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Calcium-D; AL Brausetabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Calcium-D; AL Brausetabletten
Calcium 1000 mg/Vitamin D; 880 1.E. pro
Brausetablette

Wirkstoffe: Calciumcarbonat/Vitamin D

2. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Brausetablette enthalt 2500 mg Calcium-
carbonat (entspr. 1000 mg Calcium) und
22 ug Colecalciferol (entspr. 880 LE. Vita-
min D).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: 1 Brausetablette enthalt 376,63 mg
Lactose, 96 mg Natrium, 0,726 mg hydriertes
Sojadl und 3,68 mg Sucrose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Brausetablette

WeiBe bis fast weiBe, runde, flache Brause-
tablette mit typischem Orangengeruch.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Ausgleich eines gleichzeitigen Calcium- und
Vitamin-D-Mangels bei alteren Menschen.

Zur Unterstltzung einer spezifischen Osteo-
porose-Behandlung bei Patienten mit nach-
gewiesenem oder hohem Risiko eines
gleichzeitigen Calcium- und Vitamin-D-Man-
gels.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die empfohlene Dosis betragt 1000 mg
Calcium und 880IE. Vitamin D, taglich,
entspr. 1-mal taglich 1 Brausetablette Cal-
cium-Ds AL.

Art der Anwendung

Die Brausetablette wird in 1 Glas Wasser
(ca. 200 ml) aufgeldst und anschlieBend so-
fort eingenommen.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Behandlung ist indivi-
duell zu entscheiden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen die Wirk-
stoffe, Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile,

calciumhaltige Nierensteine,

Nephrocalcinose,

Hyperkalzurie,

Hyperkalzamie, zB. infolge

— primaren Hyperparathyreoidismus,

— Vitamin-D-Uberdosierung,

— paraneoplastischen Syndromen (bei
Bronchialkarzinom, Mammakarzinom,
Hypernephrom, Plasmozytom),

— Knochenmetastasen,

— Sarkoidose der Lunge,

— Immobilisationsosteoporose.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Calcium-D; AL sollte nur unter laufender

Uberwachung der Calcium- und Phosphat-
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konzentrationen in Blut und Urin angewandt
werden bei:

o Niereninsuffizienz,

e Hypophosphatamie.

Bei Patienten mit calciumhaltigen Nieren-
steinen in der Familie sollte eine absorptive
Hyperkalzurie ausgeschlossen werden.

Durch die Einnahme von Calcium-D; AL
erhdht sich die Ausscheidung von Calcium
im Urin. In den ersten Monaten nach Ein-
nahmebeginn wird dadurch auch die Nei-
gung zur Ausfallung von Calciumsalzen und
unter Umstanden zur Bildung von Steinen in
Niere und Harnblase gesteigert. Dies kann
durch eine reichliche Zufuhr von Flissigkeit
vermieden werden.

Wahrend einer Therapie mit hohen Dosen
von Calcium besteht die Gefahr einer Hy-
perkalzamie, der eine Stdérung der Nieren-
funktion folgen kann. Bei solchen Patienten
sollten der Serum-Calciumspiegel und die
Nierenfunktion Uberwacht werden.

Calcium- und Alkaliaufnahme aus anderen
Quellen (Nahrungsmittel, angereicherte Le-
bensmittel oder andere Arzneimittel) sollte
beachtet werden, wenn Calcium-D; AL ver-
schrieben wird. Wenn hohe Dosen an Cal-
cium zusammen mit alkalischen Agentien
(wie Karbonaten) gegeben werden, kann
dies zu einem Milch-Alkali-Syndrom (Bur-
nett-Syndrome) mit Hyperkalzamie, meta-
bolischer Alkalose, Nierenversagen und
Weichteilverkalkung fuhren. Bei Gabe hoher
Dosen sollte der Calciumspiegel in Serum
und Urin kontrolliert werden.

Patienten mit der seltenen hereditéren Ga-
lactose-Intoleranz, volligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Calcium-D; AL nicht einnehmen.

Patienten mit der seltenen hereditéren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Sucrase-lsomaltase-Mangel
sollten Calcium-D; AL nicht einnehmen.

Calcium-Ds AL enthalt 96 mg Natrium pro
Brausetablette, entsprechend 4,8 %0 der von
der WHO fur einen Erwachsenen empfohle-
nen maximalen taglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Resorption von Calcium wird durch Vita-
min D gesteigert.

Wahrend einer Behandlung mit Digitalisgly-
kosiden flihrt orales Calcium, kombiniert mit
Vitamin D, zu einer Erhdhung der Toxizitat
der Digitalis-Glykoside (Gefahr von Rhyth-
musstorungen). Eine strenge arztliche Kon-
trolle, ggf. einschlieBlich EKG-Untersuchung
und Kontrolle des Serum-Calciumspiegels,
ist erforderlich.

Thiazid-Diuretika fuhren zu einer Reduktion
der Calciumausscheidung im Urin. Deshalb
wird empfohlen, wahrend einer Behandlung
mit Thiazid-Diuretika den Serum-Calcium-
spiegel zu Uberwachen.

Gleichzeitige Gabe von Phenytoin oder Bar-
bituraten kann zu einem beschleunigten Ab-
bau und somit zu einer Wirkungsverringe-
rung von Vitamin D fuhren.

Gleichzeitige Gabe von Glucocorticoiden
kann zu Wirkungsverringerung von Vita-
min D fuhren. AuBerdem vermindern Gluco-
corticoide die Calciumresorption.

Calcium kann die Resorption und damit
auch die Wirksamkeit von verschiedenen
Antibiotika (zB. Tetracycline, Chinolone, ei-
nige Cephalosporine) sowie vielen anderen
Arzneimitteln (z.B. Ketoconazol, Eisen-, Na-
triumfluorid-, Estramustin-, Bisphosphonat-
praparate) vermindern. Es wird daher emp-
fohlen, zwischen der Einnahme von Cal-
cium-D; AL und der Einnahme dieser Arznei-
mittel einen Zeitabstand von mindestens
2 Stunden einzuhalten.

Wechselwirkungen mit bestimmten Lebens-
mitteln  (z.B. Oxalséure, Phosphate oder
Phytinsaure enthaltende Lebensmittel) sind
moglich.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Calcium-D; AL sollte wegen der hohen Do-
sierung an Vitamin D; wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden.

Wahrend der Schwangerschaft muissen
Uberdosierungen mit Vitamin D vermieden
werden, da eine lang anhaltende Hyperkalz-
amie zu korperlicher und geistiger Retardie-
rung, supravalvularer Aortenstenose und
Retinopathie beim Kind fihren kann.

Es liegen Einzelfallbeschreibungen vor, die
belegen, dass trotz hoch dosierter Gabe von
Vitamin D zur Therapie eines Hypoparathy-
reoidismus der Mutter gesunde Kinder ge-
boren wurden.

In Tierversuchen zeigte eine Uberdosierung
mit Vitamin D wahrend der Schwangerschaft
teratogene Effekte.

Vitamin D und seine Metaboliten gehen in
die Muttermilch Uber.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100, <1/10)

Gelegentlich (=1/1000, < 1/100)

Selten (=1/10 000, < 1/1000)

Sehr selten (< 1/10 000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschéatzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Auch bei Beachtung der
empfohlenen Dosierung kann es zu Obsti-
pation, Blahungen, Ubelkeit, Magenschmer-
zen und Diarrhd kommen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nicht bekannt: In den ersten Monaten der
Gabe von Calcium kommt es zu einer ver-
mehrten Calciumausscheidung im Urin, die
eine Steinbildung begunstigen kann.
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Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Selten: Juckreiz, Nesselsucht und Hautau-
schlag.

Stoffwechsel- und Ernédhrungsstérungen

Nicht bekannt:

e Bei Niereninsuffizienz und langfristiger
Einnahme hoher Dosen kann es zu Hy-
perkalzamie und Hyperkalziurie kommen.

e Die Einnahme von Calciumsalzen fihrt
durch Bildung von schwer 6slichem
Calciumphosphat zu einer Verminderung
der Phosphatresorption.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Patienten mit Nierenfunktionsstérungen ha-
ben ein potenzielles Risiko fur eine Hyper-
phosphatamie, Nephrolithiasis und Nephro-
kalzinose.

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktio-
nen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Symptome
Eine Uberdosierung fiihrt zu Hyperkalziurie
und Hyperkalzadmie mit folgenden Sympto-
men: Ubelkeit, Erbrechen, Durst, Polydipsie,
Polyurie, Obstipation.

Eine chronische Uberdosierung mit daraus
resultierender Hyperkalzamie kann zu Ge-
faB- und Organkalzifizierung fihren.

Behandlung
Absetzen der Calcium- und Vitamin D-Ein-
nahme, Rehydration.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineral-
stoffpraparat (Calciumcarbonat und Colecal-
ciferol)

ATC-Code: A12AX01

Calciumionen haben entscheidende Bedeu-
tung bei der Aktivierung biologischer Sys-
teme. Die Reizschwelle erregbarer Mem-
branen hangt von der extrazellularen Ca?*-
Konzentration ab.

Calciumionen sind auBerdem beteiligt an
der Regulation der Permeabilitdt von Zell-
membranen. Ein Mangel an Ca**-lonen im
Plasma erhoht, ein Uberschuss dagegen
vermindert die neuromuskulare Erregbarkeit.

Orale Calciumzufuhr férdert die Reminerali-
sation des Skeletts bei Calciummangel.

In biologisch aktiver Form stimuliert das
Vitamin D; die intestinale Calciumresorption,
den Einbau von Calcium in das Osteoid und
die Freisetzung von Calcium aus dem Kno-
chengewebe.

Nach Produktion, physiologischer Regula-
tion und Wirkmechanismus ist das soge-
nannte Vitamin D als Vorstufe eines Steroid-
hormons anzusehen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von Calcium unterliegt einer
hormonalen Regelung. Die Resorptions-
quote nimmt mit zunehmender Dosis und
zunehmenden Alter ab und bei hypokalz-
amischen Zustanden zu. Bei einer Zufuhr
von 500 mg Calciumcarbonat werden etwa
30-400%0 resorbiert. Die Gabe hoherer Do-
sen flhrt nur zu einer geringen Steigerung
der resorbierten Menge. Die normale tag-
liche Calciumzufuhr mit der Nahrung betragt
ca. 1000 mg.

Abhangig vom Calciumspiegel wird Calcium
Uber die Niere ausgeschieden. Bei Nieren-
gesunden werden 980/ des filtrierten Cal-
ciums tubular ruckresorbiert.

Vitamin D wird im Darm resorbiert und durch
Proteinbindung im Blut zur Leber (erste
Hydroxylierung) und zur Niere (zweite Hy-
droxylierung) transportiert. Das nicht-hydro-
xylierte Vitamin D wird in Fett- und Muskel-
gewebe gespeichert und hat daher eine
lange biologische Halbwertszeit. Seine Plas-
mahalbwertszeit betragt einige Tage und die
Ausscheidung erfolgt im Urin und mit den
Faeces. Nach hohen Vitamin-D-Dosen kon-
nen die 25-Hydroxy-Vitamin-D-Konzentratio-
nen im Serum Uber Monate erhdht sein.
Durch Uberdosierung hervorgerufene Hy-
perkalzamien kénnen Uber Wochen anhal-
ten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es ergeben sich keine weiteren speziellen
toxikologischen Gefahren fur den Menschen
auBer denen, die schon unter den Abschnit-
ten 4.6 und 4.9 aufgefihrt sind.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronensaure, Gelatine, Lactose-Monohy-
drat, Macrogol 6000, Maisstarke, Natriumcy-
clamat, Natriumhydrogencarbonat, Oran-
gensaft-Aroma, Povidon K25, Saccharin-Na-
trium,  Siliciumdioxid, Simeticon-Emulsion
(bestehend aus: Dimeticon, Methylcellulose,
Hochdisperses Siliciumdioxid), hydriertes
Sojadl (Ph.Eur.), Sucrose, all-rac-alpha-To-
copherol.

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Im Originalbehaltnis lagern. Das Rohrchen
fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Nach Anbruch 9 Monate haltbar.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

. Inhaber der Zulassung

. Zulassungsnummer

. Datum der Erteilung der Zulassung/

10.

1.

Rohrchen aus Polypropylen und Stopfen
aus Polyethylen mit Trocknungsmittel.

Originalpackung mit 20, 40, 50, 100 und
120 Brausetabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Telefon: 07333 9651-0
Telefax: 07333 9651-6004
info@aliud.de

46604.00.00

Verldngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
31. Januar 2001

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:

11. Oktober 2012

Stand der Information

August 2023

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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