Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Calcium-dura Vit D 3 Brause 600 mg/400 I.E.
Brausetabletten

600 mg Calcium und 400 I.E. VitamirnsD

Fur Erwachsene

Wirkstoffe: Calcium und Colecalciferol (Vitaminsp

Calcium-dura Vit D 3 Brause 1200 mg/800 I.E.
Brausetabletten

1200 mg Calcium und 800 I.E. VitamirgD

Fur Erwachsene

Wirkstoffe: Calcium und Colecalciferol (Vitaminsp

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Calcium-dura Vit D 3 Brause 600 mg/400 I.E.

1 Brausetablette enthélt 600 mg Calcium (als Calcarbonat).

und 10 Mikrogramm Colecalciferol (VitaminsPentsprechend 400 I.E. als
Colecalciferol-Trockenkonzentrat).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: DieSeseimittel enthalt 0,6 mg
Sorbitol (Ph.Eur.), 0,77 mg Saccharose und 52,1 Natgumverbindungen pro
Brausetablette.

Calcium-dura Vit D 3 Brause 1200 mg/800 I.E.

1 Brausetablette enthélt 1200 mg Calcium (als Gaicarbonat).

und 20 Mikrogramm Colecalciferol (VitaminsPentsprechend 800 I.E. als
Colecalciferol-Trockenkonzentrat).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: DieSemeimittel enthalt 1,2 mg
Sorbitol (Ph.Eur.), 1,54 mg Saccharose und 104 @Aatriumverbindungen pro
Brausetablette.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandtsithe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Brausetabletten
Die Brausetabletten sind rund, nicht gewolbt, gla#il3, mit einem Durchmesser

von 25 mm (Calcium-dura Vit £Brause 600 mg/400 I.E.) bzw. 30 mm (Calcium-
dura Vit Ds Brause 1200 mg/800 I.E.).
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4.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

4.2

4.3

4.4

Bei nachgewiesenem Calcium- und Vitamigtdangel sowie zur unterstitzenden
Behandlung von Osteoporose.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und altere Menschen

Calcium-dura Vit D 3 Brause 600 mg/400 I.E.

Erwachsene nehmen 2-mal taglich (morgens und apérBisausetablette (entsprechend
1200 mg Calcium und 800 I|.E. Vitamirg)Dein.

Calcium-dura Vit D 3 Brause 1200 mg/800 I.E.
Erwachsene nehmen 1-mal taglich morgens 1 Braus#takentsprechend 1200 mg
Calcium und 800 I.E. Vitamin ) ein.

Leberfunktionsstérungen
Keine Anpassung der Dosierung notwendig.

Nierenfunktionsstérungen
Calcium-dura Vit R Brause sollte mit Vorsicht bei Patienten mit
Nierenfunktionsstérung angewendet werden (sieheld 4.4).

Art der Anwendung
Die Brausetablette wird in einem Glas Wasser at&jelnd sofort getrunken.

Gegenanzeigen

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

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

- Nierensteine (Nephrolithiasis, Nephrocalcinose)

- Nierenversagen

- Vitamin-D-Uberdosierung

- Immobilisationsosteoporose

- Sarkoidose

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fiirid Anwendung

Uberwachung des Calciumspiegels

Im Falle einer Langzeitbehandlung sollten CalciomSerum und Serumkreatinin zur
Kontrolle der Nierenfunktion Uberwacht werden. Riddberpriifung ist besonders
wichtig bei é&lteren Patienten, in Fallen von glemktiger Behandlung mit
Herzglykosiden und Diuretika (siehe Abschnitt 4/d bei Patienten, die zu
Nierensteinen neigen Bei Anzeichen einer Hypercaiedund/oder Hypercalciurie
muss die Behandlung abgebrochen werden. Die Belmagdiollte reduziert oder
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vorubergehend abgebrochen werden, wenn der Calpiaged im Urin bei
Erwachsenen 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 Brausetabletten verschrielvenden. Wenn hohe Dosen an
Calcium zusammen mit alkalischen Agentien (wie Kadien) gegeben werden,
kann dies zu einem Milch-Alkali-Syndrom (Burnettsfsiyome) mit Hypercalcamie,
metabolischer Alkalose, Nierenversagen und Weilkd@alkung fuhren. Bei Gabe
hoher Dosen sollte der Calciumspiegel in SerumUiil kontrolliert werden.

Die Dosierung an Vitamin D pro Darreichungsformlteobei der Einnahme weiterer
Vitamin D-Praparate beriicksichtigt werden.

Da Calcium-dura Vit B Brause bereits Vitamin D enthalt, darf eine zuUgite
Einnahme von Vitamin D oder Calcium nur unter sgemnarztlicher Kontrolle
erfolgen. In diesem Fall ist unbedingt eine wocheme Uberprifung der Serum- und
Urincalciumspiegel durchzufiihren.

Bei Patienten mit calciumhaltigen Nierensteineden Familie sollte eine absorptive
Hypercalcurie ausgeschlossen werden.

Nierenfunktionsstérung

Dieses Praparat sollte bei Patienten mit Nierertfankstérung mit Vorsicht
angewendet werden und die Auswirkung auf den Qalciund Phosphatspiegel sollte
Uberwacht werden. Das Risiko einer Weichteilverigatksollte berticksichtigt werden.
Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstoruggrite Vitamin D in Form von
Colecalciferol mdglicherweise nicht normal aktitviewerden. Der Arzt kann
entscheiden, ob andere Formen von Vitamin D supgi¢iert werden sollten (siehe
Abschnitt 4.2).

Kinder und Jugendliche
Calcium-dura Vit @ Brausetabletten sind nicht fur die Anwendung bieid€rn oder
Jugendliche vorgesehen.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fructoseelainz, Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Saccharase-lsomaltase-Mangé&tis@alcium-dura Vit @ Brause
nicht einnehmen.

Calcium-dura Vit @ Brausetabletten kénnen schadlich fur die Zahne ($&ries).
Diese Arzneimittel enthalten jeweils 1,2 mg Sorbiim Brausetablette.

Calcium-dura Vit D 3 Brause 600 mg/400 |.E. enthalt Natrium
Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 I.E. entb&lfl1 mg Natriunpro
Brausetablette, entsprechend 2,61 % der von der \WiHEnen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen NatriumaufnahmedenitNahrung von 2 g.

Calcium-dura Vit D 3 Brause 1200 mg/800 I.E. enth&lt Natrium
Calcium-dura Vit D3 Brause 1200 mg/800 I.E. enth@k,22 mg Natriunpro
Brausetablette, entsprechend 5,21 % der von der WiHEnen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen NatriumaufnahmedentNahrung von 2 g.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln undsonstige Wechselwirkungen

Herzglykoside
Wahrend einer Behandlung mit Digitalis-Glykosidéhrt orales Calcium kombiniert

mit Vitamin D zu einer Erhéhung der Toxizitat deigialis-Glykoside (Gefahr von
Rhythmusstérungen). Eine strenge arztliche Korgrgegebenenfalls einschliel3lich
EKG-Untersuchung und Kontrolle des Serumcalciungge ist erforderlich.

Bisphosphonate / Natriumfluorid / Chinolone

Bei Kombination mit Bisphosphonaten, Natriumfluooder Fluorchinolonen wird
empfohlen, mindestens 2 Stunden zu warten, bevwCdiciumpraparat eingenommen
wird, da es sonst zu einer verringerten ResormtemBisphosphonats, Natriumfluorids
bzw. Fluorchinolons kommt.

Calciumsalze vermindern die Aufnahme von PhosphathdBildung schwer

I6slicher Salze.

Thiaziddiuretika

Thiaziddiuretika fuhren zu einer Reduktion der @attausscheidung im Urin. Deshalb
wird empfohlen, wéahrend einer Behandlung mit Thddairetika den
Serumcalciumspiegel zu Uberwachen.

Kortikosteroide

Systemische Kortikosteroide verringern die Calciesorption. Im Falle einer
gleichzeitigen Anwendung von Kortikosteroiden, k&asmnotwendig sein, die Dosis von
Calcium-dura Vit @ Brause zu erhohen.

Rifampicin / Phenytoin / Barbiturate

Gleichzeitige Gabe von Rifampicin, Phenytoin, Bantaten oder Glucocorticoiden kann
zu einem beschleunigten Abbau und somit zu einekMdgsverringerung von Vitamin
D3 fuihren.

Orlistat / lonenaustauschharze / Abfahrmittel

Zwischen der Gabe von Orlistat, Colestyramin (emofienaustauscherharz) sowie
Laxantien und Calcium-dura VitdBrause sollten mindestens 2 Stunden Abstand
gehalten werden, da es sonst zu einer ResorptiemstiEhtigung des VitaminD
kommt.

Tetrazykline
Da Calcium die Resorption von oral eingenommenetra€gclin vermindern kann,

wird empfohlen, das Praparat mindestens 3 Stunuitersals das Tetracyclin
einzunehmen.

Eisen / Zink / Strontium-Praparate

Calciumsalze kdnnen die Resorption von Eisen, Ao Strontium beeintrachtigen.
Deshalb sollte die Einnahme von Eisen-, Zink- dgkeontiumpréparaten mindestens
zwei Stunden vor oder nach der Einnahme von Caldura Vit Dz Brause erfolgen.

Schilddriisenhormone

Ein zumindest zweistlindiger Abstand ist auch zwesctter Einnahme von Calcium-
dura Vit Ds Brause und Schilddriisenhormonen (z. B. Levothynoginzuhalten, da
es sonst zu einer verminderten Resorption diesamedmittel kommt.
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4.6

4.7

4.8

Estramustin

Calcium verringert die gastrointestinale Resorption Estramustin durch Bildung
eines unldslichen Komplexes. Daher sollte die Anduegrg von Calcium-dura Vit
Brause und Estramustin enthaltenden Arzneimitteitich um mindestens zwei
Stunden getrennt erfolgen.

Oxalséure / Phytinsaure

Oxalsaure (enthalten in Spinat und Rhabarber) inytisaure (enthalten in
Vollkorngetreide) kbnnen die Resorption von Calcidunch Bildung von unldslichen
Calcium-Verbindungen hemmen. Patienten solltendal8tunden nach dem
Verzehr von Nahrungsmitteln, die reich an Oxal- @mgtinsaure sind, keine
calciumhaltigen Produkte einnehmen

Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Calcium-dura Vit @ Brause sollte wegen der hohen Dosierung an Vitdnin
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nichearendet werden.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft miissen Uberdosierwagevitamin D vermieden
werden, da eine langanhaltende Hypercalcamie zpekidcher und geistiger
Retardierung, supravalvuléarer Aortenstenose unth&mthie beim Kind fihren
kann.

Stillzeit
Calcium geht in geringen Mengen in die Muttermildier, ohne einen negativen
Effekt auf das Kind zu haben.

Fertilitat

In reproduktionstoxikologischen Studien am Tier eham keine Beeintrachtigungen
der Fertilitat beobachtet.

Physiologische Calcium und Vitamin D Plasmakonzdiinen werden nicht mit
negativen Auswirkungen auf die Fertilitdt in Zusaemhang gebracht.

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und de Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Calcium-dura Vit @ 600 mg/400 I.E. hat keinen oder einen zu vernasidénden Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Beéie von Maschinen.

Nebenwirkungen

Unerwinschte Wirkungen sind nachfolgend, aufgessielii nach
Systemorganklassen und Haufigkeiten, aufgefuhrt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefdigende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig % 1/10)

Haufig & 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich ¥ 1/1.000 bis < 1/100)
Selten % 1/10.000 bis < 1/1.000)
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4.9

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

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen widz Angiobdeme oder
Larynx6édeme

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

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Selten: Verstopfung, Blahungen, Véllegefiihl, gespanBauch, Ubelkeit,
Abdominalschmerzen, Diarrhoe

Nicht bekannt: Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten: Pruritus, Hautausschlag, Urtikaria

Bei Patienten mit einer Nierenfunktionsstérung életsein erhdohtes Risiko fur das
Auftreten von Hyperphosphatamie, Nephrolithiase Neghrocalcinose.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen naetzdlassung ist von groRRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche &hwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige vonuadbeitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwitkdem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovlégiz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzgee.

Uberdosierung

Uberdosierung kann zu einer Hypervitaminose unddrygdcamie fiihren.
Symptome einer Hypercalcamie kdnnen Anorexie, Dutselkeit, Erbrechen,
Obstipation, Bauchschmerzen, Muskelschwache, Migitigisychische Stérungen,
Polydipsie, Polyurie, Knochenschmerzen, Nephrokaks, Nierensteine und in
schweren Féllen Herzrhythmusstoérungen sein. Eineesiaviegende Hypercalcamie
kann zu Koma und Tod fihren. Anhaltende hohe Calspiegel kbnnen zu einem
irreversiblen Nierenschaden und einer Verkalkungvdeichteile fuhren.

Das Milch-Alkali-Syndrom kann bei Patienten auirgtdie grol3e Mengen an
Calcium und resorbierbaren Alkali aufnehmen. Sym@ind haufiger Harndrang,
anhaltende Kopfschmerzen, anhaltender Appetitvetliselkeit oder Erbrechen,
ungewdhnliche Mudigkeit oder Schwache, Hypercaledikalose und
Nierenfunktionsstérungen.

Behandlung der Hypercalcamigile Behandlungen mit Calcium und Vitamiry D
mussen abgebrochen werden. Behandlungen mit THiaai@tika, Lithium, Vitamin
A und Herzglykosiden missen ebenfalls abgebrocledem. Bei Patienten mit
Bewusstseinsstorungen sollte eine Magenspilundhdaféhrt werden.
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Rehydratation und, je nach Schweregrad, eine ri$elbzw. kombinierte Behandlung
mit Schleifendiuretika, Bisphosphonaten, Calcitami Kortikosteroiden sollten in
Betracht gezogen werden. Serumelektrolyte, Niergdfon und Diurese missen
Uberwacht werden. In schweren Féllen sollten EK® Qalciumspiegel Uberwacht

werden.

Bei Personen mit normaler Nebenschilddriisenfunktion und
einer taglichen Zufuhr von tber 2.000 mg Calcium li egt
der Schwellenwert flir eine Vitamin-D-Intoxikation

zwischen 40.000 und 100.000 I.E./Tag uber einen Zei traum

von 1 - 2 Monaten.
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin-Mineralst@imbination
ATC-Code: A12AX01

Calcium-dura Vit @ Brause ist eine fixe Kombination von Calcium uni¢axhin D. Die
hohe Calcium- und Vitamin D-Konzentration jeder [@osngseinheit ermdglicht eine
ausreichende Absorption von Calcium, mit einer eegten Anzahl der Dosen. Vitamin
D ist beteiligt am Calcium-Phosphat-Stoffwechsal eEmoglicht die aktive Absorption
von Calcium und Phosphor aus dem Darm und derenahafie in die Knochen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Calciumcarbonat:

Resorption

Das in der Brausetablette vorliegende Calciumcabard in der trinkfertigen
Losung durch die Gegenwart von Citronensaure iiicliess Calciumcitrat
umgewandelt, welches zu ca. 30 - 40% der zugefiitienge im Wesentlichen im
proximalen Dinndarmabschnitt resorbiert wird.

Elimination

Calcium wird Uber den Schweil3 und den Gastrointakitakt ausgeschieden. Die
Ausscheidung tUber den Urin hangt von der glomeeual&iltration und der tubularen
Resorption ab.

Vitamin Ds:

Resorption
Vitamin Dz wird im Darm resorbiert und durch ProteinbindungBlut zur Leber

(erste Hydroxylierung) und zur Niere (zweite Hydylerung) transportiert.
Nicht hydroxyliertes Vitamin Bwird im Muskel- und Fettgewebe gespeichert.

Die Plasmahalbwertzeit liegt in der Grél3enordnuoig mehreren Tagen; Vitamin
Dz wird Uber die Faeces und den Urin ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Akute und chronische Toxizitat

Intoxikationen und Uberdosierung &uRern sich ditlgpercalcamie. Chronische
Uberdosierung kann infolge von Hypercalcamie zuaBefind Organcalcifikationen
fuhren. Die Schwelle fur Vitamin D-Intoxikationeie¢it zwischen 40.000 und
100.000 I.E./Tag Uber 1 - 2 Monate bei Personemaritnaler Funktion der
Nebenschilddrusen.

Reproduktionstoxizitat

Uberdosierung von Vitamin D wahrend der Trachtigkei bei Ratten, Mausen und
Kaninchen Fehlbildungen ausgeldst (Skelettdefélterocephalie, Herz-
missbildungen). Beim Menschen sind hohe Dosen wéhder Schwangerschaft mit
dem Auftreten eines Aortenstenosen-Syndroms umgadhischer Hypercalcamie
beim Neugeborenen in Verbindung gebracht wordebeDaurden Anomalien des
Gesichts, korperliche und geistige Retardierunglftmus, Zahnschmelzdefekte,
Kraniosynostose, supravalvulare Aortenstenose, &hdilstenose, Inguinalhernie,
Kryptorchismus bei méannlichen und verfrihte Entwicly sekundérer
Geschlechtsmerkmale bei weiblichen Nachkommen o

Es liegen jedoch auch mehrere Fallberichte mit Me&iahung sehr hoher Dosen bei
Hypoparathyreoidismus der Mutter vor, wo normalad&r geboren wurden.

Vitamin D und seine Metabolite gehen in die Muttéchtber.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
all-rac-o-Tocopherol; partiell hydriertes Sojaél (DAB); Stéihydrogen-2-(oct-1-en-
1-yl)butandioat]-Natriumsalz aus Mais; Sacchar@saatine;
Natriumhydrogencarbonat; Natriumcarbonat; Citroéens; Apfelsaure;
Natriumcyclamat; Maltodextrin; Saccharin-Natriunh(fEur.); Zitronen-Aroma
(enthalt u. a. Sorbitol (Ph. Eur.)); Magnesiumsiegpflanzlich].

Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung
Trocken und nicht Gber 30 °C lagern. Réhrchen riaebrauch dicht verschlieRen.

Art und Inhalt des Behéltnisses
Polypropylen-R6hren mit Polyethylen-Stopfen mit dkenmittel

Originalpackungen mit
20 Brausetabletten

40 Brausetabletten

50 Brausetabletten
100 Brausetabletten
120 Brausetabletten
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6.6

10.

11.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrafdden Verkehr gebracht.
Besondere Vorsichtmal3nhahmen fur die Beseitiggn

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

Mylan Germany GmbH

Litticher Stral3e 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH

Lutticher StralRe 5

53842 Troisdorf

ZULASSUNGSNUMMERN

Calcium-dura Vit @ Brause 600 mg/400 I.E.: 46145.00.00

Calcium-dura Vit @ Brause 1200 mg/800 I.E.: 44992.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG D ER
ZULASSUNG

Calcium-dura Vit @ Brause 600 mg/400 I.E.: 04.01.2000/12.03.2008
Calcium-dura Vit @ Brause 1200 mg/800 I.E.: 22.10.1999/12.03.2008
STAND DER INFORMATION

September 2024

VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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