Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
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CalCILAC
v BRAUSETABLETTEN

1000mg Calcium/880 I.E. Vitamin D3

Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Colecalciferol (Vitamin Ds)
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Fax: 034954/247-100

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen
bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, missen Calcilac Brausetabletten

jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater

nochmals lesen.

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

Rat benétigen.

— Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was sind Calcilac Brausetabletten und wofiir werden sie angewendet?
2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Calcilac Brausetabletten beachten?
3.Wie sind Calcilac Brausetabletten einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie sind Calcilac Brausetabletten aufzubewahren?

6.Weitere Informationen

1. WAS SIND CALCILAC BRAUSETABLET-
TEN UND WOFUR WERDEN SIE ANGE-
WENDET?

Calcilac Brausetabletten ist ein Mineralstoff-

und Vitamin-D-Kombinationspraparat zur

Behandlung von Calcium- und Vitamin-D-

Mangelzustanden.

Calcilac Brausetabletten werden angewen-

det

— zum Ausgleich eines gleichzeitigen Cal-
cium- und Vitamin-D-Mangels bei alteren
Menschen

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

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EIN-
NAHME VON CALCILAC BRAUSETAB-
LETTEN BEACHTEN?

Calcilac Brausetabletten diirfen nicht einge-

nommen werden,

— wenn Sie uberempfindlich (allergisch) ge-
gentiber Calciumcarbonat, Colecalciferol,
Soja, Erdnuss oder einem der sonstigen Be-
standteile von Calcilac Brausetabletten sind

—wenn lhr Blut oder Ihr Urin zu viel Calcium
enthalt

— wenn Sie an Nierensteinen leiden

— wenn lhr Blut zu viel Vitamin D enthalt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Calcilac Brausetabletten ist erforderlich,

— wenn Sie dieses Arzneimittel als Langzeit-
behandlung erhalten. Sprechen Sie bitte
mit lhrem Arzt.

— wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt

ist oder bei Ihnen eine erhéhte Neigung

zur Bildung von Nierensteinen vorliegt.

Sprechen Sie bitte mit Ihnrem Arzt.

wenn Sie an Sarkoidose (einer Immun-

erkrankung, die zu erhéhten Vitamin-D-

Spiegeln im Kérper fuhren kann) leiden.

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

wenn Sie an Immobilisationsosteoporose

leiden. Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

— wenn Sie andere Vitamin-D-haltige Prapa-
rate einnehmen. Die zusé&tzliche Einnahme
von Calcium oder Vitamin D sollte nur
unter engmaschiger arztlicher Aufsicht er-
folgen.

Bei Einnahme von Calcilac Brausetabletten
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Calcilac Brausetabletten beeinflussen die
Wirkung folgender Arzneimittel:
Calciumcarbonat kann die Aufnahme von
gleichzeitig eingenommenen Tetrazyklin-

Préparaten beeinflussen. Daher sollten Tetra-
zyklin-haltige Arzneimittel mindestens zwei
Stunden vor bzw. vier bis sechs Stunden nach
der Einnahme von Calcium eingenommen
werden.

Arzneimittel, die Bisphosphonate enthalten,
sollten mindestens eine Stunde vor der Ein-
nahme von Calcilac Brausetabletten einge-
nommen werden.

Calcium kann die Wirkung von Levothyroxin
vermindern. Daher ist Levothyroxin mindes-
tens vier Stunden vor oder mindestens vier
Stunden nach Calcilac Brausetabletten ein-
zunehmen.

Die Wirkung von Chinolon-Antibiotika kann
bei gleichzeitiger Einnahme von Calcium ver-
mindert sein. Daher sind Chinolon-Antibio-
tika zwei Stunden vor oder sechs Stunden
nach Calcilac Brausetabletten einzunehmen.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen
Weitere Arzneimittel, die die Wirkung von
Calcilac Brausetabletten beeinflussen konnen
bzw. umgekehrt in ihrer Wirkung von Calci-
lac Brausetabletten beeinflusst werden kon-
nen, sind Thiazid-Diuretika und Herzglyko-
side.

Bei Einnahme von Calcilac Brausetabletten
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getran-
ken

Calcilac Brausetabletten kénnen mit oder
ohne Speisen und Getranke eingenommen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Calcilac Brausetabletten sollten wegen der
hohen Dosierung an Vitamin D wahrend
Schwangerschaft und Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft missen Uber-
dosierungen mit Vitamin D vermieden wer-
den, da eine langanhaltende Erhéhung des
Calciumspiegels im Blut (Hypercalcamie) zu
einer korperlichen und geistigen Entwick-
lungsverzégerung, besonderen Formen der
Aortenverengung (supravalvularer Aorten-
stenose) und Netzhauterkrankungen (Reti-
nopathie) beim Kind fuhren kann.

Es liegen Einzelfallbeschreibungen vor, die
belegen, dass trotz hoch dosierter Gabe von
Vitamin D zur Therapie einer Unterfunktion
der Schilddruse (Hypoparathyreoidismus) der
Mutter, gesunde Kinder geboren wurden.

In Tierversuchen fihrte eine Uberdosierung
mit Vitamin D wahrend der Schwangerschaft
zu Missbildungen.

Stillzeit

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte
gehen in die Muttermilch Gber.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Zu den Auswirkungen dieses Praparates auf
die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen liegen keine
Untersuchungen vor. Eine Auswirkung ist je-



doch unwahrscheinlich.

Wichtige Informationen uber bestimmte
sonstige Bestandteile von Calcilac Brauseta-
bletten

Eine Brausetablette enthélt 4,1mmol
(94,5mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalz-
arme Diat einhalten mussen, sollten Sie dies
bertcksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Su-
crose. Bitte nehmen Sie Calcilac Brauseta-
bletten daher erst nach Rucksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND CALCILAC BRAUSETABLET-
TEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Calcilac Brausetabletten immer
genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihnrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Wenden Sie dieses Arzneimittel entspre-
chend den nachfolgenden Dosierungsemp-
fehlungen an:

Die empfohlene Dosis betragt 1000mg Cal-
cium und 880L.E. Vitamin D5 taglich, ent-
sprechend 1-mal taglich 1 Brausetablette.

Art der Anwendung

Losen Sie bitte die Brausetablette in einem
Glas Trinkwasser [200ml] auf und trinken Sie
den Inhalt des Glases vollstandig aus.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung der Osteoporose ist norma-
lerweise eine Langzeitbehandlung. Uber die
notwendige Dauer der Behandlung befragen
Sie bitte lhren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Calcilac Brausetabletten zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Calcilac Brau-
setabletten eingenommen haben als Sie soll-
ten

Wenn Sie moglicherweise eine grdBere
Menge von Calcilac Brausetabletten einge-
nommen haben als Sie sollten, sprechen Sie
bitte unverziglich mit lhrem Arzt oder Apo-
theker.

Wenn Sie die Einnahme von Calcilac Brause-
tabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Calcilac Brau-
setabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig | mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehrselten | weniger als 1 Behandelter von
10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der
bekannt verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Gelegentliche Nebenwirkungen

Bei hohen Dosen kann eine erhéhte Calci-
umkonzentration im Blut oder eine ver-
mehrte  Calciumausscheidung im  Urin
auftreten.

Seltene Nebenwirkungen

Verstopfung, Bldhungen, Ubelkeit, Bauch-
schmerzen oder Durchfall.

Sehr seltene Nebenwirkungen

Juckreiz und Hautausschlag.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Calcilac Brausetabletten enthalten Sojaél,
das sehr selten allergische Reaktionen her-
vorrufen kann.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation aufge-
fuhrt sind.

5. WIE SIND CALCILAC BRAUSETABLET-
TEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbe-
wahren.

Aufbewahrungsbedingungen

Das Réhrchen fest verschlossen halten, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Réhrchen nach , Ver-
wendbar bis” angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Calcilac Brausetabletten enthalten

Die Wirkstoffe sind Calciumcarbonat und Vit-
amin Ds (Colecalciferol).

1 Brausetablette enthalt 2500mg Calcium-
carbonat (entsprechend 1000mg Calcium)
und 22pg Colecalciferol (entsprechend
880 I.E. Vitamin D3).

Die sonstigen Bestandteile sind:
o-Tocopherol, gehartetes Sojadl, Gelatine,
Sucrose, Maisstarke, wasserfreie Citronen-
saure, Natriumhydrogencarbonat, Lactose-
Monohydrat, Povidon K25, Saccharin-
Natrium, Natriumcyclamat, Macrogol 6000,
Orangensaft-Aroma, Simeticon und Methyl-
cellulose.

Wie Calcilac Brausetabletten aussehen und
Inhalt der Packung

WeiBe bis fast weiBe runde Tablette, biplan,
mit Facette

Calcilac Brausetabletten sind in Packungen
mit 20, 40 und 100 Brausetabletten erhalt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

mibe GmbH Arzneimittel

Mdinchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/ 247-0

Fax: 034954/ 247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Januar 2012.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. \&
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