Gebrauchsinformation: Information fur

den Anwender

s\ Calcium-D3
CalLCILAC

v KAUTABLETTEN

500 mg/400 I.E.
Wirkstoffe: Calcium, Vitamin Ds

mibe GmbH
Arzneimittel
Mdunchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Calcilac jedoch vorschriftsgemalB

eingenommen werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater noch-

mals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat

bendtigen.

— Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach einem Monat keine Bes-
serung eintritt, mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Calcilac und wofiir wird es angewendet?
2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Calcilac beachten?

3. Wie ist Calcilac einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Calcilac aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST CALCILAC UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Calcilac sind Kautabletten, die Calcium

und Vitamin D3 enthalten — zwei wich-

tige Substanzen fur den Knochenauf-
bau.

Calcilac wird eingenommen:

— zur Vorbeugung und Behandlung
von Calcium- und Vitamin-D-Man-
gelzustanden bei alteren Menschen

— als Erganzung zur Unterstltzung
einer spezifischen Osteoporosethe-
rapie fur Patienten, bei denen das
Risiko eines Vitamin-D- und Calcium-
mangels besteht.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EIN-
NAHME VON CALCILAC BEACH-
TEN?

Calcilac darf nicht eingenommen wer-

den,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Calcium, Vitamin D oder einen
der sonstigen Bestandteile von Calci-
lac sind

— wenn Sie einen zu hohen Calciumge-
halt im Blut oder Urin haben

— wenn Sie calciumhaltige Nierensteine
haben

— wenn die Funktion lhrer Nieren ge-
stort ist

- wenn der Vitamin-D-Gehalt Ihres Blu-
tes zu hoch ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Calcilac ist erforderlich

Wenden Sie sich vor der Einnahme von

Calcilac an Ihren Arzt

— wenn bei Ihnen eine Langzeitbe-
handlung erfolgt

- bei beeintrachtigter Nierenfunktion
oder einer starken Neigung zu Nie-
rensteinbildung

— wenn Sie an Sarkoidose leiden (eine
Krankheit des Immunsystems, die zu
einem erhéhten Vitamin-D-Spiegel
im Korper fuhren kann)

— bei Immobilisation mit Osteoporose
(durch langere Immobilisation verur-
sachte Osteoporose)

— bei Einnahme anderer Vitamin-D-
oder Calciumpraparate. Zusatzliche
Dosen Calcium und Vitamin D kén-
nen zu einer signifikanten Erhéhung
des Calciumspiegels im Blut fuhren
und schadliche Nebenwirkungen
hervorrufen. Derartige Praparate
durfen nur unter strenger arztlicher
Aufsicht zusammen mit Calcilac ein-
genommen werden

— wenn Sie an Phenylketonurie leiden.
Calcilac enthalt Aspartam (E951),
eine Phenyl-alaninquelle, und ist
moglicherweise schadlich fur Perso-
nen mit Phenylketonurie

- bei Unvertraglichkeit gegentber be-
stimmten Zuckerarten. Calcilac ent-
halt Sorbitol (E420) und Sucrose
(Zucker).

Es liegt im Ermessen |hres Arztes, ob

unter diesen Umstanden ein Calcium-

und/oder Vitamin-Ds-Praparat ange-
wendet werden kann.

Wenn Sie Calcilac ohne éarztliche Ver-

ordnung anwenden, sollten Sie bei

einer Anwendungsdauer von mehr als
einem Monat stets Ihren Arzt konsul-
tieren.

Wenn Sie Calcilac bei Osteoporose an-

wenden, wird empfohlen, vor Behand-

lungsbeginn den Calciumspiegel im

Blut (Kalzémie) bestimmen zu lassen.

Im Falle einer Langzeitbehandlung mit

Calcilac muss der Calciumgehalt des

Blutes regelmaBig kontrolliert werden.

Je nach Ergebnis entscheidet sich lhr

Arzt unter Umstanden dafur, die Dosis

zu verringern oder die Behandlung ab-

zubrechen.

Calcilac ist nicht zur Anwendung bei

Kindern und Jugendlichen vorgesehen.

Bei Einnahme von Calcilac mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor
Kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige ~ Arzneimittel
handelt.

Calciumcarbonat kann die Resorption
zeitgleich eingenommener Tetracyclin-
praparate behindern (Medikamente
aus der Gruppe der Antibiotika). Aus
diesem Grund sollten Tetracyclinprapa-
rate mindestens 2Stunden vor oder
4-6 Stunden nach Einnahme von Calci-
lac verabreicht werden.

Medikamente, die Bisphosphonate
(zur Behandlung von Osteoporose)
oder Natriumfluorid (zur Kraftigung

des Zahnschmelzes) enthalten, sollten
mindestens drei Stunden vor Calcilac
eingenommen werden.

Calcium kann die Wirkung von Levo-
thyroxin beeintréchtigen. Aus diesem
Grund sollte Levothyroxin mindestens
vier Stunden vor oder vier Stunden
nach Calcilac eingenommen werden.
Die Wirkung von Chinolon-Antibiotika
kann bei zeitgleicher Einnahme von
Calcium beeintrachtigt sein. Nehmen
Sie Chinolon-Antibiotika deshalb zwei
Stunden vor oder sechs Stunden nach
Calcilac ein.

Rifampicin, Phenytoin oder Barbiturate
kénnen die Wirkung von Vitamin D3
abschwachen, da sie dessen Metaboli-
sierungsrate erhéhen.

Calciumsalze kénnen die Resorption
von Eisen, Zink oder Strontium beein-
trachtigen. Folglich sollten Eisen-, Zink-
oder Strontiumpraparate im Abstand
von zwei Stunden von einem Calcium-
préparat eingenommen werden.
Weitere Medikamente, die Wechsel-
wirkungen mit Calcilac eingehen kon-
nen, sind:

Thiaziddiuretika (Entwasserungsmittel,
die zur Behandlung von Bluthochdruck
oder Odemen eingesetzt werden),
Herzglykoside (z.B. Digitalis, zur Be-
handlung von Herzkrankheiten), Corti-
costeroide (zur Behandlung von Ent-
ziindungen oder als Immunsuppres-
siva), lonenaustauscherharze wie Cho-
lestyramin (zur Behandlung eines
hohen Cholesterinspiegels im Blut) und
Laxativa wie Paraffinol.

Weitere Vitamin-D- oder Calcium-hal-
tige Produkte:

Zusatzliche Dosen Calcium und Vit-
amin D kénnen zu einer signifikanten
Erh6hung des Calciumspiegels im Blut
fuhren und schadliche Nebenwirkun-
gen hervorrufen. Derartige Praparate
durfen nur unter strenger arztlicher
Aufsicht zusammen mit Calcilac einge-
nommen werden.

Bei Einnahme von Calcilac zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Calcilac kann mit oder zwischen den
Mahlzeiten eingenommen werden.
Oxalsaure (z.B. in Spinat, Sauerampfer
und Rhabarber) und Phytinsaure (in
Vollkornprodukten) kénnen die Calci-
umaufnahme hemmen. Darum sollten
Sie Calcilac innerhalb von zwei Stun-
den vor oder nach dem Essen von Nah-
rungsmitteln mit hohem Gehalt an
Oxal- oder Phytinsaure nicht einneh-
men.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft sollte
die tagliche Einnahme 1.500mg Cal-
cium und 6001.E. Vitamin D nicht Uber-
steigen, da sich eine Uberdosierung
schadlich auf das ungeborene Kind aus-
wirken kénnte. Wenn Sie schwanger
sind, kdnnen Sie Calcilac bei Calcium-
und Vitamin-D-Mangel anwenden.

Die Tagesdosis Calcilac darf jedoch eine
Tablette taglich nicht Ubersteigen.
Wenn Sie stillen, kénnen Sie Calcilac
ebenfalls anwenden. Sollte Ihr Kind je-
doch zuséatzliche Gaben von Vitamin D
erhalten, ist zu berucksichtigen, dass
die in Calcilac enthaltenen Wirkstoffe
in die Muttermilch Gbergehen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Aus-
wirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt. Ein nachteiliger Effekt
ist jedoch unwahrscheinlich.

Wichtige Informationen iber be-
stimmte sonstige Bestandteile von Cal-
cilac

Calcilac enthalt Aspartam als Quelle
fur Phenylalanin und kann schadlich
sein, wenn Sie eine Phenylketonurie
haben.

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol
und Sucrose. Bitte nehmen Sie Calcilac
erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.
Calcilac kann schadlich fur die Zahne
sein (Karies).

3. WIE IST CALCILAC EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Calcilac immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Die Ubliche Dosis ist zweimal taglich
eine Tablette.



Die Tabletten kénnen gekaut oder ge-
lutscht werden.

Eine Behandlung ohne &rztliche Kon-
sultation sollte nicht langer als Uber
einen Zeitraum von einem Monat er-
folgen. Wenn Sie Calcilac langer als
einen Monat einnehmen mochten,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Calcilac
eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie mehr Calcilac eingenommen
haben als Sie sollten, wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

Zu den Symptomen einer Hyperkalz-
amie (erhohter Calciumgehalt des Blu-
tes) zéhlen Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmer-
zen, Muskelschwache, Benommenheit
und Verwirrtheit, extremes Durstge-
fahl, tuberméaBige oder ungewoéhnlich
starke Urinproduktion und/oder haufi-
ges Wasserlassen und Knochenschmer-
zen.

Wenn Sie die Einnahme von Calcilac
vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Calcilac Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden folgende Haufigkeitsan-
gaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig [mehr als 1 von 10 be-
handelten Personen
Haufig 1 bis 10 von 100 behan-
delten Personen
Gelegentlich |1 bis 10 von 1.000 be-
handelten Personen
Selten 1 bis 10 von 10.000 be-
handelten Personen
Sehr selten |weniger als 1 von
10.000 behandelten
Personen
Unbekannt |Die Haufigkeit kann an-
hand der verfugbaren
Daten nicht abge-
schatzt werden.
Gelegentlich:

Bei Einnahme hoher Dosen kann es zu
einem erhoéhten Calciumgehalt des
Blutes (Hyperkalzamie) oder des Urins
(Hyperkalzurie) kommen.

Zu den Symptomen einer Hyperkalz-
amie zdhlen Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmer-
zen, Muskelschwéache, Benommenheit
und Verwirrtheit, extremes Durstge-
fahl, tUberméaBige oder ungewoéhnlich
starke Urinproduktion und/oder haufi-
ges Wasserlassen und Knochenschmer-
zen.

Selten: i
Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit,
Bauchschmerzen und Durchfall.

Sehr selten:
Juckreiz, Hautausschlag und Nessel-
sucht.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefuhr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.
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5. WIE IST CALCILAC AUFZUBEWAH-
REN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem
auf dem Etikett angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr anwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Halten Sie den Behalter fest verschlos-
sen, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Nach dem Offnen des Behalters kann
Calcilac drei Monate lang aufbewahrt
werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Calcilac enthalt

Die Wirkstoffe sind Calcium und Vit-
amin Ds.

Eine Kautablette enthalt 1.250mg Cal-
ciumcarbonat (entsprechend 500mg
Calcium) und 4mg Colecalciferol-Tro-
ckenkonzentrat (entsprechend 10 Mi-
krogramm Colecalciferol=4001.E. Vita-
min Ds).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Sorbitol (E420), Povidon, Zitronenaro-
ma (Mais-Maltodextrin, Aromastoffe,
All-rac-a-Tocopherol [E307]), Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), Aspartam (E951),
Croscarmellose-Natrium, Starkehydro-
lysat, All-rac-alpha-Tocopherol, Sucrose
(Zucker), modifizierte Maisstarke, Na-
triumascorbat, Mittelkettige Triglyce-
ride und hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Calcilac aussieht und Inhalt der
Packung

Calcilac sind weiBe, runde Kautablet-
ten.

Die Tabletten kénnen kleine Flecken
aufweisen.

Tablettenbehalter mit 20, 50, 100, 120
oder 180 Kautabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich:

Calcilac

Polen:
Calcilac

Slowakei:
Calcium/Vitamin Ds
Zuvacia tableta

Tschechische Republik:
Calcium/Vitamin D3 Acis 500mg/4001U
Zvykaci tableta

(500 mg/4001V)

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt genehmigt im Mai 2012.

Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.






