Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmako-
vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5.WIE SIND CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dirfen CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten nach dem auf dem Umkarton und Behaltnis angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten sind nach Anbruch innerhalb von 6 Monaten aufzubrauchen.
CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten nicht Gber 25 °C aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 LE. Kautabletten enthalten:
1 Kautablette enthélt als arzneilich wirksame Bestandteile:
Calciumcarbonat 1.500 mg

entsprechend elementarem Calcium 600 mg
Colecalciferol-Trockenkonzentrat 4 mg

entsprechend Vitamin D, 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 Starke,
Natrium-Aluminiumsilikat, Aromastoffe.

Wie CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten aussieht und Inhalt der Packung:

CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten ist ein Arzneimittel in der Form von Kautabletten.
Erhéltlich sind Packungen zu 20 (N1), 50, 60 (N2), 100, 120 (N3) und 200 Kautabletten.
Nicht alle PackungsgroRen sind im Handel.

Pharmazeutischer Unternehmer:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG, BenzstraRe 1, 61352 Bad Homburg, Tel.:
E-Mail: medinfo@medapharma.de

(06172) 888-01, Fax: (06172) 888-2740,

Hersteller:
Madaus GmbH, 51101 KdIn
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet: April 2015

Mmeomn
703353 / 56DE04859920-00

R -

Bitte senden Sie mir eine Informationsbroschiire kosten- CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten

los zu:

Name/Vorname PLZ/Wohnort
Aus Datenschutzgriinden: Mit der Speicherung meiner

Adresse und der Zusendung weiterer Informationsunter- StraRe/Nr.

lagen bin ich einverstanden.

MEDA Pharma GmbH & Co. KG winscht Ihnen gute
Besserung!

www.medapharma.de Datum/Unterschrift

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender CA Lc I G E N® D

Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten
Calciumcarbonat und Colecalciferol.
Zur Anwendung bei Erwachsenen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch denn 5|e enthalt wichtige Informationen fiir Sie. Dieses Arzneimit-

tel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmé handlungserfolg zu erziel 1 CALCIGEN® D Citro

600 mg/400 |.E. Kautabletten jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

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

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

—Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen 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 lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was sind CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten und wofiir werden sie angewendet?
2.Was missen Sie vor der Einnahme von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten beachten?
3. Wie sind CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS SIND CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel enthélt die beiden Wirkstoffe Calcium und Vitamin D,. Calcium ist ein W|cht|ger Bestandteil der
Knochen und Vitamin D, verbessert die Aufnahme des Calciums aus dem Darm und den Einbau in die Knochen.

Es wird angewendet bel.

- Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Calciummangelzustande bei dlteren Patienten

- als Zusatz zu einer Osteoporosebehandlung bei der die Vitamin-D- und Calciumspiegel zu niedrig sind oder ein
hohes Risiko daflir besteht.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten BEACHTEN?
CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten durfen NICHT eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Calciumcarbonat, Vitamin D oder einen der sonstigen Bestandteile
von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten sind (siehe Abschnitt 6)

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

- wenn bei Ihnen Voraussetzungen bestehen, die zu einer Hypercalcamie und/oder Hypercalcurie fiihren [z. B. Uber-
funktion der Nebenschilddriisen, eine Erkrankung des Knochenmarks (Myelom), ein bosartiger 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.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten ist erforderlich

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten sollten der Calciumspjegel
im Serum und durch Messungen des Serumkreatinins die Nierenfunktion regelmaRig tiberpriift werden. Diese Uber-
prifung ist besonders wichtig bei dlteren Patienten und bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden (z. B. Di-
goxin) 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 vorlaufig unterbrochen
werden, wenn die Calciumausscheidung tiber den Urin 7.5 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stunden) tberschreitet.

Berlicksichtigt werden muss vor der Einnahme von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten die bereits einge-
nommene Menge anVitamin D, Calcium und Alkali wie z. B. Carbonat aus anderen Quellen (z. B. Nahrungsergénzungs-
mittel oder Nahrungsmittel). Da diese Produkte bereits Vitamin D und Calciumcarbonat enthalten, kann die zusétzliche
Einnahme von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten zum Burnettsyndrom flihren. Das Burnettsyndrom
(Milch-Alkali-Syndrom) ist eine Calcium-Stoffwechselstérung mit einer Erh6hung des Blut-Kalzium-Spiegels. Es kann
ausgeldst werden durch Aufnahme sehr groRer Mengen an Milch und/oder Calciumcarbonat aus anderen Quellen oder
durch tiberméaRigen Gebrauch von Antazida (Mittel gegen Magentibersauerung). Dies kann zu Nebenwirkungen fiihren



wie sie in Abschnitt 4 aufgefiihrt werden. Daher muss eine zusétzliche Gabe von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E.
Kautabletten unter strenger arztlicher Kontrolle mit regelmaBiger Uberpriifung der Calciumspiegel in Blut (Calcae-
mie) und Harn (Calciurie) durchgefiihrt werden.

Vor der Einnahme von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten sollten Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
Rucksprache halten:

* wenn Sie an Nierensteinen leiden

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

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

* wenn Sie gleichzeitig andere Vitamin D,- oder calciumhaltige Praparate einnehmen. Ihr Blutcalciumspiegel kann
dadurch so stark steigen, dass es zu Ne%enwirkungen kommen kann.

e wenn Sie an einer Nierenfunktionsstorung leiden.

Bei Einnahme von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Insbesondere bei:

® Thiazid-Diuretika (Arzneimittel, die angewendet werden, um erhdhten Blutdruck zu behandeln), da sie den Blut-
calciumspiegel anheben kénnen.

* Orale Kortikosteroide, da sie den Blutcalciumspiegel senken kénnen

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

e Rifampicin (Antibiotikum), Phenytom (ein Medikament gegen Epilepsie) und Barbiturate (Medikamente, die lhnen
helfen, zu schlafen), da sie die Wirkung von Vitamin D, beeintrachtigen.

. Herzglyk(JS|de (Arzneimittel, die angewendet werden, um Herzprobleme zu behandeln), da sie bei erhéhter Calci-
umeinnahme verstarkt Nebenwirkungen hervorrufen kénnen.

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

e Estramustin (ein Medikament, das in der Chemotherapie angewendet wird), Schilddriisenhormone oder Arznei-
mittel, die Eisen, Zink oder Strontium enthalten, da die Resorption verringert sein kann. Sie sollten daher mindes-
tens 2 Stunden vor oder nach CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten eingenommen werden.

e Bisphosphonate (zur Behandlung von Knochenerkrankungen), Natriumfluorid oder Fluorchinolone (ein bestimm-
ter Antibiotikatyp), da die Resorption vermindert sein kann. Sie sollten mindestens 3 Stunden vor oder nach
CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten eingenommen werden.

Bei Einnahme von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 L.E. Kautabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimittel Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten kdnnen in der Stillzeit angewendet werden. Da Calcium und Vitamin D,

in die Muttermilch tibergehen, missen Sie zuerst Riicksprache mit lhrem Arzt halten, ob Ihr Kind bereits Produkte be’
kommit, die Vitamin D, enthalten.

Schwangere und stillénde Frauen sollten CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten zwei Stunden vor oder nach
den Mahlzeiten einnehmen, um eine magliche Beeintrachtigung der Eisenaufnahme zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten daher erst
nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Hinweis flr Diabetiker:
Der Anteil verdaulicher Kohlenhydrate in CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten betragt 0,47 g pro Kauta-
blette. Das entspricht bei einer Tagesdosis von 2 Kautabletten 0,08 Broteinheiten (BE).

3.WIE SIND CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 IL.E. Kautabletten EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten immer genau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz 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 (iberwacht werden. Das ist besonders
wichtig, wenn Sie h&ufiger Nierensteine entwickeln.

Art der Anwendung

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

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung mit CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten entscheidet der Arzt.
CALCIGENP® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten eignet sich nicht fir die Anwendung bei Kindern und Heranwachsen-
den.

Wenn Sie eine gréRere Menge von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 |.E. Kautabletten eingenommen haben als Sie soll-
ten

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

Austrocknung, Appetitlosigkeit, gesteigertes Durstempfinden, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen,
Muskelschwache, Midigkeit, psychische Stérungen, krankhaft erhdhte Harnausscheidung, Knochenschmerzen, Nie-
rensteine.

Chronische Uberdosierung kann durch Kalkablagerungen zu GefaR- und Organverkalkungen fiihren.

Im Falle einer erheblichen Uberdosierung kann ein Herzstillstand auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.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 des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kbnnen CALCIGEN® D Citro 600 mg/400 I.E. Kautabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Einige seltene und sehr selten auftretende Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (bei weniger als 1 von 100 aber mehr als 1 von 1.000 Patienten)
Anstieg des Blutcalciumspiegels (Hypercalcamie) und/oder Anstieg der mit dem Urin ausgeschiedenen Menge an
Calcium (Hypercalcurie)

Selten (bei weniger als 1 von 1.000 aber mehr als 1 von 10.000 Patienten)

Ubelkeit, Bauchschmerzen, Blahungen, Véllegefiihl, gespannter Bauch, Verstopfung oder Diarrhd, Hautjucken, Haut-
ausschlag und Nesselsucht, Juckreiz, R6tung und Brennen der Haut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Schwerwiegende allergische (Uberempfindlichkeit) Reaktionen wie z. B. Anschwellen des Gesichtes, der Lippen,
Zunge oder Rachen; Erbrechen

Falls eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen sich verschlimmert, unterbrechen Sie die Einnahme und suchen Sie so-

fort einen Arzt auf.



