Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Calcium D3 acis® 1000 mg/880I.E.

Brausetabletten
Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Vitamin D3

acts’

Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

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

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

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 bis 5 Tagen keine Besserung eintritt, missen 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:
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Was ist Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E. und wofir
wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Calcium D3 acis
1000mg/8801.E. beachten?

Wie ist Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E. einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. aufzubewahren?
Weitere Informationen

. WAS IST CALCIUM D3 ACIS 1000 MG/8801.E.
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Mineralstoff-Vitamin-Kombinationspréparat

Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. wird angewendet zur
Unterstiitzung einer spezifischen Osteoporose-Behand-
lung bei Patienten mit nachgewiesenem oder hohem Ri-
siko eines gleichzeitigen Calcium- und Vitamin
D-Mangels und zum Ausgleich eines gleichzeitigen Cal-
cium- und Vitamin D-Mangels bei dlteren Menschen.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
CALCIUM D3 ACIS 1000 MG/8801.E. BEACHTEN?

Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. darf nicht ein-

genommen werden,

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen einen der
Wirkstoffe, Soja, Erdnuss oder einen der sonstigen Be-
standteile von Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. sind

- bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut oder
im Urin

- bei calciumhaltigen Nierensteinen oder Verkalkung
der Niere

- bei langerer Ruhigstellung von GliedmaBen (Immo-
bilisation)

Wann diirfen Sie Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E. erst

nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen?

- bei Neigung zur Bildung von Nierensteinen und Nie-
renverkalkung

- bei eingeschrénkter Nierenfunktion

- bei erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hy-
pophosphatimie)

Fragen Sie Ihren Arzt auch um Rat, wenn in Ihrer Fa-

milie calciumhaltige Nierensteine vorgekommen sind.

Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. sollte nicht eingenom-
men werden bei Pseudohypoparathyreoidismus (Stérung
des Parathormon-Haushalts), da der Vitamin-D-Bedarf
durch die phasenweise normale Vitamin-D-Empfindlich-
keit herabgesetzt sein kann, mit dem Risiko einer lang
dauernden Uberdosierung. Hierzu stehen leichter steu-
erbare Wirkstoffe mit Vitamin-D-Aktivitat zur Verfligung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Calcium
D3 acis 1000 mg/8801.E. ist erforderlich

Durch die Einnahme von Calcium D3 acis 1000 mg/
8801.E. erhoht sich die Ausscheidung von Calcium im
Urin. In den ersten Monaten nach Einnahmebeginn wird
dadurch auch die Neigung zur Ausféllung von Calcium-
salzen und unter Umstanden zur Bildung von Steinen
in Niere und Harnblase gesteigert. Dies kann durch eine
reichliche Zufuhr von Flussigkeit vermieden werden.

Bei Niereninsuffizienz sollte Calcium D3 acis 1000 mg/
8801.E. nur unter laufender Uberwachung der Calcium-
und Phosphatkonzentrationen im Blut und Urin ange-
wandt werden.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Calcium D3 acis
1000 mg/8801.E. sollten die Calciumspiegel im Blut und
im Urin Uberwacht werden und die Nierenfunktion
durch Messung des Serumkreatinins Gberpriift werden.
Diese Uberpriifung ist besonders wichtig bei alteren Pa-
tienten und bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzgly-
kosiden (Arzneimittel zur Férderung der Funktion der
Herzmuskulatur) oder Diuretika (Arzneimittel zur For-
derung der Harnausscheidung). Im Falle von Hypercal-
cdmie (erhdhte Calciumkonzentration im Blut) oder
Anzeichen einer verminderten Nierenfunktion muss die
Dosis verringert oder die Behandlung unterbrochen
werden. Es empfiehlt sich die Dosis zu reduzieren oder
die Behandlung zu unterbrechen, wenn der Calciumge-
haltim Harn 7,5 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stunden)
berschreitet.

Wenn andere Vitamin-D-haltige Arzneimittel verordnet
werden, muss die Dosis an Vitamin D von Calcium D3
acis 1000mg/880 . E. berticksichtigt werden. Zusitzliche
Verabreichungen von Vitamin D oder Calcium sollten
nur unter arztlicher Uberwachung erfolgen. In solchen
Fallen missen die Calciumspiegel im Blut und Urin
iberwacht werden (s.0.).

Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. sollte bei Patienten
mit gestorter Ausscheidung von Calcium und Phosphat
tiber die Niere, bei Behandlung mit Benzothiadiazin-De-
rivaten (Arzneimittel zur Férderung der Harnausschei-
dung) und bei immobilisierten Patienten nur mit
besonderer Vorsicht angewendet werden [Risiko der Hy-
percalcamie (erhéhte Calciumkonzentration im Blut)
und Hypercalciurie (erhdhte Calciumkonzentration im
Harn)]. Bei diesen Patienten sollten die Calciumspiegel
im Blut und Urin tiberwacht werden.

Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. sollte bei Patienten,
die unter Sarcoidose leiden, nur mit Vorsicht angewen-
det werden, da das Risiko einer verstarkten Umwand-
lung von Vitamin D in seine aktive Form besteht. Bei
diesen Patienten sollten die Calciumspiegel im Blut und
Urin tiberwacht werden.

Bei Einnahme von Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E.
mit anderen Arzneimitteln

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

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Calcium D3 acis 1000mg/8801.E.?

Vitamin D steigert die Wirkung von Calcium (Resorpti-
onssteigerung).

Bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom Thiazid-
Typ) vermindern die Calciumausscheidung. Bei gleich-
zeitiger Einnahme von Calcium D3 acis 1000mg/8801.E.
und solchen Arzneimitteln sollte deshalb der Serum-Cal-
cium-Spiegel regelmaBig tberwacht werden.

Wie beeinflusst Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. die
Wirkung von anderen Arzneimitteln?

Wenn durch die Einnahme von Calcium D3 acis 1000 mg/
8801.E. der Calcium-Blutspiegel steigt, wird die Empfind-
lichkeit gegeniiber bestimmten Arzneimitteln, die die
Herzkraft steigern (herzwirksame Glykoside) erhéht und
das Risiko von Herzrhythmusstérungen gesteigert. Pa-
tienten unter gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksa-
men Glycosiden und Calcium sollten mittels EKG und
Kontrolle der Serum-Calcium-Spiegel liberwacht werden.

Die Resorption und damit auch die Wirksamkeit von ver-
schiedenen Antibiotika wie z.B. Tetracyclinen, Chinolo-
nen, einigen Cefalosporinen sowie vielen anderen
Arzneimitteln (z.B. dem Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-,
Natriumfluorid-, Estramustin-, Bisphosphonatprédpara-
ten) wird durch die gleichzeitige Einnahme von Calcium
D3 acis 1000 mg/8801.E. vermindert. Zwischen der Ein-
nahme von Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. und der
Einnahme anderer Prdparate sollte daher in der Regel ein
Abstand von mindestens 2 Stunden eingehalten werden.
Wenn Sie Corticosteroide einnehmen, kann das die
Aufnahme von Calcium verringern und die Wirkung
von Vitamin D beeintrdchtigen.

Calciumsalze vermindern die Aufnahme von Phosphat
durch Bildung von schwer I8slichen Salzen.

Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie)
oder Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von Epi-
lepsie und Schlafstérungen sowie zur Narkose) kénnen
die Wirkung von Vitamin D beeintrachtigen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E.
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Cal-
ciumgehalt haben und damit die Wirkung von Calcium
D3 acis 1000 mg/8801.E. verstarkt wird. Ein Liter Milch
kann bis zu 1200mg Calcium enthalten. Dies sollte bei
der Einnahme von Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E. be-
rlcksichtigt werden.

Wechselwirkungen kdnnen auch mit Nahrungsmitteln
auftreten die Oxalsdure, Phytinsdure oder Phosphate
enthalten, wie z. B. Spinat, Rhabarber, Getreideprodukte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft sollte Calcium D3 acis
1000mg/8801.E. nur nach strenger Indikationsstellung
eingenommen und nur so dosiert werden, wie es zum Be-
heben des Mangels unbedingt notwendig ist. Uberdosie-
rungen von Vitamin D in der Schwangerschaft miissen
verhindert werden, da eine lang anhaltende Hypercalca-
mie (erhohte Calciumkonzentration im Blut) zu kérperli-
cher und geistiger Behinderung sowie angeborenen Herz-
und Augenerkrankungen des Kindes fiihren kann.

Falls Sie schwanger sind, sollten Sie vor der Einnahme von
Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. Ihren Arzt kontaktieren.

Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E. sollte wihrend der
Stillzeit nur dann eingenommen werden, wenn ein
Mangel besteht. Vitamin D und seine Stoffwechselpro-
dukte gehen in die Muttermilch Gber. Eine auf diesem
Wege erzeugte Uberdosierung beim Saugling ist nicht
beobachtet worden.

Falls Sie Ihr Kind stillen, sollten Sie vor der Einnahme von
Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. Ihren Arzt kontaktieren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte Bestand-
teile von Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E.

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose und Sucrose. Bitte
nehmen Sie Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E. daher
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

Eine Brausetablette enthalt 4,1 mmol (94,5 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten missen,
sollten Sie dies berlicksichtigen.

Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. kann schadlich fir
die Zahne sein (Karies).

Hinweis flir Diabetiker
Eine Brausetablette enthalt 3,7 g Sucrose (Zucker), ent-
sprechend 0,31BE.



3. WIE IST CALCIUM D3 ACIS 1000 MG/8801.E.

EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Calcium D3 acis 1000mg/8801.E. immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibli-
che Dosis

Tmal tdglich 1 Brausetablette (entsprechend 1000 mg
Calcium und 8801.E. Vitamin D3).

Art der Anwendung
Die Brausetabletten werden in einem Glas Wasser

(200ml) aufgeldst eingenommen. Sie kénnen Calcium
D3 acis 1000mg/8801.E. zum Essen oder auch zwi-
schen den Mahlzeiten einnehmen.

Dauer der Behandlung

Die Behandlung des Calciummangels und der Osteo-
porose ist langfristig anzulegen. Uber die notwendige
Dauer der Anwendung befragen Sie bitte Ihren Arzt!

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Calcium
D3 acis 1000mg/8801.E. zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Calcium D3 acis
1000mg/8801.E. eingenommen haben als Sie sollten

Vitamin D besitzt nur eine relativ geringe therapeutische
Breite. Bei Erwachsenen mit normaler Funktion der Ne-
benschilddriisen liegt die Schwelle fiir Vitamin-D-Intoxi-
kationen zwischen 40.000 und 100.0001.E. pro Tag Gber
1 bis 2 Monate. Sduglinge und Kleinkinder kdnnen schon
auf weitaus geringere Dosen empfindlich reagieren. Des-
halb wird vor der Zufuhr von Vitamin D ohne &rztliche
Kontrolle gewarnt.

Bei Uberdosierung kommt es neben einem Anstieg von
Phosphor im Blut und Harn zum Hypercalcamiesyn-
drom (erhéhte Calciumkonzentration im Blut), spéter
auch hierdurch zur Calciumablagerung in den Geweben
und vor allem in der Niere (Nierensteine und Nieren-
verkalkung) und den GefsBen.

Die Symptome einer Intoxikation sind wenig charakteris-
tisch und duBern sich in Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft
Durchfille, spater Obstipation (Verstopfung), Appetitlo-
sigkeit, Mattigkeit, Kopf-, Muskel- und Gelenkschmerzen,
Muskelschwéche sowie hartnackige Schlafrigkeit, Azota-
mie (erhohte Stickstoffkonzentration im Blut), gesteiger-
tem Durst und erhéhtem Harndrang und in der Endphase
Austrocknung. Typische Laborbefunde sind Hypercalca-
mie (erndhte Calciumkonzentration im Blut), Hypercal-
ciurie (erhéhte Calciumkonzentration im Harn) sowie
erhohte Serumwerte flr 25-Hydroxycalciferol.

MaBnahmen bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung sind MaBnahmen zur Behandlung
der oft lang dauernden und unter Umstanden bedroh-
lichen Hypercalcamie (erhéhte Calciumkonzentration
im Blut) erforderlich.

Als erste MaBnahme ist das Vitamin-D-Préparat abzu-
setzen; eine Normalisierung der Hypercalcimie (er-
hohte Calciumkonzentration im Blut) infolge einer
Vitamin-D-Intoxikation dauert mehrere Wochen.

Abgestuft nach dem AusmaB der Hypercalcdmie (er-
héhte Calciumkonzentration im Blut), kénnen calcium-
arme bzw. calciumfreie Erndhrung, reichliche
Fltissigkeitszufuhr, Erhéhung der Harnausscheidung mit-
tels des Arzneimittels Furosemid sowie die Gabe von
Glucocorticoiden (Arzneimittel zur Behandlung be-
stimmter allergischer Erkrankungen) und Calcitonin
(Hormon zur Regelung der Calciumkonzentration im
Blut) eingesetzt werden.

Bei ausreichender Nierenfunktion wirken Infusionen
mit isotonischer Kochsalz-Lésung (3 - 61 in 24 Stun-
den) mit Zusatz von Furosemid (Arzneimittel zur Erho-
hung der Harnausscheidung) sowie unter Umstanden
auch 15mg/kg KG/Std. Natriumedetat (Arzneimittel,
dass Calcium im Blut bindet) unter fortlaufender Cal-
cium- und EKG-Kontrolle recht zuverldssig calciumsen-
kend. Bei verminderter Harnausscheidung ist dagegen
eine Himodialysebehandlung (Blutwésche) mit einem
calciumfreien Dialysat angezeigt.

Ein spezielles Gegenmittel existiert nicht.

Befragen Sie bitte Ihren Arzt zu den Symptomen einer
Uberdosierung von Vitamin D.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium D3 acis
1000 mg/8801.E. vergessen haben oder zuwenig Cal-
cium D3 acis 1000mg/8801.E. eingenommen haben

Wenn Sie einmal Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E. zu-
wenig eingenommen bzw. eine Einnahme vergessen
haben, so nehmen Sie bitte beim nichsten Mal nicht
die doppelte Arzneimenge, sondern fiihren Sie die Ein-
nahme wie vorgesehen fort.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium D3 acis
1000mg/8801.E. abbrechen

Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigem Ende der Be-
handlung kdnnen sich lhre Beschwerden wieder ver-
schlechtern oder erneut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels Calcium D3 acis 1000 mg/880 1. E. haben, fragen
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Calcium D3 acis 1000 mg/
8801.E. Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde 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

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar

Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Nach der Einnahme von Calcium D3 acis 1000 mg/880
I.E. kénnen selten Verstopfungen, Bldhungen, Ubelkeit,
Bauchschmerzen und Durchfall auftreten.

Selten kdnnen Juckreiz, Nesselsucht und Hautausschlag
auftreten.

In den ersten Monaten der Gabe von Calcium D3 acis
1000mg/8801.E. kommt es zu einer vermehrten
Calciumausscheidung im Urin, die eine Steinbildung be-
glinstigen kann.

Calciumsalze vermindern die Aufnahme von Phospha-
ten durch Bildung von schwer I6slichen Salzen.

Abhédngig von der Dosis und Behandlungsdauer kann es
zu einer Erhohung der Calciumkonzentration im Blut
(Hypercalcdmie) und zu einer vermehrten Calciumaus-
scheidung im Urin (Hypercalciurie) kommen. Bei einer
schweren und lang anhaltenden Hypercalcadmie kdnnen
akute (Herzrhythmusstorungen, Ubelkeit, Erbrechen, psy-
chische Symptome, Bewusstseinsstdrungen) und chro-
nische (vermehrter Harndrang, verstarktes Durstgefuhl,
Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, Nierensteinbildung,
Nierenverkalkung, Verkalkung in Geweben auBerhalb des
Knochens) Folgen auftreten. In Einzelfdllen sind tédliche
Verlaufe beschrieben worden.

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen hervor-
rufen.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkun-
gen zu ergreifen?

Siehe Abschnitt 3. ,Wenn Sie eine gréBere Menge Cal-
cium D3 acis 1000 mg/8801.E. eingenommen haben als
Sie sollten”

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. WIE IST CALCIUM D3 ACIS 1000 MG/880.E.

AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fr Kinder unzugénglich aufoewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Boden
des Réhrchens und der Faltschachtel angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden.

Trocken lagern und Réhrchen nach Gebrauch dicht ver-
schlieBen.

Bitte verwenden Sie die Brausetabletten nicht mehr, wenn
deutliche Verdnderungen in Farbe und Form vorliegen.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E. enthilt

Die Wirkstoffe sind Calciumcarbonat und Colecalciferol
(Vitamin D3).

Eine Brausetablette enthalt 2500 mg Calciumcarbonat,
entsprechend 1000 mg Calcium, und 22 pg Colecalci-
ferol, entsprechend 8801.E. Vitamin D3.

Die sonstigen Bestandteile sind:

a-Tocopherol, Hydriertes Sojadl, Gelatine, Sucrose,
Maisstarke, Citronenséaure, Natriumhydrogencarbonat,
Lactose-Monohydrat, Povidon K25, Saccharin-Natrium,
Natriumcyclamat, Macrogol, Dimeticon, Methylcellu-
lose, Orangensaft-Aroma.

Wie Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E. aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe bis fast weiBe, runde, an den Seiten abge-
schrégte Brausetabletten.

Calcium D3 acis 1000 mg/8801.E. ist in Packungen mit
20, 40 und 100 Brausetabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 | 44 23 246 0
Telefax: 089 [ 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im Oktober 2011.
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