Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

CALCIGEN®D 600 mg/400 I.E. Kautabletten

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Kautablette enthalt:

Calciumcarbonat 1.500 mg
entsprechend elementarem Calcium 600 mg
Colecalciferol-Trockenkonzentrat 4 mg
entsprechend Vitamin{10 pg (400 L.E.)

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Sucrose 1,54 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandtsitshe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Kautabletten
Flache weil3e Tabletten mit einer Bruchrille und 8eichstaben C/D.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Ausgleich kombinierter Vitamin-D- und Calciummargedtande bei alteren
Patienten.

Vitamin-D- und Calcium-Erganzung als Zusatz zu espezifischen
Osteoporosebehandlung von Patienten, bei denéwoeihinierter Vitamin-D- und
Calciummangel festgestellt wurde oder bei denemelres Risiko fiir einen solchen
Mangelzustand bestenht.

CALCIGEND Kautabletten werden angewendet bei Erwachsenen.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und altere Menschen
Eine Kautablette zweimal pro Tag [z. B. eine Kalgtib morgens und eine Kautablette
abends (entspricht 1200 mg Calcium und 800 |.Eandih Ds)]. Eine Anpassung der Dosis
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kann bei Uberwachung der Calciumspiegel, wie bésicln in den Abschnitten 4.4 und
4.5, notwendig werden.

Schwangere
Eine Kautablette pro Tag (siehe auch Abschnitt.4.6)

Kinder und Jugendliche
Es gibt keinen relevanten Nutzen bei Kindern urgeddlichen.

Leberfunktionsstérungen
Keine Anpassung der Dosierung notwendig.

Nierenfunktionsstérungen
CALCIGEN D Kautabletten sollten mit Vorsicht beitRaten mit Nierenfunktionsstérung
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Die Kautabletten werden zerkaut und dann mit Hiba etwas Fllssigkeit
hinuntergeschluckt. In Ausnahmefallen, z. B. baidPdéen mit Kauproblemen, kénnen die
Tabletten, nach Rucksprache mit dem Arzt, auchtget werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder eirtkm in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

- Nierenversagen

- Hypercalcurie und Hypercalcamie und Krankheiten/oder Bedingungen, die zu
Hypercalcamie und/oder Hypercalcurie (z. B. Myel&npchenmetastasen, priméarer
Hyperparathyreoidismus) fuhren kénnen

- Nierensteine (Nephrolithiasis, Nephrocalcinose)

- Vitamin-D-Uberdosierung

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen firid Anwendung

Uberwachung des Calciumspiegels

Im Falle einer Langzeitbehandlung sollten CalciamSerum und Serumkreatinin zur
Kontrolle der Nierenfunktion tiberwacht werden. Rigtberprifung ist besonders wichtig
bei alteren Patienten, in Féllen von gleichzeiti@ehandlung mit Herzglykosiden und
Diuretika (siehe Abschnitt 4.5) und bei Patienttie,zu Nierensteinen neigeBei
Anzeichen einer Hypercalcamie und/oder Hypercakiomuss die Behandlung
abgebrochen werden. Die Behandlung sollte reduadst voribergehend abgebrochen
werden, wenn der Calciumspiegel im Urin bei Erwactes 7,5 mmol/24 h (300 mg/24 h)
Ubersteigt.

Calcium- und Alkaliaufnahme aus anderen Quellerh(Niagsmittel, angereicherte
Lebensmittel oder andere Arzneimittel) sollte béectverden, wenn

Calcium/Colecalciferol Kautabletten verschriebemdea. Wenn hohe Dosen an Calcium
zusammen mit alkalischen Agentien (wie Karbonagmgeben werden, kann dies zu einem
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4.5

Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-Syndrome) mit Hypetcamie, metabolischer Alkalose,
Nierenversagen und Weichteilverkalkung fihren. Babe hoher Dosen sollte der
Calciumspiegel in Serum und Urin kontrolliert wemde

Osteoporose
Calcium/Colecalciferol Kautabletten missen Patiendée eingeschrankt bewegungsfahig

sind und an Osteoporose leiden mit Vorsicht vererdverden, da das Risiko einer
Hypercalcamie ansteigt.

Sarkoidose

Calcium/Colecalciferol Kautabletten missen mit \idrsbei Patienten, die unter
Sarkoidose leiden, angewendet werden, da moglichsewerstarkt aktive Vitamin-D-
Metabolite gebildet werden. Bei diesen Patientéibesodie Calciumspiegel in Plasma und
Urin Gberwacht werden.

Nierenfunktionsstérung

Dieses Praparat sollte bei Patienten mit Nierertfankstérung mit Vorsicht angewendet
werden und die Auswirkung auf den Calcium- und Phasspiegel sollte tberwacht
werden. Das Risiko einer Weichteilverkalkung sdtleeticksichtigt werden. Bei Patienten
mit schwerer Nierenfunktionsstérung kénnte Vitamiim Form von Colecalciferol
maoglicherweise nicht normal aktiviert werdéer Arzt kann entscheiden, ob andere
Formen von Vitamin D supplementiert werden sollgehe Abschnitt 4.2).

CALCIGEN D Kautabletten sind nicht zur Anwendung Kexdern und Heranwachsenden
geeignet.

CALCIGEN D 600 mg/400 |.E. Kautabletten enthalten Sicrose.

Patienten mit der seltenen hereditéaren Fructosdelranz, Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Saccharase-lsomaltase-MangelGI&EN D Kautabletten nicht
einnehmen.

CALCIGEN D 600 mg/400 |.E. Kautabletten konnen sitich fir die Zahne sein (Karies).

Hinweis fir Diabetiker: Der Anteil verdaulicher Kigmhydrate in CALCIGEN D
Kautabletten betragt 0,47 g pro Kautablette. Datspricht bei einer Tagesdosis von 2
Kautabletten 0,08 Broteinheiten (BE).

CALCIGEN D 600 mg/400 I.E. Kautabletten enthalten Ntrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (28) Natrium pro Kautablette, d. h., es
ist nahezu ,natriumfrei®.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonsge Wechselwirkungen

Thiaziddiuretika

Thiaziddiuretika reduzieren die renale Calciumahsgiung. Da so ein erhéhtes Risiko fur
eine Hypercalcamie besteht, wird eine UberwachwargCalciumspiegel bei gleichzeitiger
Anwendung von Thiaziddiuretika empfohlen.

Kortikosteroide




Systemische Kortikosteroide verringern die Calciesorption. Im Falle einer
gleichzeitigen Anwendung von Kortikosteroiden, k&asmnotwendig sein, die Dosis der
CALCIGEN D Kautabletten zu erhdhen.

Orlistat / lonenaustauschharze / Abfuhrmittel

Orlistat, eine Kombinationstherapie mit einem Ampaustauscherharz, wie z. B.
Colestyramin oder Laxantien, wie z. B. Paraffikiinnen die gastrointestinale Aufnahme
von Vitamin yreduzieren. Daher sollte zwischen der Einnahme(ndistat,
Anionenaustauscherharzen (wie z. B. Colestyrande) daxantien und CALCIGEN D
Kautabletten ein Einnahmeabstand von mindestensrizién eingehalten werden, da sonst
die Resorption von CALCIGEN D Kautabletten vermiridst.

Tetrazykline
Calciumcarbonat kann bei gleichzeitiger Gabe ditnAlame von Tetrazyklinen verandern.

Es wird daher empfohlen, den Einnahmerhythmus e&razyklinen so zu verschieben,
dass die Einnahme entweder mindestens 2 Stundesdeo# bis 6 Stunden nach der
oralen Calciumeinnahme erfolgt.

Herzglykoside
Die gleichzeitige Einnahme von Calcium und VitarBimit Herzglykosiden kann im Falle

einer Hypercalcamie die Toxizitat der Herzyglyk@sathohen. Patienten missen daher
regelmaRig tberwacht werden (EKG und Calciumspjegel

Rifampicin / Phenytoin / Barbiturate
Rifampicin, Phenytoin oder Barbiturate kdnnen digkthg von Vitamin R
beeintrachtigen, da die Metabolismusrate ansteigt.

Eisen / Zink / Strontium-Praparate

Calciumsalze kénnen die Resorption von Eisen, gk Strontium beeintrachtigen.
Deshalb sollte die Einnahme von Eisen, Zink odesr@iumpraparaten mindestens zwei
Stunden vor oder nach der Einnahme von Calciumpatgraerfolgen.

Schilddriisenhormone

Calciumsalze kénnen die Resorption vonSchilddrisenbnen reduzieren. Es wird daher
empfohlen, CALCIGEN D Kautabletten im Abstand voBt2nden zu diesen Praparaten
einzunehmen.

Estramustin

Calcium verringert die gastrointestinale Resorption Estramustin durch Bildung eines
unldslichen Komplexes. Daher sollte zwischen denghme von CALCIGEN D und
Estramustin-haltigen Arzneimitteln ein Abstand vomdestens zwei Stunden eingehalten
werden.

Bisphosphonate / Natriumfluorid / Chinolone

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Bisphosphonateatriimfluorid oder Fluorchinolonen
wird empfohlen, CALCIGEN D Kautabletten wegen dand verminderten Resorption im
Abstand von 3 Stunden einzunehmen.




Oxalséaure / Phytinsaure

Oxalsaure (enthalten in Spinat und Rhabarber) Unytifsaure (enthalten in
Vollkorngetreide) konnen die Resorption von Calcidanch Bildung von unléslichen
Calcium-Verbindungen hemmen. Patienten sollten d2al&unden nach dem Verzehr von
Nahrungsmitteln, die reich an Oxal- und Phytins&ime, keine calciumhaltigen Produkte
einnehmen.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

4.7

Schwangerschaft

CALCIGEN D Kautabletten durfen wahrend der Schwasgaft in Fallen von Calcium-
und Vitamin @-Mangelzustanden gegeben werden.

Wahrend der Schwangerschaft sollte die Tagesdosid 500 mg Calcium und 600 I.E.
Vitamin Dz nicht Uberschritten werden. Daher darf taglich hiiablette eingenommen
werden.

In tierexperimentellen Studien zeigten hohe Vitaidibosen toxische Wirkungen auf die
Reproduktion. Bei schwangeren Frauen muss eineddb@rung von Calcium und

Vitamin Ds vermieden werden, weil eine Uber langere Zeitdteside Hypercalcamie in

der Schwangerschaft beim Kind zu korperlichen ueidtggen Entwicklungsstérungen,
supravalvularer Aortenstenose und Retinopathiesfiitkann. Es gibt keine Anzeichen, dass
Vitamin D in therapeutischen Dosen beim Menschextdgen wirkt.

Stillzeit

CALCIGEN D Kautabletten kbnnen wahrend der Stilzeigewendet werden.

Calcium und Vitamin Bgehen in die Muttermilch tber. Dies ist zu beachteenn das
Kind zusatzlich Vitamin Berhalt.

Schwangere und stillende Frauen sollten calciungeaRraparate zwei Stunden vor oder
nach den Mahlzeiten einnehmen, um eine méglichenBéehtigung der Eisenresorption
zu vermeiden.

Fertilitat
Normale Calcium- und Vitamin D-Spiegel werden nichit negativen Auswirkungen auf
die Fertilitdt in Zusammenhang gebracht.

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Daten Uber die Auswirkungen diesemm@imittels auf die
Verkehrstiuchtigkeit. Eine solche Wirkung ist jedactwahrscheinlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefoigende Kategorien zugrunde
gelegt:



4.9

Sehr haufig %1/10)

Haufig £1/100 bis <1/10)
Gelegentlich X1/1.000 bis <1/100)
Selten %1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten  (<1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfagin Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen widdz Angiobdeme oder Larynxddeme

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Gelegentlich: Hypercalcamie und Hypercalcurie
Sehr selten: Milch-Alkali-Syndrom, normalerweise bei Uberdosierung

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten: Verstopfung, Blahungen, Vollegefuhl, gespanBauch, Ubelkeit,
Bauchschmerzen, Diarrh6

Nicht bekannt Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Selten: Pruritus, Hautausschlag und Urticaria

Patienten mit Nierenfunktionsstoérungen haben etenielles Risiko fur das Auftreten
von Hyperphosphatamie, Nierensteinen und Nephrincae.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen naelzdlassung ist von grofer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche €dwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige vosueheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber das

Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinproduk#ebt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Websitepfittvww.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Uberdosierung kann zu einer Hypervitaminose undgssgdcamie fiihren. Symptome
einer Hypercalcamie kénnen Anorexie, Durst, Ubé¢JK&ibrechen, Obstipation,
Bauchschmerzen, Muskelschwache, Mudigkeit, psybei&torungen, Polydipsie,
Polyurie, Knochenschmerzen, Nephrokalzinose, Nsteame und in schweren Fallen
Herzrhythmusstorungen sein. Schwerwiegende Hypeicaé kann zu Koma und Tod
fuhren. Anhaltende hohe Calciumspiegel kbnnen zemiirreversiblen Nierenschaden
und einer Verkalkung der Weichteile fihren.

Das Milch-Alkali-Syndrom kann bei Patienten auigtdie grofle Mengen an Calcium und
resorbierbaren Alkali aufnehmen. Symptome sind igauf Harndrang, anhaltende
Kopfschmerzen, anhaltender Appetitverlust, Ubelksiter Erbrechen, ungewohnliche
Mudigkeit oder Schwache, Hypercalcamie, Alkalosé Nirerenfunktionsstérungen.
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5.1

5.2

Behandlung der Hypercalcamiaile Behandlungen mit Calcium und Vitamirg Bhiissen
abgebrochen werden. Behandlungen mit Thiazid-Dkagtithium, Vitamin A und
Herzglykosiden missen ebenfalls abgebrochen weBkrPatienten mit
Bewusstseinsstdrungen sollte eine Magenspulundhdafahrt werden.

Rehydratation und je nach Schweregrad, eine iselw. kombinierte Behandlung mit
Schleifendiuretika, Bisphosphonaten, Calcitonin Hiodtikosteroiden sollten in Betracht
gezogen werden. Serumelektrolyte, Nierenfunktioth Diurese miussen tUberwacht
werden. In schweren Fallen sollten EKG und Calcpiegel Uberwacht werden.

Bei Personen mit normaler Nebenschilddrisenfunkiimh einer taglichen Zufuhr von
Uber 2.000 mg Calcium liegt der Schwellenwert fiiee/itamin-D-Intoxikation zwischen
40.000 und 100.000 I.E./Tag Uber einen ZeitraumleR Monaten.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Calcium, Kombinationit Vitamin D und/oder
anderen Mitteln ATC-Code: A12AX

Eine Ergdnzung mit Vitamin D korrigiert eine unggetide Vitamin-D-Einnahme. Es
steigert die intestinale Resorption von Calciune DBptimale Vitamin-D-Dosierung bei
Alteren betragt 500 — 1.000 I.E./Tag. Die Calciummeihme gleicht einen
ernahrungsbedingten Calcium-Mangel aus. Der ubl@deiumbedarf von Alteren betragt
1.500 mg/Tag.

Vitamin D und Calcium gleichen einen sekundarenlesenidyperparathyreoidismus aus.

Eine 18monatige, doppelblinde, placebokontrolli@tedie an 3.270 in Pflegeheimen
untergebrachten Frauen im Alter von88 Jahren unter der Verabreichung von Vitamin
D3 (800 I.E./Tag) und Calciumphosphat (entspreched0lmg elementarem Calcium)
zeigte einen signifikanten Rickgang der ParathorBekretion. Nach 18 Monaten ergaben
sich bei der ,Intention-to-treat” (ITT)-Analyse &Wiftfrakturen in der mit Calcium und
Vitamin D3 behandelten Gruppe und 110 Hiftfrakturen in dac&bogruppe (p = 0,004).

In einer Folgestudie war nach 36 Monaten in deci@al/Vitamin-Ds-Gruppe (n = 1.176)
bei 137 Patientinnen mindestens eine Huftfraktuvemzeichnen, wahrend dies in der
Placebogruppe (n = 1.127) bei 178 Frauen der Fall(ps 0,02).

Pharmakokinetische Eigenschaften

Calcium

Resorption

Calciumcarbonat setzt abhangig vom pH im Mageni@alionen frei. Die Menge an
Calcium, die im Gastrointestinaltrakt resorbiertdyibetragt ungefahr 30 % der
eingenommenen Menge.



5.3

6.1

Verteilung und Biotransformation

99 Prozent des Calciums werden in der HartsubstamXnochen und Zahnen gespeichert.
Das verbleibende eine Prozent befindet sich iminind extrazellularen Flussigkeiten.
Ungefahr 50% des gesamten Calciums im Blut liegeder physiologisch aktiven
ionisierten Form vor. Davon liegen ungefahr 10% gtem an Citrat, Phosphat oder
anderen Anionen gebunden vor. 40% liegen an Petaeuptséchlich Albumin, gebunden
vor.

Elimination

Calcium wird mit dem Harn, den Fazes und dem Sdhaasgeschieden. Die
Ausscheidung von Calcium im Harn ist abh&ngig venglomerul&ren Filtration und der
tubularen Reabsorption von Calcium.

Vitamin D

Resorption
Vitamin D wird leicht im Dinndarm resorbiert.

Verteilung und Biotransformation

Colecalciferol und seine Metabolite zirkulieren Biut, gebunden an ein spezifisches
Alpha-Globulin. Colecalciferol wird in der Leber mitn Hydroxylierung zur aktiven Form,
25-Hydroxycolecalciferol verstoffwechselt. Anscidend wird es in den Nieren zu 1,25-
Dihydroxycolecalciferol verstoffwechselt. 1,25-Ddrpxycolecalciferol ist der Metabolit,
der verantwortlich fir die Steigerung der Calciusarption ist. Nicht verstoffwechseltes
Vitamin D wird im Gewebe, wie z. B. im Fett- und bkelgewebe, gespeichert.

Elimination
Vitamin Dz wird Uber die F&zes und den Urin ausgeschieden.
Die Plasmahalbwertszeit liegt im Bereich mehrerayél

Praklinische Daten zur Sicherheit

In tierexperimentellen Studien wurden teratogenekWigen bei Dosen, die weit Uber dem
therapeutischen Bereich beim Menschen lagen, batdiac

Aul3er den bereits an anderen Stellen der Fachiaftwmgemachten Angaben liegen keine
weiteren sicherheitsrelevanten Informationen vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile

Xylitol

Mannitol (Ph. Eur.) (E421)
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (pflanzlich)
hochdisperses Siliciumdioxid
vorverkleisterte Maisstarke
Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.) (E321)



mittelkettige Triglyceride
Sucrose
Gelatine
modifizierte Starke
Natrium-Aluminiumsilikat
Aromastoffe (Tutti-Frutti Givaudan: Allylhexanoa&mylbutyrat, Citronellol, Ethylacetat,
Ethylbutyrat, Ethylvanillin, Geraniok-lonon, 3-lonon, Isoamylacetat, Maltodextrin,
Modifizierte Starke, Propylenglykol).
6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
30 Monate.
6.4 Besondere Vorsichtsmal3hahmen fur die Aufbewahrung

Nicht Gber 25 °C lagern und in der Originalpackamgoewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses
PVC/PVDC/Aluminium-Blisterstreifen. Jeder Streifenthalt 10 Kautabletten.
Faltschachteln mit 20, 50, 60, 100, 120, 200 ur@ iB&utabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgraf®eden Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Viatris Healthcare GmbH
Latticher StralRe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER
52398.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG



10.

11.

Datum der Erteilung der Zulassung: 02.01.2002
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 0B0I38

STAND DER INFORMATION
September 2024
VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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