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Falls eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen sich verschlimmert, unterbrechen Sie die Einnahme und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrankt ist, besteht fir Sie ein Risiko fiir erhéhte Phosphatmengen im Blut, die Bildung von Nierensteinen und Abla-
gerungen von Kalziumsalzen im Nierengewebe.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C und in der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CALCIGEN D 600 mg/400 LE. Kautabletten enthélt

- Die Wirkstoffe sind:
Calciumcarbonat 1500 mg entsprechend elementarem Calcium 600 mg und
Colecalciferol-Trockenkonzentrat 4 mg entsprechend Vitamin D3 10 ug (400 I.E.).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Xylitol, Mannitol (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (pflanzlich), hochdisperses Siliciumdioxid, vorverkleisterte Maisstarke, Butylhydroxytoluol
(Ph. Eur.) (E 321), mittelkettige Triglyceride, Sucrose, Gelatine, modifizierte Stérke, Natrium-Aluminiumsilikat, Aromastoffe (Tutti Frutti Givaudan).

Wie CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten aussieht und Inhalt der Packung
CALCIGEN D 600 mg/400 |.E. Kautabletten ist ein Arzneimittel in der Form von Kautabletten. Die Kautabletten sind flach und weiB, mit einer Bruch-
rille und den Buchstaben C/D versehen.

CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten sind erhéltlich als PVC/PVDC/Aluminium-Blisterstreifen, mit je 10 Kautabletten pro Blisterstreifen.

Erhaltlich sind Packungen zu 60, 100, 120 und 200 Kautabletten.
Nicht alle PackungsgroBen sind im Handel.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller
MEDA Pharma GmbH & Co. KG MADAUS GmbH
BenzstraBe 1 51101 Kéln
61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-27 40

E-Mail: medinfo@medapharma.de

Mat.-Nr.: 704148

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im Oktober 2015 56DE04859910-01

Bitte senden Sie mir eine Informationsbroschtire kostenlos zu.

Aus Datenschutzgriinden:
Mit der Speicherung meiner Adresse und der Zusendung weiterer

Name Vorname Informationsunterlagen bin ich einverstanden.
StraBe Nr. Datum / Unterschrift
PLZ/Wohnort CALCIGEN®D MEDA Pharma GmbH & Co.KG wiinscht lhnen gute Besserung!

www.medapharma.de

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

CALCIGEN'D
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Calciumcarbonat und Colecalciferol.
Zur Anwendung bei Erwachsenen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers

ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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 lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CALCIGEN D 600 mg/400 |.E. Kautabletten beachten?
3. Wie sind CALCIGEN D 600 mg/400 |.E. Kautabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten und wofiir werden sie angewendet?
Dieses Arzneimittel enthalt die beiden Wirkstoffe Calcium und Vitamin Dg. Calcium ist ein wichtiger Bestandteil der Knochen und Vitamin Dg verbes-
sert die Aufnahme des Calciums aus dem Darm und den Einbau in die Knochen.

Es wird angewendet bei:
- Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Calciummangelzusténde bei alteren Patienten.
- als Zusatz zu einer Osteoporosebehandlung bei der die Vitamin-D- und Calciumspiegel zu niedrig sind oder ein hohes Risiko dafiir besteht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten beachten?

CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten diirfen NICHT eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat, Vitamin D oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut (Hypercalcdmie) und/oder vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hypercalcurie)

- wenn bei lhnen Voraussetzungen bestehen, die zu einer Hypercalcémie und/oder Hypercalcurie flihren [z. B. Uberfunktion der Nebenschilddriisen,
eine Erkrankung des Knochenmarks (Myelom), ein bésartiger Knochentumor (Knochenmetastasen)]

- wenn Sie von einem Nierenversagen betroffen sind

- wenn Sie an Nierensteinen (Nephrolithiasis) oder Kalkablagerungen in den Nieren (Nephrocalcinose) leiden

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie CALCIGEN D 600 mg/400 .E. Kautabletten einnehmen.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten sollten der Calciumspiegel im Serum und durch Messungen des
Serumkreatinins die Nierenfunktion regelméBig tberpriift werden. Diese Uberpriifung ist besonders wichtig bei &lteren Patienten und bei gleichzeitiger
Behandlung mit Herzglykosiden (z. B. Digoxin) und Diuretika. Auf Grundlage der erhaltenen Ergebnisse kann Ihr Arzt empfehlen, Ihre Dosis zu reduzieren
oder sogar die Behandlung abzubrechen. Die Dosis sollte aber reduziert oder die Therapie vorldufig unterbrochen werden, wenn die Calciumaus-
scheidung tber den Urin 7.5 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stunden) tiberschreitet.
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Beriicksichtigt werden muss vor der Einnahme von CALCIGEN D Kautabletten die bereits eingenommene Menge an Vitamin D, Calcium und Alkali
wie z. B. Carbonat aus anderen Quellen (z. B. Nahrungserganzungsmittel oder Nahrungsmittel). Da diese Produkte bereits Vitamin D und Calcium-
carbonat enthalten, kann die zusétzliche Einnahme von CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten zum Burnettsyndrom fiilhren. Das Burnettsyn-
drom (Milch-Alkali-Syndrom) ist eine Calcium-Stoffwechselstérung mit einer Erhéhung des Blut-Kalzium-Spiegels. Es kann ausgeldst werden durch
Aufnahme sehr groBer Mengen an Milch und/oder Calciumcarbonat aus anderen Quellen oder durch libermaBigen Gebrauch von Antazida (Mittel
gegen Mageniibersauerung). Dies kann zu Nebenwirkungen fiihren wie sie in Abschnitt 4 aufgefiihrt werden. Daher muss eine zusétzliche Gabe von
CALCIGEN D 600 mg/400 |.E. Kautabletten unter strenger &rztlicher Kontrolle mit regelmaBiger Uberpriifung der Calciumspiegel in Blut (Calcaemie)
und Harn (Calciurie) durchgefiihrt werden.

Vor der Einnahme von CALCIGEN D 600 mg/400 |.E. Kautabletten sollten Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker Riicksprache halten:

* wenn Sie an Nierensteinen leiden

¢ wenn Sie an einer Erkrankung des Immunsystems (Sarkoidose) leiden, da der Calciumspiegel in Blut und Urin Gberpriift werden muss

* wenn lhre Bewegungsfahigkeit eingeschrankt ist und Sie an einer verminderten Knochenmasse leiden (Osteoporose). Dadurch kann Ihr
Blutcalciumspiegel so stark steigen, dass es zu Nebenwirkungen kommen kann.

¢ wenn Sie gleichzeitig andere Vitamin D3- oder calciumhaltige Praparate einnehmen. Ihr Blutcalciumspiegel kann dadurch so stark steigen, dass
es zu Nebenwirkungen kommen kann.

¢ wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden.

Kinder und Jugendliche
CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten eignen sich nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Heranwachsenden.

Einnahme von CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Insbesondere bei:

¢ Thiazid-Diuretika (Arzneimittel, die angewendet werden, um erhdhten Blutdruck zu behandeln), da sie den Blutcalciumspiegel anheben kdnnen.

¢ Orale Kortikosteroide, da sie den Blutcalciumspiegel senken kdnnen

o Orlistat (ein Medikament zur Behandlung der Fettsucht), Colestyramin oder Abfiihrmittel wie z. B. Paraffindl, da sie die Aufnahme von Vitamin D3
verringern kénnen.

* Rifampicin (Antibiotikum), Phenytoin (ein Medikament gegen Epilepsie) und Barbiturate (Medikamente, die Ihnen helfen, zu schlafen), da sie die
Wirkung von Vitamin D3 beeintrachtigen.

 Herzglykoside (Arzneimittel, die angewendet werden, um Herzprobleme zu behandeln), da sie bei erh6hter Calciumeinnahme verstérkt Nebenwir-
kungen hervorrufen kénnen.

o Tetracyclinantibiotika, da die Menge, die resorbiert wird, vermindert sein kann. Sie sollten mindestens 2 Stunden vor oder 4 bis 6 Stunden nach
CALCIGEN D 600 mg/400 |.E. Kautabletten eingenommen werden.

o Estramustin (ein Medikament, das in der Chemotherapie angewendet wird), Schilddriisenhormone oder Arzneimittel, die Eisen, Zink oder Strontium
enthalten, da die Resorption verringert sein kann. Sie sollten daher mindestens 2 Stunden vor oder nach CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautablet-
ten eingenommen werden.

* Bisphosphonate (zur Behandlung von Knochenerkrankungen), Natriumfluorid oder Fluorchinolone (ein bestimmter Antibiotikatyp), da die Resorpti-
on vermindert sein kann. Sie sollten mindestens 3 Stunden vor oder nach CALCIGEN D 600 mg/400 |. E. Kautabletten eingenommen werden.

Einnahme von CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Sie sollten 2 Stunden vor der Einnahme von CALCIGEN D 600 mg/400 |.E. Kautabletten keine Nahrungsmittel zu sich nehmen, die Oxalsaure (z. B.
Spinat und Rhabarber) oder Phytinséure (z. B. Vollkorngetreide) enthalten, da diese die Calciumresorption verringern kdnnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit

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

CALCIGEN D 600 mg/400 |.E. Kautabletten kdnnen wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden, jedoch sollte die tagliche Einnahme 1.500 mg
Calcium und 600 |.E. Vitamin D nicht tiberschreiten. Sie diirfen daher, im Falle einer Schwangerschatt, taglich nicht mehr als eine Kautablette CALCIGEN
D 600 mg/400 I.E. einnehmen. Hohere Dosen kénnen sich schadlich auf das ungeborene Kind auswirken.

CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten kdnnen in der Stillzeit angewendet werden. Da Calcium und Vitamin Ds in die Muttermilch Ubergehen,
mUssen Sie zuerst Riicksprache mit Ihrem Arzt halten, ob Ihr Kind bereits Produkte bekommit, die Vitamin D enthalten.

Schwangere und stillende Frauen sollten CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten zwei Stunden vor oder nach den Mahizeiten einnehmen, um
eine mdgliche Beeintrachtigung der Eisenaufnahme zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen zu erwarten.

CALCIGEN D 600 mg/400 L.E. Kautabletten enthalten Sucrose

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis fiir Diabetiker:

Der Anteil verdaulicher Kohlenhydrate in CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten betragt 0,47 g pro Kautablette. Das entspricht bei einer Tages-
dosis von 2 Kautabletten 0,08 Broteinheiten (BE).

3. Wie sind CALCIGEN D 600 mg/400 L.E. Kautabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getrof-
fenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die tibliche Dosis fiir Erwachsene und Altere ist zweimal taglich eine Tablette (z. B. eine morgens und eine abends). Schwangere Frauen sollten nur
eine Tablette pro Tag einnehmen.

Bei einer Langzeitbehandlung miissen die Calciumspiegel im Harn und im Blut Uberwacht werden. Das ist besonders wichtig, wenn Sie haufiger
Nierensteine entwickeln.

Art der Anwendung

Die Kautabletten sollen zerkaut und dann mit Hilfe von etwas Flissigkeit hinuntergeschluckt werden. In Ausnahmefallen, z. B. bei Patienten mit Kau-
problemen, kénnen die Tabletten, nach Riicksprache mit dem Arzt, auch gelutscht werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandiung mit CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten entscheidet der Arzt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten eignet sich nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Heranwachsenden.

Wenn Sie eine groBere Menge von CALCIGEN D 600 mg/400 LE. Kautabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge CALCIGEN D 600 mg/400 .E. Kautabletten eingenommen haben, als Sie sollten und Anzeichen einer Uberdosierung
bemerken, unterbrechen Sie bitte die Einnahme von CALCIGEN D 600 mg/400 |.E. Kautabletten und halten Sie unverziiglich Riicksprache mit
lhrem Arzt. Anzeichen von Uberdosierung kénnen sein:

Austrocknung, Appetitiosigkeit, gesteigertes Durstempfinden, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen, Muskelschwéche, Miidigkeit,
psychische Stérungen, erhohte Harnausscheidung, Knochenschmerzen, Nierensteine.

Chronische Uberdosierung kann durch Kalkablagerungen zu Gef48- und Organverkalkungen fiihren.
Im Falle einer erheblichen Uberdosierung kann ein Herzstillstand auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN D 600 mg/400 L.E. Kautabletten abbrechen
Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen, halten Sie bitte Riicksprache mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Einige seltene und sehr selten auftretende Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein.
Mégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Anstieg des Blutcalciumspiegels (Hypercalcdmie) und/oder Anstieg der mit dem Urin ausgeschiedenen Menge an Calcium (Hypercalcurie)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Blahungen, Véllegefiihl, gespannter Bauch, Verstopfung oder Diarrhd, Hautjucken, Hautausschlag und Nesselsucht,
Juckreiz, Rotung und Brennen der Haut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Schwerwiegende allergische (Uberempfindlichkeit) Reaktionen wie z. B. Anschwellen des Gesichtes, der Lippen, Zunge oder Rachen; Erbrechen
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