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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Calcilac® Brausetabletten 1000 mg/880 I.E.
Calcium Colecalciferol (Vitamin B3)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor @i¢ der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilagegheschrw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat érenétig

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothekgilt Dies
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben siad\liSiehnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich arrtfiren A

Was in diesg Packungsbeilagesteht

Wassind Calcilac Bausetabletteand woflr weden sie angewendet?
WassolltenSie vor der Einnahme vdbalcilac Brausetablettdreachten?
Wie sind Calcilac Bausetabletterinzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Calcilac Bausetabletteaufzubewahren?

Inhalt der Packung undeitere Informationen

ogkhwhE

1. Was sind Calcilac Brausetabletten und woflr werden sie angewendet?

Calcilac Bausetabletteist ein Mineralstoff und Vitamin-D-Kombinationspraparat zur Behandlung
von Calcium- und Vitamin-DMangelzustanden.

Calcilac Brausetablettenwerden angewendet

- zum Ausgleich eines gleichzeitigen Calciumd Vitamin-DMangels bei alteren Menschen

- zur Unterstitzung einer spezifischen Osteoporose-Behandlung beidratighhachgewies
nem oder hohem Risiko eines gleichzeitigen Caleuna Vitamin-DMangels.

2. Wassollten Sie vor der Einnahmevon Calcilac Brausetablettenbeachter?

Calcilac Brausetablettendurf en nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegé&ualciumcarbonat, Colecalcifer@Vitamin Ds), Soja, Erdnuseder
einenderin Abschnitt 6. genanntesonstigen Bestandteile dieses Arzneimitsahsl

- wenn |hr Blut oder lhr Urin zu viel Calcium enthalt

- wenn Sie an Nierensteinen leiden

- wenn |hr Blut zu viel VitamirD enthalt.

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevoiCaieilac Brausetablettezinnehmen,

wenn

- Sie dieses Arzneimittel als Langzeitbehandlung erhalten.

- Ihre Nierenfuktion eingeschrankt ist oder bei lhnen eine erhéhte Neigung zur Bildung von
Nierensteinen vorliegt.

- Sie an Sarkoidose (einer Immunerkrankung, die zu erhéhten Vitamineehpim Kdrper
fuhren kann) leiden.

- Sie an Immobilisationsosteoporose leiden.
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- Sie andere VitamiD- oder Calcium-haltige Praparate einnehmen. Die zusatzliche Einnahme
von Calcium oder Vitamin D sollte nur unter engmaschiger arztlicheidhtfsrfolgen.

Einnahme vonCalcilac Brausetablettenzusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimitte¢lemen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittadingenommen/angewendet halogler beabsichtigen, andere
Arzneimitteleinzunehmen/anzuwenden.

Calcilac Bausetablettebeeinflusendie Wirkung folgender Arzneimittel

Calciumcarbonat kann die Aufnahme von gleichzeitig eingenommenen Tetra2gdtiaraten
beeinflussen. Daher sollten TetrazyKtiakige Arzneimittel mindestens zwei Stunden vor bzw. vier
bis sechs Stunden nach der Eirmahvon Calcium eingenommen werden.

Arzneimittel, die Bisphosphonate enthalten, sollten mindestens eiméeStar der Einnahme von
Calcilac Bausetablettemingenommen werden.

Calcium kann die Wirkung von Levothyroxin vermindern. Daher ist Levothynoimdestensier
Stunden vor oder mindestens vier Stunden nach CaldilatsBtabletterinzunehmen.

Die Wirkung von ChinolorAntibiotika kann bei gleichzeitiger Einnahme von Calcium vermindert
sein. Daher sind Chinolon-Antibiotika zwei Stunden vor oder sechs Stunden nacacCalcil
Brausetabletterinzunehmen.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

Weitere Arzneimittel, die die Wirkung von CalcilBcausetablettebeeinflussen konnen bzw.
umgekehrt in ihrer Wirkung von Calcilacg&isetablettebeeinflusst werden kinen, sind Thiazid
Diuretika und Herzglykoside.

Einnahme vonCalcilac Brausetablettenzusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Calcilac BausetablettekOnren mit oder ohne Speisen und Getranke eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vernagiewanger zu sejioder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme diesesittedadhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Calcilac Bausetabletterollten wegen der hohen Dosierung an Vitamin D wéhrend Sajevachaft
und Stillzeit nicht angewelet werden.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft missen Uberdosierungen mit Vitamin D vermiden vda eine
langanhaltende Erh6hung des Calciumggigim Blut (Hyperkalzamie) zu einer korperlichen und
geistigen Entwicklungsverzdgerung, besonderen Formen der Aortenverengungalsutieer Ag-
tenstenose) und Netzhauterkrankungen (Retinopathie) beim Kind fihren kann.

Es liegen Einzelfallbeschibungen vor, die belegen, dass trotz hoch dosierter Gabe von Vitamin D zur
Therapie einer Unterfunktion der Schilddriise (Hypoparathyreoidismud)wtter, gesunde Kinder
geboren wurden.

In Tierversuchen fiihrte eine Uberdosierung mit Vitamin D wahren8d®wvangerschaft zu Missbi
dungen.

Stillzeit
Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in die Muttermilch Gber.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Zu den Auswirkungen dieses Prapasaef die Verkehrstichtigkeit und diehtgkeit zum Bedienen
von Maschinen liegen keine Untersuchungen vor. Eine Auswirkung ist jedochnsehvainlich.

Calcilac Brausetabletten enthalten Natrium.
Eine Brausetablette enthalt 4,1 mmol (94,5 mg) Natriwenn Sie eine kochsalzarme Dginhalten
mussen, sollten Sie dies bericksichtigen.

Calcilac Brausetabletten enthalten Lactose und Sucrose (Zucker).

Bitte nehmen Sie Calcilac Brausetablettiaher erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter eldavertraglichkeit ggeriiber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie sind Calcilac Brausetabletteneinzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimitteimer genawvie in dieser Packungsbeilageschriebemzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Abspraahd-ragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenniésich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
1000 mg Calcium und 880 I.E. tdimin D3 taglich, entsprechendhal taglich 1 Brausetablette.

Art der Anwendung
Losen Sie bitte die Brausetablette in einem Glas Trinkwassen{B@uf und trinken Sie den Inhalt
des Glases vollstandig aus.

Dauer der Anwendung )
Die Behandlung der Osteoporoseristmalerweise eine Langzeitbehandlung. Uber die notwendige
Dauer der Behandlung befragen Sie bitte lhren.Arzt

Wenn Sie eine groRere Meng€alcilac Brausetabletteneingenommenrhabenals Sie sollten
Wenn Sie mdglicherweise eine groRere Menge von Calcilac Brausetablaienommen haben als
Sie sollten, sprechen Sie bitte unverztglich mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahmevon Calcilac Brausetablettenvergessen haben
NehmenSie nicht die doppelt®engeein, wenn Sie die vorherige Einnahrergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme didgeaeimittels haben, wendeie sich anlhren Arzt
oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglicR

Wie alle Arzneimittekann auch dieses Arzneimitfdebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Bei hohen Dosen kann eine erhdhte Calciumkonzentration im Blut oder eine vermehrt
Calciumausscheidung im Urin auftreten.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
Verstopfung, Bl&ahungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen oder Durchfall.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

Juckreiz und Hautaussch|ajlergische Reaktionen (durch Sojadl).

Milc h-Alkali-Syndrom (auch Burnett-Syndrom genannt, tritt Gblicherweise nur nach tbgemafii
CalciumEinnahme auf); Symptome sittyperkalzamie, metabolische Alkalose, Nierenfunktiaisst
rungen und Weichteilverkalkung.

Meldung von Nebenwirkungen

WennSie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apofielsegilt auch
fur Nebenwirkungendie nicht in diesePackungsbeilagangegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiiArzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharm&ovigilanz

Kurt-GeorgKiesingerAllee 3

53175 Bonn

Website www.bfarm.de
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatioden tUbe
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligungtgét werden.

5. Wie sind Calcilac Brausetablettenaufzubewahren?
Bewahren Sie dieségzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durferdiesesArzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Rdhrchen nach ,Verwendba
bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht siem deizten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
DasRohrcherfest verschlossen haltemim den Inhalt voFeuchtigkeitzu schiitzen.
Haltbarkeit nach Anbruch: 1 Monat

6. Inhalt der Packung und weiterelnformationen

Was Calcilac Brausetablettenenthalten
Die Wirkstoffe sind Calciumcarbonat und VitaminColecalciferol).
1 Brausetablette enth&@b00 mg Calciumcarbonat (entsprechend 1000 mg Calcium) und
22 MikrogrammColecalciferol (entsprechend 880 I.E. Vitamig)D

Die sonstigen Bestandteile sind:

All -raca-TocopherolhydriertesSojaél, Gelatine, Sucrose, Maisstarke, Citronensaurei: Natr
umhydrogencarbonat, Lactose-Monohydrat,iBowv K25, SacchariNatrium, Natriumcycla-
mat, Macrogol 6000, Orangensaft-Aroma, Simeticon und Methylce#ulo

Wie Calcilac Brausetablettenaussehen und Inhalt der Packung
Weil3ebis fast weiReundeTablette biplan, mit Facette

Calcilac Bausetablettesindin Packungen mit 20, 40 und 100 Brausetabledtbiltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmerund Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stral3e 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/ 247-0

Fax:034954/ 247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitetm Méarz 2014.
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