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\./ KAUTABLETTEN mibs GmbH

Arzneimittel
Münchener Straße l 5

06796 Brehna

fel.: 034954/241-0
Fax: 0349541247-100

500m9/400 l.E.

Calcium, Colecalciferol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthält wichtige lnformationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-

ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothe-
kers ein.
- Heben sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten 5ie diese später nochmals

lesen.

- Fragen Sie lhren Apothekel wenn sie weitere lnformationen oder einen Rat be-

n öti ge n.

- wenn sie Nebenwirkungen bemerken, wenden sie sich an lhren Arzt oder Apo-

theker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- wenn Sie sich nach einem Monat nicht besser oder gar schlechter fühlen, wenden

Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was sind calcilac Kautabletten 500 mg/400 LE. und wof ür werden sie ange-

wendet?
2. Was sollten 5ie vor der Einnahme von calcilac Kautabletten 500m9/400 l.E.

beachten?
3.Wie sind Calcilac Kautabletten 500m9/400 l.E. einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie sind Calcilac Kautabletten 500m9/400 l.E. aufzubewahren?
6. lnhalt der Packung und weitere lnformationen

-
-
I

-
I
I
I

1.WAS SIND CALCILAC KAUTABLET.

TEN 5OOMG/ OOI.E. UND WOFÜR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Calcilac sind Kautabletten, die Calcium
und Vitamin D. enthalten - zwei wichti-
ge Substanzen für den Knochenaufbau.
Calcilac Kautabletten 500 mg/400 l.E.

werden eingenommen:
- zur Vorbeugung und Behandlung von

Calcium- und Vitamin-D-Mangelzu-
ständen bei älteren Menschen

- als Ergänzung zur Unterstützung ei-
ner spezifischen Osteoporosetherapie
für Patienten, bei denen das Risiko
eines Vitamin-D- und Calciummangels
besteht.

Wenn Sie sich nach einem Monat nicht
besser oder gar schlechter fühlen, wen-
den Sie sich an lhren Arzt.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EIN-

NAHME VON CALCILAC KAUTAB.
LETTEN 5OOMG/4OO I.E. BEACHTEN?

Calcilac Kautabletten 500 mg/400 I'E.

dürfen nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Calcium,

Vitamin D oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Be-

r standteile dieses Arzneimittels sind

- 
- wenn Sie einen zu hohen Calciumge-

halt im Blut oder Urin haben
I

- 
- wenn Sie calciumhaltige Nierensteine

- 
haben

I - wenn die Funktion lhrer Nieren ge-

r stört ist

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

Calcilac Kautabletten 500m9/400 l.E. ein-
genommen werden.
Die Wirkung von Chinolon-Antibiotika
kann bei zeitgleicher Einnahme von Cal-

cium beeinträchtigt sein. Nehmen Sie

Chinolon-Antibiotika deshalb zwei Stun-
den vor oder sechs Stunden nach Calcilac
Kautabletten 500m9/400 l.E. ein.
Rifampicin, Phenytoin oder Barbitura-
te können die Wirkung von Vitamin D,
abschwächen, da sie dessen Metabolisie-
rungsrate erhöhen.
Calciumsalze können die Resorption von
Eisen, Zink oder Strontium beeinträch-
tigen. Folglich sollten Eisen-, Zink- oder
Strontiumpräparate im Abstand von
zwei Stunden von einem Calciumpräpa-
rat eingenommen werden.
Weitere Medikamente, die Wechselwir-
kungen mit Calcilac Kautabletten
500mg/400 l.E. eingehen können, sind:
Thiaziddiuretika (Entwässerungsmittel,
die zur Behandlung von Bluthochdruck
oder Ödemen eingesetzt werden), Herz-
glykoside (2. B. Digitalis, zur Behandlung
von Herzkrankheiten), Corticosteroide
(zur Behandlung von Entzündungen
oder als lmmunsuppressiva), lonenaus-
tauscherharze wie Cholestyramin (zur
Behandlung eines hohen Cholesterin-
spiegels im Blut), Laxativa (Abführmit-
tel) wie Paraffinöl oder Orlistat (zur Be-

handlung von Übergewicht).
Weitere Calcium- oder Vitamin-D-halti-
ge Produkte: Zusätzliche Dosen Calcium
und Vitamin D können zu einer signifi-
kanten Erhöhung des Calciumspiegels
im Blut führen und schädliche Neben-
wirkungen hervorrufen. Derartige Prä-

parate dürfen nur unter strenger ärzt-
licher Aufsicht zusammen mit Calcilac
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men
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker; bevor Sie Calcilac Kautablet-
ten 500m9/400 l.E. einnehmen,
- wenn bei Ihnen eine Langzeitbehand-

lung erfolgt
- wenn Sie eine beeinträchtigte Nieren-

funktion oder eine starke Neigung zu
Nierensteinbildung haben

- wenn Sie an Sarkoidose leiden (eine
Krankheit des lmmunsystems, die zu
einem erhöhten Vitamin-D-Spiegel im
Körper führen kann)

- bei lmmobilisation mit Osteoporose
(durch längere Immobilisation verur-
sachte Osteoporose)

- wenn Sie andere Vitamin-D- oder Cal-
ciumpräparate einnehmen. Zusätz-
liche Dosen Calcium und Vitamin D
können zu einer signif ikanten Er-
höhung des Calciumspiegels im Blut
führen und schädliche Nebenwirkun-
gen hervorrufen. Derartige Präparate
dürfen nur unter strenger ärztlicher
Aufsicht zusammen mit Calcilac Kau-
tabletten 500m9/400 I.E. eingenom-
men werden.

Es liegt im Ermessen lhres Arztes, ob un-
ter diesen Umständen ein Calcium- und/
oder Vitamin-D3-Präparat angewendet
werden kann.
Wenn Sie Calcilac Kautabletten 500m9/
400 l.E. ohne ärztliche Verordnung an-
wenden, sollten Sie bei einer Anwen-
dungsdauer von mehr als einem Monat
stets lhren Arzt konsultieren.
Wenn Sie Calcilac Kautabletten 500m9/
400 l.E. bei Osteoporose anwenden,
wird empfohlen, vor Behandlungsbe-
ginn den Calciumspiegel im BIut (Kalz-
ämie) bestimmen zu lassen.
lm Falle einer Langzeitbehandlung mit
Calcilac Kautabletten 500m9/400 l.E.

muss der Calciumgehalt des Blutes re-
gelmäßig kontrolliert werden. Je nach
Ergebnis entscheidet sich lhr Arzt unter
Umständen dafüc die Dosis zu verrin-
gern oder die Behandlung abzubrechen.

Kinder und Jugendliche
Calcilac Kautabletten 500m9/400 l.E.

sind nicht zur Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen vorgesehen.

Einnahme von Calcilac Kautabletten
500m9/400 l.E. zusammen mit anderen
Arzneimitteln
lnformieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kürzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.
Calciumcarbonat kann die Resorption
zeitgleich eingenommener Tetracyclin-
präparate behindern (Medikamente aus
der Gruppe der Antibiotika). Aus diesem
Grund sollten Tetracyclinpräparate min-
destens 2 Stunden vor oder 4 - 6 Stun-
den nach Einnahme von Calcilac Kau-
tabletten 500m9/400 l.E^ verabreicht
werden.
Medikamente, die Bisphosphonate (zur
Behandlung von Osteoporose) oder

- 

Natriumfluorid (zur Kräftigung des
E 4u6nr6nmerzes) entnarten, sorrren mrn-

E destens drei stunden vor calcilac Kau-
r tabletten 500mq/400 l.E. eingenommen
I

- 

weroen.
E calcium kann die Wirkung von Levo-
E tnyro*n Deernrracn.g"n. 

-^r, 
o,"s",n

r Grund sollte Levothyroxin mindestens
vier Stunden vor oder vier Stunden nach

Einnahme von Calcilac Kautabletten
500m9/400 l.E. zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getränken
Calcilac Kautabletten 500m9/400 l.E. :
können mit oder zwischen dg6 lvl6hlTsi- I
ten eingenommen werden. 

-Oxalsäure (2.8. in Spinat, Sauerampfer 

-
uno KnaDaroery uno rny,nsaure 1,,, E
Vollkornprodukten) können die Cal- E
ciumaufnahme hemmen. !61ltrn 5slhgn I
Sie Calcilac Kautabletten 500m9/400 l.E.
innerhalb 'von'zwei Stunden vor oder
nach dem Essen von Nahrungsmitteln
mit hohem Gehalt an Oxal- oder Phytin-
säure nicht einnehmen.

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 Einnah-
me dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Während der Schwangerschaft sollte
die tägliche Einnahme 1 .500 mg Calcium
und 600 l.E. Vitamin D nicht übersteigen,
da sich eine Überdosierung schädlich auf
das ungeborene Kind auswirken könnte.
Wenn Sie schwanger sind, können Sie

Calcilac Kautabletten 500 mg/400 l.E. bei
Calcium- und Vitamin-D-Mangel anwen-
den.
Die Tagesdosis Calcilac Kautabletten
500 mg/400 l.E. darf jedoch eine Tablette
täglich nicht übersteigen.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, können Sie Calcilac
Kautabletten 500m9/400 l.E. ebenfalls
anwenden. Sollte lhr Kind jedoch zu-
sätzliche Gaben von Vitamin D erhalten,
ist zu berücksichtigen, dass die in Cal-
cilac Kautabletten 500m9/400 l.E. ent-
haltenen Wirkstoffe in die Muttermilch
übergehen.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstüchtigkeit und
das Bedienen von Maschinen durchge-
führt. Ein nachteiliger Effekt ist jedoch
u nwah rschein lich.

Calcilac Kautabletten 500m9/4001.E.
enthalten Sorbitol und Sucrose
Dieses Arzneimittel enthält Sorbitol und
Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie Cal-
cilac Kautabletten 500m9/4001.E. erst
nach Rücksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unverträglichkeit gegenüber be-
stimmten Zuckern leiden.
Calcilac Kautabletten 500m9/4001.E.
können schädlich für die Zähne sein (Ka-
ries).

Calcilac Kautabletten 500m9/4001.E.
enthalten Aspartam
Calcilac Kautabletten 500 mg/400 l.E.

enthalten Aspartam als Quelle für Phe-
nylalanin und können schädlich sein,
wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

3,WIE SIND CALCILAC KAUTABLETTEN
'§00 MGl400l,E. EINZUNEHMEN?, .,.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit
lhrem Arzt oder Apotheker getroffe-
nen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem

men werden.



Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich Sie können Nebenwirkungen auch

nicht sicher sind. direkt dem Bundesinstitut fÜr Arz-
Die empfohlene Dosis beträgt zweimal neimittel und Medizinprodukte,
täglich eine Kautablette. Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Die Kautabletten können gekaut oder Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
gelutscht werden. Die Einnahme sollte Website: www.bfarm.de anzeigen.
vorzugsweise mit einer Mahlzeit erfol- lndem 5ie Nebenwirkungen melden,
gen. können Sie dazu beitragen, dass mehr
Eine Behandlung ohne ärztliche Rück- lnformationen über die sicherheit die-
sprache sollte nicht länger als Über ses Arzneimittels zur VerfÜgung gestellt

einen Zeitraum von einem Monat er- werden.
folgen. Wenn Sie Calcilac Kautabletten
500m9/400 l.E. länger als einen Monat
einnehmen möchten, wenden Sie sich s.WlE SIND CALCILAC KAUTABLETTEN

bitte an thren Arzt. 500 MG/400 l.E. AUFZUBEWAHREN?

Wenn Sie eine größere Menge von Calci'
lac Kautabletten 500m9/400 I'E. einge'
nommen haben als Sie sollten
Wenn Sie mehr Calcilac Kautabletten
500mg/400 l.E. eingenommen haben als

Sie sollten, wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt oder Apotheker.
Zu den Symptomen einer Hyperkalz-
ämie (erhöhter Calciumgehalt .des Blu-
tes) zählen Appetitlosigkeit, Übelkeit,
Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmer-
zen. Muskelschwäche, Benommenheit
und Verwirrtheit, extremes Durstgefühl,
übermäßige oder ungewöhnlich starke
Urinproduktion und/oder häufiges Was-
serlassen und Knochenschmerzen.

Wenn Sie die Einnahme von Calcilac
Kautabletten 500 mg/400 l.E. vergessen
haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie

sich an lhren Arzt oder APotheker'

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für
Kinder unzugänglich auf.
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Etikett und dem Umkarton
nach,,verwendbar bis:" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.
Das Behältnis fest verschlossen halten,
um den lnhalt vor Feuchtigkeit zu schüt-
zen.
Nicht über 30'C lagern.

Nach dem Öffnen des Behälters können
Calcilac Kautabletten 500m9/400 l.E.

sechs Monate lang aufbewahrt werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITE.
RE INFORMATIONEN

Was Calcilac Kautabletten 500 mg/
400 l.E. enthalten

4.wELcHE NEBENWTRKUNGEN srND - :nyJl5ililll,llloli'''" 
und core-

MÖGUCH? Eine Kautablette enthält 1250m9 Cal-

wie alle Arzneimittel kann auch dieses ciumcarbonat (entsprechend 500m9

Arzneimittet Nebenwirkunsen haben, :;::Xfl,:;fl"i[X,ff[:i::lf iX';:-
die aber nicht bei jedem auftreten müs- krogramm Colecalciferol = 400 l.E. Vi-
sen. tamin D).
Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grund- - Die sonstigen Bestandteile sind:
lage der verfügbaren Daten nicht ab- Sorbitol, Povidon, Croscarmellose-
schätzbar): Natrium, Dextrose-Maltose-Saccharid-
Überempf indlichkeitsreaktionen. Gemisch (92:3.5:4.5), Zitronenaroma
Verständigen Sie sofort lhren Arzt. wenn (Mais-Maltodextrin, Aromastoffe, All-
eines der folgenden Anzeichen einer rac-o-Tocopherol), Magnesiumstearat
schweren allergischen Reaktion auftritt: (Ph.Eur.) lpflanzlich],51ärkelhydrogen-
Geschwollenes Gesicht, Anschwellen der 2-(oct-1-en-1-yl)butandioatl-Natrium-
Lippen, der Zunge (Angioödem) oder salz, Aspartam, Sucrose (Zucker), Na-

des Rachens (Larynxödem). triumascorbat, mittelkettige Triglyce-

Geleqentlich (kann bis zu 1 von 100 Be- ride, hochdisperses Siliciumdioxid und

hanJelten betreffen): All-rac-o-Tocopherol'

Bei Einnahme hoher Dosen kann es zu WieCalcilacKautabletten500mg/400LE.
einem erhöhten Calciumgehalt des Blu- aussehen und lnhalt der packung
tes (Hyperkalzämie) oder des Urins (Hy- Calcilac Kautabletten 500mg/400 l.E.
perkalzurie) kommen. sind weiße, runde Kautabletten.
Zu den Symptomen einer Hy-perkalz- Die Kautabletten können kleine Flecken
ämie zählen Appetitlosigkeit, Ubelkeit, aufweisen.
Erbrechen, Verstopfung,^Bauchschmer- packungsgrößen: 20, 50, 100, i20 oder
zen, Muskelschwäche, Benommenheit 

t gO Kautabletten in Tablettenbehälter.
und Verwirrtheit, extreme-s.Durstgetühl, Es werden möglicherweise nicht alle pa-
übermäßige oder ungewöhnlich starke ckungsgrößenln den Verkehr gebracht.
Urinproduktion und/oder häufiges Was-
serlassen und Knochenschmerzen. Pharmazeutischer unternehmer und

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behan- Hersteller

d"lt"n b"tr"ff"n), mibo GmbH Arzneimittel

Verstopfung, verdauungsstörungen, Münchener straße 1 5

BlähuÄgen,"Übelkeit, BauZhschmeizen 06796Brehna

und Durchfall. fel.:0349541247-0

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be- Fax:0349541247-100

handelten betreffen): Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
Juckreiz, Hautausschlag und Nessel- ataäran dcc Frrronäi(.h.o wirt(.häft(-



sucht.
Milch-Alkali-Syndrom (auch Burnett-
Syndrom genannt, tritt üblicherweise
nur nach übermäßiger Calcium-Einnah-
me auf); Symptome sind Hyperkalzämie,
metabolische Alkalose, Nierenfunktions-
störungen und Weichteilverkalkung.

Patienten mit N ierenf unktionsstörungen
Wenn Sie unter einer Nierenfunktions-
störung leiden, können Sie ein Risiko für
erhöhte Phosphatmengen im Blut, die
Bildung von Nierensteinen und erhöhte
Calciummengen in den Nieren haben.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch für Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:
Deutsch la nd:
Calcilac Kautabletten 500 m9/400 l.E.

Österreich:
Ca lcilac

Polen:
Ca lcilac

Slowakei:
CalciumA/itamin Dr (500 mg/400 lU)
Zuvacia tableta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
überarbeitet im Mai 2016.

Gto2124 03
Code 3508


