GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

—

STADA
\/

Calcium D3
STADA®

1000 mg/880 I.E. Brausetabletten
Calciumcarbonat / Colecalciferol (Vitamin D3)

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen

fiir Sie.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Gebrauchsinformation beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

 \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

 Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Calcium D3 STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium D3 STADA® beachten?
3. Wie ist Calcium D3 STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Calcium D3 STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Calcium D3 STADA® und wofiir wird es angewendet?

Calcium D3 STADA® ist ein Mineralstoffpraparat mit Vitamin D3 (= Calcium- und
Phosphatstoffwechsel regulierendes Hormon).

Calcium D; STADA® wird angewendet

e zum Ausgleich eines gleichzeitigen Calcium- und Vitamin D-Mangels bei &lteren
Menschen

e zur Unterstiitzung einer spezifischen Osteoporose-Behandlung bei Patienten mit
nachgewiesenem oder hohem Risiko eines gleichzeitigen Calcium- und Vitamin
D-Mangels.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium D3 STADA®
beachten?

Calcium D3 STADA® darf NICHT eingenommen werden
e wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat und Colecalciferol, Soja, Erdnuss oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

Bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut diirfen Sie Calcium D3 STADA® ebenfalls

nicht einnehmen. Eine Erhdhung der Calciumkonzentration tritt regelméBig auf bei

einer Uberfunktion der Nebenschilddriise (Hyperparathyreoidismus). Sie kann

ebenfalls vorliegen bei

o VVitamin D-Uberdosierung

e bestimmten Tumoren wie Lungenkrebs (Bronchialkarzinom), Brustkrebs
(Mammakarzinom), Nierenkrebs (Hypernephrom), bestimmten Formen von
Blutkrebs (Plasmazytom) und bei Knochenmetastasen

e bestimmten Lungenerkrankungen (Sarkoidose, Morbus Boeck)

e Ruhigstellung von GliedmaBen (Immobilisationsosteoporose).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sie diirfen Calcium D5 STADA® erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen
e bei eingeschrankter Nierenfunktion

« bei Nierensteinen und Nierenverkalkung (Nephrokalzinose)

e bei vermehrter Calciumausscheidung im Urin (Hyperkalzurie)

e bei erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hypophosphatémie).

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

Durch die Einnahme von Calcium D3 STADA® erhoht sich die Ausscheidung von
Calcium im Urin. In den ersten Monaten nach Einnahmebeginn wird dadurch auch
die Neigung zur Ausféllung von Calciumsalzen und unter Umsténden zur Bildung
von Steinen in Niere und Harnblase gesteigert. Dies kann durch eine reichliche
Zufuhr von Fliissigkeit vermieden werden.

Da Calcium D3 STADA® bereits Vitamin D enthélt, darf eine zusétzliche Einnahme
von Vitamin D oder Calcium nur unter strenger &rztlicher Kontrolle erfolgen.

Vor der Einnahme von Calcium D3 STADA® muss die bereits eingenommene Menge
an Calcium, Vitamin D und Alkali wie z.B. Carbonat aus anderen Quellen (z.B.
Nahrungsmittel, Nahrungsergénzungsmittel oder andere Arzneimittel) beriicksichtigt
werden. Da diese Produkte bereits Calciumcarbonat und Vitamin D enthalten, kann
die zuséatzliche Einnahme von Calcium D3 STADA® zum Burnettsyndrom fiihren. Das
Burnettsyndrom (Milch-Alkali-Syndrom) ist eine Calcium-Stoffwechselstorung mit
einer Erhohung des Blut-Calcium-Spiegels. Es kann durch Aufnahme sehr groBer
Mengen an Milch und/oder Calciumcarbonat aus anderen Quellen oder durch
liberméBigen Gebrauch von Antiazida (Mittel gegen Mageniibersduerung) ausgelost
werden. Dies kann zu Nebenwirkungen wie einer Erhdhung des Blutcalciumspiegels

(Hyperkalzamie), metabolischer Alkalose (durch den Stoffwechsel bedingter Anstieg
des Blut-pH-Wertes), Nierenversagen und Weichteilverkalkung fiihren. Daher muss
eine zusétzliche Gabe von Calcium D3 STADA® unter &rztlicher Kontrolle mit
regelméBiger Uberpriifung der Calciumspiegel im Blut und Urin durchgefiihrt werden.

Anwendung von Calcium D; STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung_von Calcium D3 STADA®?

o Vitamin D steigert die Wirkung von Calcium D5 STADA® (Resorptionssteigerung)

e hestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom Thiazid-Typ) vermindern die
Calciumausscheidung. Bei gleichzeitiger Einnahme von Calcium Dg STADA® und
solchen Arzneimitteln sollte deshalb der Calcium-Blutspiegel liberwacht werden

 Phenytoin (Mittel gegen Epilepsie oder bestimmte Herzrhythmusstorungen),
Barbiturate (Schlafmittel) oder Glukokortikoide (Mittel zur Unterdriickung der
Immunabwehr und bei bestimmten Entziindungen) kénnen zu einer Verringerung
der Wirkung von Vitamin D fiihren

Wie beeinflusst Calcium D4 STADA® die Wirkung von anderen Arzneimitteln?
Wahrend einer Behandlung mit Mitteln, die die Herzkraft steigern (Digitalis-Glykoside),
wird bei gleichzeitiger Einnahme von Calcium und Vitamin D das Risiko von
Herzrhythmusstorungen erhoht. Eine strenge arztliche Kontrolle, gegebenenfalls
einschlieBlich EKG-Untersuchung, und Kontrolle des Blut-Calciumspiegels ist
erforderlich.

Nach der Einnahme von Bisphosphonaten oder Natriumfluorid (Mittel gegen
Osteoporose) wird empfohlen, mindestens 2 Stunden zu warten, bevor Calcium Dg
STADA® eingenommen wird, da es sonst zu einer Wirkungsabschwachung
(verringerte Resorption) des Bisphosphonats bzw. Natriumfluorids kommt.

Da Calcium die Aufnahme (Resorption) von Tetracyclin (Antibiotikum) vermindern
kann, wird empfohlen, Calcium D3 STADA® mindestens 3 Stunden spéter als
Tetracyclin einzunehmen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Einnahme von Calcium D; STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Calciumgehalt haben und damit
die Wirkung von Calcium D3 STADA® verstarkt wird. Ein Liter Milch enthalt 1200 mg
Calcium.

Wechselwirkungen mit bestimmten Lebensmitteln (z.B. Oxalséure, Phosphate oder
Phytinséure enthaltende Lebensmittel) sind maglich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Calcium D3 STADA® sollte wegen der hohen Dosierung an Vitamin D wéhrend
Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Wihrend der Schwangerschaft miissen Uberdosierungen mit Vitamin D vermieden
werden, da eine lang anhaltende Erhéhung des Calciumspiegels im Blut
(Hyperkalzdmie) zu einer korperlichen und geistigen Entwicklungsverzdgerung,
besonderen Formen der Aortenverengung (supravalvularer Aortenstenose) und
Netzhauterkrankungen (Retinopathie) beim Kind fiihren kann.

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in die Muttermilch iber.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Calcium D; STADA® enthilt Lactose, Sucrose und Natrium

Bitte nehmen Sie Calcium D3 STADA® erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.




Dieses Arzneimittel enthlt 96 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/
Speisesalz) pro Brausetablette. Dies entspricht 4,8% der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Calcium D3 STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt
1-mal tdglich 1 Brausetablette,
entsprechend 1000 mg Calcium und 880 I.E. Vitamin D taglich.

Art der Anwendung
Die Brausetabletten werden in einem Glas Wasser aufgeldst eingenommen.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Behandlung ist individuell zu entscheiden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Calcium D3 STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Calcium D; STADA® eingenommen haben,
als Sie sollten

Eine Uberdosierung fiihrt zu vermehrter Calciumausscheidung im Urin und zu einer
Erhdhung der Calcium-Konzentration im Blut mit folgenden Symptomen:

e Ubelkeit, Erbrechen, Durst und gesteigertes Durstempfinden

e vermehrtes Wasserlassen

e Verstopfung.

Eine chronische Uberdosierung mit daraus resultierendem erhghtem Blut-
Calciumspiegel kann zu GefaB- und Organverkalkungen fiihren.

Bitte wenden Sie sich, wenn die oben genannten Symptome auftreten, umgehend
an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium D; STADA® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge nach einer vergessenen Einzeldosis ein,
sondern bleiben Sie bei Ihrem Einnahme-Rhythmus.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium D; STADA® abbrechen

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt Giber die weitere Vorgehensweise.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an |hren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Auch bei Beachtung der empfohlenen Dosierung kann es zu Verstopfung,
Blahungen, Ubelkeit, Magenschmerzen und Durchfall kommen.

In den ersten Monaten der Gabe von Calcium D3 STADA® kommt es zu einer
vermehrten Calciumausscheidung im Urin, die eine Steinbildung begiinstigen kann.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion und langfristiger Einnahme hoher Dosen kann
es zu einer Erhéhung der Calciumkonzentration im Blut (Hyperkalzémie) und zu
einer vermehrten Calciumausscheidung im Urin (Hyperkalzurie) kommen.

Die Einnahme von Calciumsalzen fiihrt durch Bildung von schwer léslichem
Calciumphosphat zu einer Verminderung der Phosphatresorption.

Patienten mit Nierenfunktionsstorungen
Patienten mit Nierenfunktionsstorungen haben ein mdgliches Risiko fiir einen
erhohten Phosphatgehalt im Blut, Nierensteine und Verkalkungen der Niere.

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

| 5. Wie ist Calcium D3 STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Rohrchen
nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Das Rohrchen ist trocken zu lagern und nach Gebrauch dicht zu verschlieBen.

Nach Anbruch 9 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht (iber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Calcium D; STADA® 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten enthalt
Die Wirkstoffe sind: Calciumcarbonat und Colecalciferol

1 Brausetablette enthélt 2500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 1000 mg Calcium)
und 22 pg Colecalciferol (entsprechend 880 I.E. Vitamin D3 ).

Die sonstigen Bestandteile sind

Citronensdure, Gelatine, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Maisstarke,
Natriumcyclamat, Natriumhydrogencarbonat, Orangensaft-Aroma, Povidon K25,
Saccharin-Natrium, Simeticon Emulsion (bestehend aus: Dimeticon, Methylcellulose,
Hochdisperses Siliciumdioxid), hydriertes Sojadl (Ph.Eur.), Sucrose, all-rac-alpha-
Tocopherol.

Wie Calcium D; STADA® 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten aussieht und Inhalt
der Packung
WeiBe bis fast weiBe, runde, flache Brausetablette mit typischem Orangengeruch.

Calcium D3 STADA® 1000 mg/880 |.E. Brausetabletten ist in Packungen mit 120
Brausetabletten erhéltlich.
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