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Gebrauchsinformation
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen enthdlt,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bitte bei Fra-

gen an Ihre Arztin/lhren Arzt oder an Ihre Apotheke.

i

Calcivit D® Kautabletten

Zusammensetzun

1 Kautablefte enthdlt als arzneilich wirksame Be-
standteile 1500 mg Calciumcarbonat (entspre-
chend 600 mg Calcium) und 4 mg Colecalciferol-
Trockenkonzentrat (entsprechend 0,01 mg Cole-
calciferol=400 ILE. Vitamin D).

Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxytoluol (E 321), Gelatine, Magnesium-
stearat, Maisquellstérke, D-Mannitol, Natrium-Alu-
miniumsilikat, hochdisperses Siliciumdioxid, modifi-
Zierte Stdrke, Sucrose, mittelkettige Triglyceride, Xyli-
tol, Aromastoffe (Tutti-Frutti-Geschmack)

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackungen mit
20 (NT), 50 (N2) und 100 (N3) Kautabletten

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise
Vitamin-Mineralstoffpréparat zur Behandiung der
Osteoporose

HEXAL AG

IndustriestraBe 25, 83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290
e-mail: patientenservice@hexal.de

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Untemehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Anwendungsgebiete

- Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Calcium-
mangelzustédnde bei dlteren Patienten

- Vitamin-D- und Calcium-Ergdnzung als Zusatz zu ei-
ner spezifischen Osteoporosebehandlung von Pa-
fienten, bei denen ein kombinierter Vitamin-D- und
Calciummangel festgestellt wurde oder bei denen
ein hohes Risiko flir solche Mangelzusténde besteht

Gegenanzeigen

Gegenanzeigen sind Krankheiten oder Umstdnde,
bei denen bestimmte Arzneimittel nicht oder nur
nach sorgfdltiger Prifung durch den Arzt angewen-
det werden dirfen, da hier im Aligemeinen der zu
erwartende Nuizen in keinem glnstigen Verhditnis
zu einem maglichen Schaden steht. Damit der Arzt
sorgfdltig prifen kann, ob Gegenanzeigen beste-
hen, muss er Uber Vorerkrankungen, Begleiterkran-
kungen, eine gleichzeitige andere Behandiung
sowie Uber Ihre besonderen Lebensumsténde und
Gewohnheiten unterrichtet werden. Gegenanzei-
gen kénnen auch erst nach Beginn der Behand-
lung mit diesem Arzneimittel auftreten oder be-
kannt werden. Auch in solchen Fdllen soliten Sie
Ihren Arzt informieren.

Wann diirfen Sie Calcivit D® Kautableften nicht
einnehmen?

Calcivit D® Kautabletten durfen nicht angewendet
werden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestand-
teile. Bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut
(Hypercalcamie), vermehrter Calciumausschei-
dung im Harmn (Hypercaiciurie), Nierensteinen,
Langzeitimmobilisation in Kombination mit Hyper-
calciurie und/oder Hypercalcdmie, primdrem Hy-
perparathyreoidismus, Vitamin-D-Uberdosierung,
Myelom sowie bei Knochenmetastasen dirfen Sie
Calcivit D* Kautabletten nicht einnehmen. :

Wann diirfen Sie Calcivit D* Kautabletten erst

nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Calcivit

D® Kautabletten nur unter bestimmten Bedingun-

gen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden

durfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt

auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher ein-

mal zutrafen:

- bei eingeschrankier Nierenfunktion

- bei Nierenverkalkung (Nephrocalcinose)

- bei vermehrter Calciumausscheidung im Urin
(Hypercalciurie)

- bei emiedrigter Phosphatkonzentration im Blut
(Hypophosphatdmie)

Fragen Sie Ihren Arzt auch um Rat, wenn in lhrer Fa-
milie calciumhaltige Nierensteine vorgekommen
sind.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stilizeit
beachten?

In Schwangerschaft und Stillzeit auftretende Man-
gelzusténde von Vitamin D und Calcium kdnnen
behoben werden. Die Tagesdosis soll dabei
1500 mg Calcium und 600 LE. Vitamin D, nicht
Uberschreiten. Daher darf tdglich nur 1 Kautablet-
te eingenommen werden.

Im Tierversuch konnte gezeigt werden, dass Uber-
dosiertes Vitamin D teratogene Wirkungen austbt.

In der Schwangerschaft ist eine Uberdosierung von
Vitamin D, zu vermeiden, weil eine Uber Idngere
Zeit bestehende Hypercalcdmie beim Kind zu kor-
perlichen und geistigen Entwicklungsstérungen,
supravalvuldrer Aortenstenose und  Retinopathie
fahren kann.

Es liegen jedoch auch mehrere Fallberichte vor,
aus denen hervorgeht, dass an Hypoparathyreoi-
dismus leidende Mutter nach Einnahme sehr hoher
Vitamin-D-Dosen gesunde Kinder zu Welt brachten.

Calcium gelangt in geringen Mengen in die Mut-
termilch, Ubt aber auf das Kind keine schddliche
Wirkung aus.

Vitamin D und seine Metaboliten gehen ebenfalls
in die Muttermilch Uber. Dies ist zu beachten, wenn
das Kind zusétzlich Vitamin D erhdilt.

Schwangere und stillende Frauen sollten Calcivit D®
Kautabletten 2 Stunden vor oder nach den Mahl-
zeiten einnehmen, um eine mégliche Beeintréchti-
gung der Eisenresorption zu vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen_fiir_die Anwendung und
Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet
werden? :
Waéhrend einer Langzeitbehandlung mit Calcivit D®
Kautabletten sollten die Calciumspiegel im Serum
und im Harn Uberwacht und die Nierenfunktion
durch Messungen des Serumkreatinins Uberpriift
werden. Diese Uberpriifung ist besonders wichtig
bei dlteren Pafienten und bei gleichzeitiger
Behandlung mit Herzglykosiden und Diuretika. Im
Falle von Hypercalcdmie oder Anzeichen einer ver-
minderten Nierenfunktion muss die Dosis verringert
oder die Behandlung unterbrochen werden. Es
empfiehlt sich, die Dosis zu reduzieren oder die
Behandlung zu unterbrechen, wenn der Calcium-
gehalt im Harn 7,5 mmol/24 Stunden (300 mg/24
Stunden) Uberschreitet.

Besondere Vorsicht ist bei gleichzeitiger Behandlung
mit Bisphosphonaten, Natriumfluorid oder Tetracycli-
nen angezeigt (siehe ,Wechselwirkungen®).

Bei gleichzeitiger Behandlung mit einem anderen
Vitamin-D-haltigen Préparat muss die Gesamtdosis
an Vitamin D berlcksichtigt werden. Eine zusdtzli-
che Einnahme yon Vitamin D oder Calcium sollte
unter drztlicher Uberwachung erfolgen.

Calcivit D* Kautabletten soliten bei Patienten, die
unter Sarkoidose leiden, nur mit Vorsicht verwendet
werden, da das Risiko einer verstarkten Umwand-
lung von Vitamin D in seine aktiven Metabolite
besteht. Bei diesen Patienten sollten die Calcium-
spiegel im Plasma und Urin Gberwacht werden.

Patienten mit Niereninsuffizienz haben einen gestor-
ten Vitamin-D-Stoffwechsel. Wenn sie mit Colecalci-
ferol behandelt werden, sollte die Wirkung auf den
Calcium- und Phosphathaushalt lberwacht wer-
den.

Hinweis fir Diabetiker
Der Anteil verdaulicher Kohlenhydrate in Calcivit D
Kautabletten betrdgt 0,6 g pro Kautablette. Das
enispricht bei einer Tagesdosis von 2 Kautabletten
0,1 Broteinheiten (BE).



Wechselwirkungen

Welche Wechselwirkungen zwischen Calcivit D*
Kautabletten und anderen Arzneimitteln sind zu
beachten?

Die Wirkungen mancher Arzneimittel kénnen durch
gleichzeitige Anwendung anderer Mittel beeinflusst
werden. Fragen Sie daher lhren Arzt, wenn Sie
andere Mittel sténdig anwenden, bis vor kurzem
angewendet haben oder gleichzeitig mit dem hier
vorliegenden Arzneimittel anwenden wollen. Ihr Arzt
kann Ihnen sagen, ob unter diesen Umstdnden mit
Unvertrdglichkeiten zu rechnen ist, oder ob beson-
dere MaBnahmen wie z. B. eine neue Dosisfestset-
zung erforderlich sind, wenn Sie dieses Arzneimittel
anwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Calcivit D®* Kautabletten?

Bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom Thia-
zid-Typ) kénnen durch Verringerung der Calcium-
ausscheidung zu einer Hypercalcdmie flhren. Aus
diesem Grund sollten wdhrend einer Langzeitbe-
handlung mit Calcivit D® Kautabletten und Thiazid-
diuretika die Calciumspiegel im Plasma tberwacht
werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Rifampicin,
Phenytoin, Barbituraten oder Glucocorticoiden kén-
nen die Wirkung von Vitamin D, beeintrGchtigen.

Zwischen der Einnahme von Colestyramin und Cal-
civit D® Kautabletten sollten mindestens 2 Stunden
Abstand gehalten werden, da es sonst zu einer
Resorptionsbeeintréchtigung von Vitamin D, kommt.

Wie beeinflusst Calcivit D® Kautableiten die Wir-
kung von anderen Arzneimitteln?

Wenn durch die Einnahme von Calcivit D® Kautab-
letten der Calcium-Blutspiegel steigt, wird die Emp-
findlichkeit gegenulber bestimmten Arzneimitteln,
die die Herzkraft steigern (herzwirksame Glykoside),
erhéht und das Risiko von Herzrhythmusstérungen
gesteigert. Patienten, die zusétzlich zu einer Glyko-
sidtherapie Calcivit D® Kautabletten erhalten, soll-
ten deshalb hinsichilich EKG und Calciumspiegel
Uberwacht werden.

Die Aufnahme (Resorption) und damit auch die
Wirksamkeit von einigen Arzneimitteln wird durch
Caicivit D® Kautabletten vermindert. Dies gilt unter
anderem fir bestimmte Antibiotika (z. B. Tetracylin),
Bisphosphonate und Natriumfluorid. Zwischen der
Einnahme von Calcivit D® Kautabletten und der Ein-
nahme solcher Prdparate sollte deshalb ein
Abstand von mindestens 3 Stunden eingehalten
werden.

Calciumsalze kdénnen die Eisenresorption beein-
fréichtigen. Deshalb sollte die Einnahme von Eisen-
préparaten mindestens 2 Stunden vor oder nach
der Einnahme von Calcivit D® Kautabletten erfolgen.

Ein zumindest 2-stindiger Abstand ist auch zwi-
schen der Einnahme von Calcivit D® Kautabletten
und Estramustin einzuhalten, da es sonst zu einer
verminderten Resorption von Estramustin kommt.

Dariiber hinaus kann es zu Wechselwirkungen mit
einigen Nahrungsmitteln kommen (z. B. Nahrungs-
mittel, die OxalsGure, Phosphate oder Phytinséure
enthalten oder einen hohen Faseranteil haben).

Dosierungsanleifung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr
Arzt Calcivit D® Kautabletten nicht anders verord-
net hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungs-
vorschriften, da Calcivit D® Kautabletten sonst nicht
richtig wirken kénnen.

Wie viel und wie oft sollten Sie Calcivit D®° Kau-
tabletten einnehmen?

Erwachsene nehmen 1-2-mal taglich 1 Kautablette
ein.

Alle 3-6 Monate sollte eine Serumcalcium-Kontrolle
durchgefiihrt werden.

Bei einer Langzeitbehandlung muss die Calcium-
ausscheidung im Harn Uberwacht und die Dosie-
rung entsprechend den Ergebnissen vermindert
oder voribergehend ausgesetzt werden.

Wie und wann sollten Sie Calcivit D®° Kautablet-
ten einnehmen?

Die Kautabletten sollen zerkaut und dann mit Hilfe
von etwas Flussigkeit hinuntergeschluckt werden.
Calcivit D® Kautabletten kénnen auch gelutscht
werden.

Wie lange sollten Sie Calcivit D° Kautableiten
einnehmen?

Uber die Dauer der Behandlung mit Calcivit D®
Kautabletten entscheidet der Arzt.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Calcivit D° Kautablettenin zu

groBen Mengen eingenommen wurden (beab-
sichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?
Eine akute oder Iangerfristige Uberdosierung kann
zu einer D-Hypervitaminose und Hypercalcémie
fihren. Eine Hypercalcémie verursacht folgende
Symptome: Ubelkeit, Erbrechen, Durst (Polydipsie),
erhohte Harnausscheidung (Polyurie) und Verstop-
fung (Obstipation). Chronische Uberdosierung kann
als Folge der Hypercalcémie zu GefdR- und Or-
ganverkalkungen flhren.

Wenn Calcivit D* Kautabletten in zu groBen Men-
gen eingenommen wurden, soll sofort reichlich
Flussigkeit getrunken werden. In Abhdngigkeit von
der eingenommenen Tablettenmenge sollten harn-
treibende Mittel (Diuretika), Corficosteroide oder
Calcitonin gegeben werden; eventuell ist eine Peri-
tonealdialyse angezeigt.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie eine Ein-
nahme vergessen haben?

Erhohen Sie nicht die Dosis, sondern setzen Sie in
diesem Fall die Einnahme von Cailcivit D® Kautab-
letten in der Ihnen von Ihrem Arzt verordneten
Dosierung fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behand-
lung unterbrechen oder vorzeitig beenden?
Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vor-
zeitig beenden wollen, halten Sie bitte zuerst Riick-
sprache mit Ihnrem Arzt.

Nebenwirkungen

Arzneimittel kénnen neben den gewinschten
Hauptwirkungen auch unerwilnschte Wirkungen,
sogenannte Nebenwirkungen haben. Nebenwir-
kungen, die im zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung von Calcivit D® Kautabletten beob-
achtet wurden, jedoch nicht bei jedem Patienten
auftreten missen, werden im Folgenden genannt.

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwen-
dung von Calcivit D° Kautabletten auftreten?

In seltenen Fdllen kénnen leichte bis mittelschwere
gastrointestinale Nebenwirkungen (Ubelkeit, Ma-
genschmerzen, Bldhungen, Verstopfung oder
Durchfall) auftreten. Sie gehen normalerweise im
weiteren Verlauf der Behandlung von selbst zurlick.

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme
von Cdilcivit D®* Kautabletten kann es zu einer
Erhéhung der Calciumkonzentration im Blut (Hyper-
calcdmie) und/oder zu einer vermehrten Calcium-
ausscheidung im Urin (Hypercalciurie) kommen.

Aufgrund des Gehaltes an Butylhydroxytoluol kén-
nen bei entsprechend empfindlichen Patienten
Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Reizun-
gen an Haut, Augen und Schleimhé&uten auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind,
teilen Sie diese bitte threm Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arz-
neimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Falt-
schachtel und auf dem Siegelstreifen eingepragt.
Verwenden Sie den Inhalt dieser Packung nicht
mehr nach dem dort angegebenen Datum.

Wie sind Calcivit D® Kautabletten aufzubewahren?
Nicht Uber 25 °C lagern.

Stand der Information
August 2002

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!
Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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