Mégliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich kann eine erhthte Calciumkonzentration
im Blut und vermehrte Calciumausscheidung im Harn
auftreten.

Sehr seften; Milch-Alkali-Syndrom (beobachtet Gbli-
cherweise nur dann, wenn iiberhdhte Caldum-Mengen
eingenommen wurden). Die Symptome sind haufiger
Harndrang, Kopfschmerzen, Appetitlasigkeit, Ubelkeit
oder Erbrechen, ungewdhnliche Mildigkeit oder
Schwiche, zusammen mit einem erhéhten Calcium-
Blutspiegel und einer Nierenfunktionsstdrung.

Magen-Darm-Trakt

Seften kénnen Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit,
Bauchschmerzen oder Durchfall auftreten.

Sehr seften kbnnen Verdauungsstdrungen auftreten,

Haut
Sehr selten kinnen Juckreiz, Hautausschlag oder
Nesselsucht auftreten.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Calcimagon-D3 kann sehr seften allergische Reaktionen
auslosen.

Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefdhrien Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrichtigl oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5. WIE IST CALCIMAGON-D3 AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie das Arzneimittel so auf, dass es fiir
Kinder nicht zugénglich ist.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Behéltnis angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

el o :
Micht dber 30°C Iager;, Das Originalbehéltnis fest
verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

I I | | | ” Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Calcimagon-D3 enthilt:

Die arzneilich wirksarmen Bestandteile sind:

Jede Kautablette enthalt; 1250 mg Calciumcarbonat
(entsprechend 500 mg Calcium) und 4 mg Colecalcife-
rol-Trockenkonzentrat {entsprechend 10 Mikrogramm
Colecalciferal = 400 |.E. Vitamin D3),

Die sonstigen Bestandteile sind;

Sorbitol (Ph. Eur.), Povidon K30 linear, lsomalt,
Zitronen-Aroma, Glycerol-(mono, di)-alkanoat (Ca),
Aspartam, Magnesiumstearat (Ph. Eur.}, a-Tocopherol
(Ph. Eur.}, Sucrose, modifizierte Maisstarke, mittelket-
tige Triglyceride, wasserfreies kolloidales Siliciumaoxid,
Matriumascarbat.

Wie Caleimagon-D3 aussieht und Inhalt der Packung:
Die Tabletten sind weill und kéinnen kleine Flecken
aufweisen, die keinen Einfluss auf die Qualitat haben.
Caleimagon-D3 ist in Kunststoffdosen mit 20, 30, 50,
60, 20, 100, 112, 120 und 180 Kautabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Mycomed GmbH

Byk-Guiden-Strafie 2, 78467 Konstanz

Telefor: 0B00/2 95-66 66, Telefax; 0B00/2 95-55 55
E-Mail: servicecenter@nycomed.de

Hersteller

Nycomed Pharma AS, 1372 Asker, Norwegen
oder

Nycomed SEFA AS, 63308 Polva, Estland

Mitvertreiber

Byk-Tosse Arzneimittel GmbH

Byk-Gulden-Straie 2, 78467 Konstanz

Telefon: 0800/2 95-66 66, Telefax: 0B00/2 95-55 55
E-Mail: servicecenter@nycomed, de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Dezember 2012,

Hinweis: Calcimagon-D3 ist glutenfrei und enthalt
keine Lactose,

Hinweis filr Diabetiker. 1 Kautablette entspricht 0,003
Broteinheiten (BE).

553491
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Calcimagon”— D3 500mg /4001, Kautabietten

Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Vitamin-D3 (Colecalciferol)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Calcimagon-D3 jedoch vorschriftsmiBig eingenommen werden.

s Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.
» Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
o Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert, missen Sie lhren Arzt aufsuchen.

= Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

hainhaltet

Diese Packungsbeilag

1. \Was ist Calcimagon-D3 und wofir wird es
angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Calcimagon-D3 beachten?

. Wie ist Calcimagon-D3 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Calcimagon-D3 aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST CALCIMAGON-D3 UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Calcimagon-D3 ist ein Vitamin- und Mineralstoff-
priparat und wird angewendet als Vitamin D- und
Calciumsupplement zur Unterstiitzung einer spezi-
fischen Therapie und zur Pravention und Behandlung
der Osteoporose. Weiterhin wird es angewendet zur
Vorbeugung und Behandlung von Vitamin D- und
Calcium-Mangelzustinden bei dlteren Menschen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
CALCIMAGON-D3 BEACHTEN?

Calcimagon-D3 darf nicht eingenommen werden

* wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen
Calcium, Colecalciferol oder einen der sonstigen
Bestandteile von Calcimagon-D3 sind;

¢ wenn Sie unter Krankheitszustinden leiden oder
Bedingungen auf Sie zutreffen, die zu hohe
Calciumkonzentrationen im Blut oder im Urin zur
Folge haben kiinnen;

* wenn Sie unter Nierensteinen leiden;

» wenn Sie einen zu hohen Vitamin D Spiegel haben
(Hypervitaminose).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Calcimagon-D3 ist erforderlich,

* wenn Sie an einer bestimmten Lungenkrankheit
(Sarkoidose) leiden. Es besteht die Gefahr einer
erhéhten Umwandlung von Vitamin D in seine
wirksame Form. Der Calciumspiegel im Blut und im
Urin sollte Gberwacht werden.

+ wihrend einer Langzeit-Behandlung mit

Calcimagon-D3 muss Ihr Arzt den Serumspiegel von

Calcium kontrollieren und die Nierenfunktion durch

Messung des Serum-Kreatininwertes iberwachen.

Die Uberwachung ist besonders wichtig bei alteren

Patienten, die als Begleitmedikation bestimmte

Arzneimittel, die die Herzkraft steigern (herz-

wirksame Glykoside), oder harntreibende Mittel

(Diuretika) erhalten (s. Abschnitt , Bei Einnahme

von Calcimagon-D3 mit anderen Arzneimitieln®).

soliten thnen gleichzeitig andere Vitamin-D-

Praparate verordnet werden, sollte Ihr Arzt die

mit Calcimagon-D3 verabreichte Tagesdosis von

800 LE. Vitamin D beriicksichtigen.



* eine zusitzliche Einnahme von anderen Vitamin-D-
haltigen Praparaten sollte nur unter engmaschiger
arztlicher Aufsicht erfolgen. In diesen Féllen ist eine
regelmaRige Uberwachung der Calciumspiegel im
Blut und im Urin erforderlich.

* wenn Sie an einer Immobilisationsosteoporose
leiden, da ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten
einer Hypercalcamie besteht.

* wenn Sie an einer Nierenfunktionsstrung leiden,
ist Vitamin D vorsichtig unter Uberwachung der
Calcium- und Phosphatspiegel anzuwenden.

Bei einer schweren Nierenfunktionsstarung wird
Vitamin D in Form von Colecalciferal nicht normal
verstoffwechselt. Ihr Arzt sollte Ihnen daher ein
anderes Vitamin-D-Priparat verordnen.

Calcimagon-D3 Tabletten sind nicht filr eine Einnahme
von Kindern vorgesehen.

Bel Einnahme von Calcimagon-D3 mit anderen
Arzneimitteln

Die Wirkung von Calcimagon-D3 kann durch die
gleichzeitige Gabe der nachfolgenden Arzneimittel
bzw. Préparategruppen beeinflusst werden:

Verstirkung der Wirkung von Calcimagon-D3:
RBestimmte harmtreibende Mittel, so genannte Diuretika
vom Thiazid-Typ, kénnen die Ausscheidung von
Calcium verringem. In diesem Fall ist der Serumcalci-
umspiegel regelmaBig zu kontrollieren.

Abschwiéchung der Wirkung von Calcimagon-D3:
Arzneimittel, die Corticosteroide (Cortison und Corti-
sonabkémmlinge) enthalten. Diese Mittel kénnen die
Aufnahme von Calcium vermindern und eine erhihte
Dosis Calcimagon-D3 notwendig machen.
lonenaustauscherharze wie Colestyramin ader
Abfihrmittel wie Paraffindl kénnen die Aufnahme von
Caleium vermindern.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Priparategruppen kann durch gleichzeitige Behand-
lung mit Calcimagon-03 beeinflusst werden:

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Arznei-
mitteln, die die Herzkraft steigern (herzwirksame Gly-
koside), kann sich deren Toxizitit erhihen. Aus diesem
Grund missen Patienten, die herzwirksame Glykoside

erhalten, mit Hilfe des Elektrokardiogramms (EKG) und
durch Bestimmung des Calciumgehaltes im Blut drztlich
iberwacht werden,

Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von
bestimmten Antibiotika (oralen Tetracyclinen) kann
durch die gleichzeitige Einnahme von Calgimagon-D3
vermindert werden. Aus diesem Grund sollten Tetracy-
clin-haltige Arzneimittel mindestens zwei Stunden vor
bzw. vier bis sechs Stunden nach der Einnahme von
Calcium eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphosphonat- oder
Natriumfluorid-Préparaten soliten diese wegen des
Risikos einer eingeschrinkten Aufnahme dieser Arznei-
mittel im Magen-Darm-Trakt mindestens drei Stunden
vor Calcimagon-D3 eingenommen werden.

Bitte informieren sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehimen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Calcimagon-D3 zusammen mit
Mahrungsmitteln und Getrank

Ouxalsdure (enthalten in Spinat und Rhabarber) sowie
Phytinsdure (enthalten in Vollkornprodukten) kann
durch Bildung unldslicher Komplexe mit Calciumionen
die Calciumresorption herabsetzen. Sie sollten wihrend
zwei Stunden nach der Aufnahme von Mahrungsmit-
teln mit hohem Gehalt von Oxal- oder Phytinsdure
keine Calcium-haltigen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wihrend der Schwangerschaft sollte die tagliche
Einnahme 1500 mg Caleium und 600 LE. Vitamin D3
nicht Oberschreiten. Sie sollten daher taglich nicht mehr
als eine Kautablette Calcimagon-D3 einnehmen.

Uberdosierungen von Vitamin D miissen bei Schwan-
geren vermieden werden, da ein dauerhaft erhdhter
Blutcalciumspiegel mit schidlichen Effekten auf den
sich entwickelnden Foetus in Verbindung gebracht
wurde. Es gibt keine Hinweise, dass Vitamin D in the-
rapeutischen Dosen beim Menschen zu Fehlbildungen
des Ungeborenen fiihrt. Wenn wahrend der Schwan-
gerschaft ein Calcium- und Vitamin D-Mangel auftritt,
kann Calcimagon-D3 eingenommen werden.

Calcium und Vitamin D3 gehen in die Muttermilch
{iber. Dies ist zu beachten, wenn dem Kind zusétzlich
Vitamin D3 gegeben wird.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von alfen
Arzneimitteln thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen
erforderdich.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
lteile von Calcimagon-D3
Wenn Sie an der erblichen Stoffwechselkrankheit
Phenylketonurie leiden, kann Calcimagon-D3 schadlich
sein, da es 1 mg Aspartam als Quelle fir Phenylalanin
(entsprechend 0,56 mg / Dosis) enthalt.
Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol und Sucrose. Bitte
nehmen Sie Calcimagon-D3 erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST CALCIMAGON-D3 EINZUNEHMEN?

MNehmen Sie Calcimagon-D3 immer genau nach den
Anweisungen dieser Packungsbeilage ein. Fragen Sie
bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis -

zweimal téglich 1 Kautablette.

Caleimagon-D3 darf von Patienten mit schweren
Nierenfunktionsstérungen nicht eingenommen werden,
Bei Leberfunktionsstdrungen ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Art der Anwendung
Die Tabletten konnen zerkaut oder gelutscht werden.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker,
wenn Sie meinen, dass die Wirkung von Calcimagon-
D3 zu stark oder zu schwach ist,

Wenn Sie eine grofiere Menge von Calcimagon-D3
eingenommen haben, als Sie sollten

Eine einmalige Uberdosierung ist in der Regel
folgenlos. Uberdosierungserscheinungen sind nur bei
dauerhafter, dberhéhter Einnahme von Calcimagon-D3
bzw. zusitzlicher Einnahme anderer Calciumpréparate
zu erwarten, Anzeichen einer Uberdosierung sind:
gesteigertes Durstempfinden und Flissigkeitsaufnah-
me, Appetitiosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
Bauchschmerzen, Muskelschwéche, Erschapfung und
krankhaft erhbhte Harnausscheidung.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung benachrichtigen
Sie bitte lhren Arzt. Er kann entsprechend der Schwere
der Uberdosierung Gber die gegebenenfalls erforder-
lichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Calcimagon-D3
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, bleiben Sie bei
der bisherigen Dosierung.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Calcimagon-D3 Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen. Die folgende Aufzahlung umfasst alle bekannt
gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung
mit Calcium und Vitamin D, auch solche unter héherer
Dosierung.

Sehr hdufig: mehr als | Haufig: weniger als 1
1 von 10 Behandelten | von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger | Selten: weniger als

als 1 von 100, aber 1 won 1.000, aber
mehr als 1 von 1.000 | mehr als 1 von 10.000
Behandelten Behandelten

Sehr seften: weniger Nicht bekannt: Haufig-
als 1 von 10.000 keit auf Grundlage der
Behandelten oder verfiigbaren Daten

Einzelfille nicht abschitzbar




