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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Calcilac Kautabletten 500 mg/400 I.E.

Calcium, Wlecalciferol Yitamin Ds)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Eihme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage aiglleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rag®enoti

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothekgilt Dies
auch fir Nebenwirkungeudje nicht in dieser Packungsbeilagyggegeben sin&iehe Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nach einem Monat nicht besser oder gar schlechtey Wigitelen Sie sich an lhren
Arzt.

Was in dieserPackungsbeilagesteht

Wassind CalcilacKautabletterund wofiirwerden sieangewendet?
WassolltenSie vor der Einnahme vdbalcilacKautabletterbeachten?
Wie sind CalcilacKautabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind CalcilacKautabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung undeitere Informationen

ouokrwnNE

1. Was sind Calcilac Kautabletten undwofir werden sie angewendét

Calcilacsind Kautabletten, die Calcium und Vitamig &nthalten zwei wichtige Substanzen fir den

Knochenaufbau.

CalcilacKautabletten werdeeingenommen:

- zurVorbeugung und Behandlung von Calcium- und VitamiMBrgelzustéanden bei alteren
Menschen

- alsErgdnzung zur Unterstitzung einer spezifischen Osteoporosetherdpatiditen, bei denen
das Risiko eines Vitamib- und Calciummangels besteht.

Wenn Sie sich nach einem Monat nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wendenasiéhsern
Arzt.

2. Woas sollten Sie vor der Einnahme voiCalcilac Kautabletten beachter?

Calcilac Kautabletten dirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Calcium, Vitamin D oder einen der in Abs6hgighannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimitsatsl

- wenn Sie einen zu hohen Calciumgehalt im Blut oder Urin haben

- wenn Sie calciumhaltige Nierensteine haben

- wenn die Funktion lhrer Nieren gestort ist

- wenn der Vitamin-DGehalt lhres Blutes zu hoch ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflihahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevoiCaieilacKautabletten einnehmen

- wenn bei lhnen eine Langzeitbehandlung erfolgt

- wenn Sie eindeeintrachtigte Nierenfunktion oder eine starke Neigung zu Niererikiaimdp
haben
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- wenn Sie an Sarkoidose leiden (eine Krankheit des Immunsystems, die zu eingenerho
Vitamin-D-Spiegel imKorper fiihren kann)

- bei Immobilisation mit Osteoporose (durch langere Immobilisationrsachte Osteoporose)

- wenn Sieandere VitamirD- oder Calciumpraparate einnehmgosatzliche Dosen Calcium
und Vitamin D kénnen zu einer signifikanten Erhéhung des Calciumspiegels iniBtahfund
schadliche Nebenwirkungen hervorruf@erartige Praparate dirfen nur unter strenger
arztlicher Aufsicht zusammen mit Calcildautablettereingenommen werden

Es liegt im Ermessen lhres Arztedy unter diesen Umstanden eial@um- und/oder VitamirD 3-
Praparat angewendet werden kann.

Wenn SieCalcilacKautabletterohne arztliche Verordnung anwenden, sollten Sie bei einer
Anwendungsdauer von mehr als einem Monat stets Ihren Arzt konsultieren.

Wenn SieCalcilacKautabletterbei Osteoporose anwenden, wird empfohlen, vor Behandlungsbeginn
den Calciumspiegel im BtyKalzamie) bestimmen zu lassen.

Im Falle einer Langzeitbehandlung r@idlcilacKautablettermuss der Calciumgehalt des Blutes
regelmaiy kontrolliert werden. Je nach Ergebnis entscheidet sich Ihr Arzt untstddden dafir, die
Dosis zu verringern oder die Behandlung abzubrechen.

Kinder und Jugendliche
CalcilacKautabletten sindicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen vorgesehen.

Einnahme vonCalcilac Kautabletten zusammenmit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittetleinen/ anwenden,
kirzlich andere Arzneimittedingenommehangewendehbabenoder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/ anzuwenden

Calciumcarbonat kann die Resorption zeitgleich eingenommener Tetraciipinate behindern
(Medikamente aus der Gruppe der Antibiotik@)s diesem Grund sollten Tetracyclinpraparate
mindestens 2 Stunden vor oder 4 — 6 Stunden nach Einnahn@alalacKautabletten verabreicht
werden.

Medikamente, die Bisphosphonate (zur Behandlung von Osteoporose) oder NatrignGiuwiori
Kraftigung des Zahnschmelzes) enthalten, sollten mindestens uineieBtvorCalcilacKautabletten
eingenommen werden.

Calcium kann die Wirkung von Levothyroxin beeintrachtigen. Aus diesem Grund sebbehlyroxin
mindestens vier Stunden vor oder vier Stunden QattilacKautablettereingenommen werden.

Die Wirkung von ChinolonAntibiotika kann bei zeitgleicher Einnahme von Calcium beeintrachtigt
sein.Nehmen Sie Chinolon-Antibiotika deshalb zwei Stunden vor oder sechs Stundéaidlet
Kautabletterein.

Rifampicin, Phenytoin oder Barbiturate knnen die Wirkung von Vitamialidchwachen, da sie
dessen Metabolisierungsrate erhdhen.

Calciumsalze kénnen die Resorption von Eisen, Zink oder Strontium beeintrachtitggichFsollten
Eisen, Zink- oder Strontiumpraparate im Abstand von zwei Stunden von einem Calciuraprapar
eingenommen werden.

Weitere Medikamente, die Wechselwirkungen @alcilac Kautabletteringehen kénnen, sind:
Thiaziddiuretika (Entwasserungsmittel, die zur Behandlung von Bluthodhdder O@&men
eingesetzt werden), Herzglykoside (z. B. Digitalis, zur Behandlung von tdektieiten),
Corticosteroide (zur Behandlung von Entziindungen oder als Immunsuppressiva),
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lonenaustauscherharze wie Cholestyramin (zur Behandlung eines hohen Ghspéstgs im Blut)
und Laxativa Abfihrmittel) wie Paraffindl.

WeitereCalcium oderVitamin-D-haltige ProdukteZusétzliche Dosen Calcium und Vitamin D
koénnen zu einer signifikanten Erhéhung des Calciumspiegels im Blut fihren untictehad
Nebenwirkungen hervoufen.Derartige Praparate dirfen nur unter strenger arztlicher Aufsicht
zusammen miCalcilacKautablettereingenommen werden.

Einnahme vonCalcilac Kautabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
CalcilacKautabletten kdnnemit oder zwischen den Mahlzeiten eingenommen werden.

Oxalsaure (z. B. in Spinat, Sauerampfer und Rhabarber) und Phytinsaure Kornyotbdukten)

koénnen die Calciumaufnahme hemmen. Darum solltel€8liglacKautablettennnerhalb von zwei
Stunden vor oder nach dem Essen von Nahrungsmitteln mit hohem Gehalt an Oxal- odemRhytinsa
nicht einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger adeyein
beabsichtigen, schwanger zu werden,dra§ie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft sollte die tagliche Einnahme 1.500 mg Calcium urkl @@8rhin

D nicht iibersteigen, da sich eine Uberdosierungdiichéauf das ungeborene Kind auswirken kénnte.
Wenn Sie schwanger sind, kénnen S@cilacKautabletten bei Calciunund Vitamin-DMangel
anwenden.

Die Tagesdosi€alcilacKautabletterdarf jedoch eine Tablette taglich nicht Ubersteigen.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, kdnnen StgalcilacKautabletterebenfalls anwenden. Sollte Ihr Kind jedoch
zusatzliche Gaben von Vitamin D erhalten, ist zu beriicksichtigen, dassGdifeilacKautabletten
enthaltenen Wirkstoffe in die Muttermilch Gbergehen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit sigdinen von
Maschinen durchgefihrt. Ein nachteiliger Effekt ist jedoch unwahrdattein

Calcilac Kautabletten enthalten Sorbitol und Sucrose

Dieses Arzneimittegénthélt Sorbito{E420) und Sucros®&itte nehmen Sie Calcilac Kautabletten erst
nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie untéireiegraglichkeit
gegeniber bestimmten &kern leiden.

CalcilacKautabletten kénneschadlich fur die Zahne sein (Karies).

Calcilac Kautabletten enthalten Aspartam

CalcilacKautabletten enthaltefsspartam(E951) als Quelle flr Phenylalanin und kénisehallich
sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

3. Wie sind Calcilac Kautabletten einzunehmef

Nehmen Siglieses Arzneimitteainmer genawvie in dieser Packungsbeilagesbkerieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen BigbeArzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlendDosisbetragtzweimal taglich eine Tablette.
Die Tabletten kbnnen gekaut oder gelutscht werden.
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Eine Behandlung ohne arztlicReicksprachesollte nicht ldger als tber einen Zeitraum von einem
Monat erfolgen. Wenn Si€alcilacKautabletteddnger als einen Monat einnehmen mdchten, wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie eine groRere Mengeon Calcilac Kautabletten eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie meh€alcilacKautablettereingenommen haben als Sie sollten, wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt oder Apotheker.

Zu den Symptomen einer Hyperkaiaie (erhdhter Calciumgehalt des Blutes) zalAlppetitlosigkeit,
Ubelkeit Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen, Muskelschwache, Benommenheit und
Verwirrtheit, extremes Durstgefuhl, tUberméafRige oder ungewdhnlich stairkerdttuktion und/oder
haufiges Wasserlassend Knochenschmerzen.

Wenn Sie die Einnahme vorCalcilac Kautabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelengeein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden &mellsielm Arzt
oder Apotheker.
4.  Welche Nebenwirkungen sind méglicR

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittelbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Gelegentlichlkann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Bei Einnahme hoher Dosen kann es zu einem erh@aumgehalt des Blutes (Hyperkalzamie)
oder des Urins (Hyperkalzie) kommen.

Zu den Symptomen einer Hyperkaitaie zahlem\ppetitlosigkeit,Ubelkeit Erbrechen, Verstopfung,
Bauchschmerzen, Muskelscheti@, Benommenheit und Verwirrtheit, extremes Durstgefihl,
UberméaRige oder ungewdhnlich starke Urinproduktion und/oder haufiges Wassetlad
Knochenschmerzen.

Selten(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen und Durchfall.

Sehr selterfkann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betréffen

Juckreiz, Hautausschlag und Nesselsucht.

Milch-Alkali-Syndrom (auch Burnett-Syndrom genannt, tritt Gblicherweise nur nach Glgemar
CalciumEinnahme auf); Symptome siftyperkalzamie, metabolische Alkalose,
Nierenfunktionsstorurgn und Weichteilverkalkung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothekgilt Dies
auch fuarNebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch dirdgmBundesinstitut fur Arzneimittel und

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilankurt-GeorgKiesingerAllee 3 D-53175 BonnyWebsite:
http://www.bfarm.deanzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatioden tbe
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie sind Calcilac Kautabletten aufzubewahref?

Bewahren Sie dieségzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.
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Sie dirferdiesesArzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis:“

angegebenen Verfalldatum nicht mebrwendenDas Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Das Behaéltnis fest verschlosdeaiten um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Nicht (ibe 30 °C lagernNach dem Offnen des Behalté@nnenCalcilacKautablette sechsMonate
lang aufbewahrt werden

Entsorgen Siérzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfalagen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn &senicht mehverwendenSie tragen damit zum Setz der
Umwelt bei

6. Inahlt der Packung und weitere Informationen

Was Calcilac Kautabletten enthalten
Die Wirkstoffe sind: Calcium und Vitamin

Eine Kautablette enthdl250 mg Calciumcarbonat (entsprechend 500 mg Calcium) und 4 mg

ColecalciferolTrockenkonzentrat (entsprechend 10 Mikrogra@otecalciferol = 400.E.
Vitamin Dj).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Sorbitol (E420), PovidorCroscarmellos&latrium, StékehydrolysatZitronenaroma (Mais
Maltodextrin, Aromastoffe, Allac-a-Tocopherol [E307]), Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
modifizierte MaisstarkéE1450), Aspartam (E951$ucrose (ZuckeyNatriumascorbat,
mittelkettige Triglyceridehochdisperses Siliciurfakid undAll -rac-alpha-Tocopherol (E307).

Wie Calcilac Kautabletten aussehemund Inhalt der Packung
CalcilacKautablettersind weil3e, runde Kautabletten.
Die Tabletten kdnnen kleine Flecken aufweisen.

Packungsgrof3en: 20, 50, 100, 120 oder 180 Kautablatleablettenbehalter
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht

Pharmazeuischer Unternehmerund Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stralle 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtseftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Calcilac Kautabletten

Osterreich: Calcilac

Polen: Calcilac

Slowakei: Calcium/Vitamin D3 (500ng/400 1U) Zuvacia tableta

Tschechische Republik: Calcium/Vitamin D3 Acis 500 mg/400 IU Zvykacitable

DiesePackungsbeilagaevurde zuletzt Uberarbeitet im Marz 2015.
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