl, da sie die Aufmae von Vitamin B verringern
kénnen

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

- Herzglykoside (Arzneimittel, die angewendet werden,Herzprobleme zu
behandeln), da sie bei erhdhter Calciumeinnahmsgér&t Nebenwirkungen
hervorrufen kénnen

- Tetracyclinantibiotika, da die Menge, die resorbverd, vermindert sein kann. Sie
sollten mindesteng Stundenvor oder4 bis 6 Stundemach CALCIGEN D forte
1000 mg/880 I.E. Brausetabletten eingenommen werden

- Schilddriisenhormone oder Arzneimittel, die Eisenk®der Strontium enthalten,
da die Resorption verringert sein kann. Sie solitaimer mindesters Stundenvor
oder nach CALCIGEND forte 1000 mg/880 I.EBrausetabletten eingenommen
werden

- Krebsbehandlung (Estramustin), CALCIGEN D forte Q®0g/880 I.E.
Brausetabletten und Estramustin sollte im Abstadmindestens zwei Stunden
eingenommen werden

- Bisphosphonate (zur Behandlung von Knochenerkraggao)y Natriumfluorid oder
Fluorchinolone (ein bestimmter Antibiotikatyp), de Resorption vermindert sein
kann. Sie sollten mindesteBsStundenvor oder nach CALCIGEN D forte 1000
mg/880 |.E. Brausetabletten eingenommen werden.

Einnahme von CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brasetabletten zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie sollten 2 Stunden vor der Einnahme dieses Amitiels keine Nahrungsmittel zu
sich nehmen, die Oxalsaure (z. B. Spinat und Ribr@bpoder Phytinséaure (z. B.
Vollkorngetreide) enthalten, da diese die Calciwarption verringern kénnen.



Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkit

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettetiten wegen der hohen
Dosierung an Vitamin D wahrend SchwangerschaftStiitzeit nicht angewendet
werden.

Wahrend der Schwangerschaft miissen Uberdosierumigafitamin D vermieden
werden, da eine langanhaltende Erhéhung des Cadpiegels im Blut
(Hypercalcamie) zu einer korperlichen und geistiBatwicklungsverzdgerung,
besonderen Formen der Aortenverengung (supravadrulrtenstenose) und
Netzhauterkrankungen (Retinopathie) beim Kind fiilHann.

Es liegen Einzelfallbeschreibungen vor, die belegeass trotz hoch dosierter Gabe von
Vitamin D zur Therapie einer Unterfunktion der Sdtiriise (Hypoparathyreoidismus)
der Mutter gesunde Kinder geboren wurden.

In Tierversuchen fiihrte eine Uberdosierung mit Mita D wahrend der
Schwangerschaft zu Missbildungen.

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehenienhuttermilch tber.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichaigknd das Bedienen von
Maschinen zu erwarten.

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten pthalten Sojadl, Lactose,
Sucrose und Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt Sojadl. Sojadl kansettenen Fallen schwere allergische
Reaktionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose und SucrosteBiehmen Sie CALCIGEN D forte
1000 mg/880 I.E. Brausetabletten erst nach Ruckbpranit Inrem Arzt ein, wenn

Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertkikdit gegentber bestimmten Zuckern
leiden.

Bei vorgesehener Langzeitanwendung kann CALCIGEMri2 1000 mg/880 I.E.
Brausetabletten schadlich fir die Zéahne sein (Isarie

Dieses Arzneimittel enthalt 97 mg Natrium (Hauptbedteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro Dosiereinheit. Dies entspricht 4,85 % der fiaea Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung

Wie sind CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetaletten einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wigesal Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit lnrem Arzt dgetheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nagmnn Sie sich nicht sicher sind.
Dosierung )

Die Ubliche Dosis fur Erwachsene und Altere isD0.éng Calcium und 880 I.E.
Vitamin D taglich, entsprechend 1-mal taglich 1 Bretablette.

Art der Anwendung



Die Brausetabletten werden in einem Glas Wassge#igt und sofort eingenommen.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der Arzt.

Wenn Sie eine grél3ere Menge von CALCIGEN forte 1000 mg/880 I.E.
Brausetabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grolRere Menge CALCIGEN D forte 10@2380 |.E. Brausetabletten
eingenommen haben, als Sie solited Anzeichen einer Uberdosierung bemerken,
unterbrechen Sie bitte die Einnahme dieses Arzneimittels batlen Sie
unverzuglich Ricksprachemit Ihrem Arzt .

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

Im Falle einer erheblichen Uberdosierung kann esrebtillstand auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN D forte 1000 m@80 |.E. Brausetabletten
vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN D forte 1000 m@80 |.E. Brausetabletten
abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amztteis haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittelbenwirkungen 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 lvetfen)
Anstieg des Blutcalciumspiegels (Hypercalcamie)/addr Anstieg der mit dem Urin

ausgeschiedenen Menge an Calcium (Hypercalcurie)

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



Ubelkeit, Bauchschmerzen, Blahungen, Voéllegefuegpgnnter Bauch, Verstopfung
oder Diarrh6, Hautjucken, Hautausschlag und NessleisJuckreiz, R6tung und
Brennen der Haut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelteatteffen)
Milch-Alkali-Syndrom, das ublicherweise nur bei dmé3iger Calcium - Einnahme
auftritt (Symptome sind haufiger Harndrang, Kopfsehnzen, Appetitlosigkeit,
Ubelkeit oder Erbrechen, ungewdhnliche Mudigkego8chwache zusammen mit
erhohten Calciumwerten im Blut und einer Nierentiorksstorung).

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

Schwerwiegende allergische (UberempfindlichkeithiR®nen wie z. B.
Anschwellen des Gesichtes, der Lippen, Zunge odeh&n; Erbrechen

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettathalten Sojadl. Sojadl kann
sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Falls eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen sich vachlimmert, unterbrechen
Sie die Einnahme und suchen Sie sofort einen Arzué

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist, bestéhSie ein Risiko fir erhohte
Phosphatmengen im Blut, die Bildung von Nierengieinnd 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 inslie Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das &sindtitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgesinger Allee 3, D-53175

Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Ind&ism Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatidbendie Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie sind CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetaletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzug@h auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &htoki und dem Behéltnis nach
.verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht nvelnwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenaatslo

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettemdsnach Anbruch innerhalb
von 1 Monat aufzubrauchen.

Das Rohrchen ist trocken zu lagern und nach Gebrdigtit zu verschliel3en.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das AbwagseB. nicht tber die Toilette

oder das Waschbecken). Fragen Sie in lIhrer Apotiveleedas 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 forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletn enthalten

Die Wirkstoffe sind:

2500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 1000 mg @altonen)

8,80 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (Pulvemip entsprechend 22 ug
Colecalciferol = 880 I.E. Vitamin §).

Die sonstigen Bestandteile sind:

all-rac-alpha-Tocopherol (E 307), hydriertes Soj&tl. Eur.), Gelatine, Sucrose,
Maisstarke, Citronensaure (E 330), Natriumhydrogdmanat (E 500), Lactose-
Monohydrat, Povidon (K25), Saccharin-Natrium (E §9Matriumcyclamat (E 952),
Macrogol (6000), Orangensaft-Aroma und Simeticorusion, bestehend aus:
Dimeticon, hochdisperses Siliciumdioxid (E 551) umethylcellulose (E 461).

Wie CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettn aussehen und Inhalt
der Packung

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettemdsein Arzneimittel in der
Form von Brausetabletten. Die Brausetabletten fiawth und weild mit einer leicht
abgeschragten Kante auf beiden Seiten.

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettemdserhaltlich als Polypropylen-
Rohrchen mit jeweils 10 oder 20 BrausetablettenRgibrchen.

Erhaltlich sind Packungen zu 20, 40, 50, 60, 10 120 Brausetabletten zum
Einnehmen nach Auflésen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrafdden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH
Latticher Stral3e 5

53842 Troisdorf

Hersteller

Losan Pharma GmbH-Werk Neuenburg
Otto-Hahn-Stral3e 13

79395 Neuenburg

oder

Losan Pharma GmbH-Werk Eschbach
Eschbacher StralRe 2

79427 Eschbach

oder

Mylan Germany GmbH

Lutticher StralRe 5
53842 Troisdorf



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet ifSeptember 2024.



