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FACHINFORMATION

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

CALCIGEN® D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Brausetablette enthalt:

2500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 1000 mg @altonen)

8,80 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (Pulvemipr
(entsprechend 22 ug Colecalciferol = 880 I.E. Vitaid?3)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Sucrose 3,68 mg, Sojaél 0,73 mg, Lactose 396 mgNatidum 97 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandtsighe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Brausetabletten

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

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

Vitamin-D- und Calcium-Erganzung als Zusatz zu espezifischen
Osteoporosebehandlung von Patienten, bei denéwusihinierter Vitamin-D-
und Calciummangel festgestellt wurde oder bei dememohes Risiko flr einen
solchen Mangelzustand besteht.

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettezrgen angewendet bei
Erwachsenen.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und &ltere Menschen
Die empfohlene Dosis betragt 1000 mg Calcium ur@ 188. Vitamin D taglich,
entsprechend 1mal taglich 1 Brausetablette.

Schwangere
Eine Brausetablette pro Tag (siehe auch Abschiijt 4
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Kinder und Jugendliche

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettemdsnicht zur Anwendung
bei Kindern oder Jugendlichen vorgesehen (siehel#bi 4.3).
Leberfunktionsstérungen

Keine Anpassung der Dosierung notwendig.

Nierenfunktionsstérungen
CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettefiten mit VVorsicht bei
Patienten mit Nierenfunktionsstérung angewendetemr(siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Die Brausetabletten werden in einem Glas Wassge#ist und sofort
eingenommen.

Uber die Dauer der Behandlung ist individuell ztseheiden.

Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, Soja, Buds oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile

- Nierenversagen

- Hypercalcurie und Hypercalcamie und Krankheiten/oaer Bedingungen,
die zu Hypercalcamie und/oder Hypercalcurie (2VBelom,
Knochenmetastasen, primarer Hyperparathyreoidisfiihsgn kbnnen

- Nierensteine (Nephrolithiasis, Nephrocalcinose)

- Vitamin-D-Uberdosierung

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmeiirfdie Anwendung

Uberwachung des Calciumspiegels

Im Falle einer Langzeitbehandlung sollten CalciamSerum und Serumkreatinin
zur Kontrolle der Nierenfunktion tiberwacht werdBiese Uberprifung ist
besonders wichtig bei alteren Patienten, in Fallamgleichzeitiger Behandlung
mit Herzglykosiden und Diuretika (siehe Abschnii)dund bei Patienten, die zu
Nierensteinen neigeBei Anzeichen einer Hypercalcdmie und/oder
Hypercalciurie muss die Behandlung abgebrochenewverdie Behandlung sollte
reduziert oder voribergehend abgebrochen werdem der Calciumspiegel im
Urin bei Erwachsenen 7,5 mmol/24 h (300 mg/24 feysieigt.

Calcium- und Alkaliaufnahme aus anderen Quellerh(Niagsmittel,
angereicherte Lebensmittel oder andere Arzneimitalte beachtet werden,
wenn Calcium/Colecalciferol Kautabletten verscherelwerden. Wenn hohe
Dosen an Calcium zusammen mit alkalischen Agerttiés Karbonaten) gegeben
werden, kann dies zu einem Milch-Alkali-Syndrom (Bett-Syndrome) mit
Hypercalcamie, metabolischer Alkalose, Nierenvezsagnd

Weichteilverkalkung fuihren. Bei Gabe hoher Dosdliesder Calciumspiegel in
Serum und Urin kontrolliert werden.

Osteoporose
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Calcium/Colecalciferol Brausetabletten missen Redie die eingeschréankt
bewegungsfahig sind und an Osteoporose leiden argivht verordnet werden,
da das Risiko einer Hypercalcamie ansteigt.

Sarkoidose

Calcium/Cholecalciferol Brausetabletten missenMaisicht bei Patienten, die
unter Sarkoidose leiden, angewendet werden, daich@glveise verstarkt aktive
Vitamin-D-Metabolite gebildet werden. Bei dieseni@aten sollten die
Calciumspiegel in Plasma und Urin Gberwacht werden.

Nierenfunktionsstérung

Dieses Praparat sollte bei Patienten mit Nierertfankstorung mit Vorsicht
angewendet werden und die Auswirkung auf den Qalciund Phosphatspiegel
sollte tberwacht werden. Das Risiko einer Weichéskalkung sollte
berticksichtigt werden. Bei Patienten mit schwereréhfunktionsstérung kénnte
Vitamin D in Form von Cholecalciferol méglicherweisicht normal aktiviert
werden. Der Arzt kann entscheiden, ob andere ForxmerVitamin D
supplementiert werden sollten (siehe Abschnitt.4.2)

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettemdsicht zur Anwendung
bei Kindern und Heranwachsenden geeignet.

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten sthalten Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 97 mg Natrium pro Dosieheit, entsprechend 4,85
% der von der WHO fur einen Erwachsenen empfohlem@ximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g.

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten pthalten Lactose
Patienten mit der seltenen hereditaren Galactaséeranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten CALCIGENbRe 1000 mg/880 I.E.
Brausetabletten nicht einnehmen.

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletten sthalten Sucrose
Patienten mit der seltenen hereditéaren Fructosdelrainz, Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Saccharase-lsomaltase-Mand&is@@ALCIGEN D forte
1000 mg/880 I.E. Brausetabletten nicht einnehmen.

Im Falle einer Langzeitbehandlung kbnnen CALCIGENbRe 1000 mg/880 I.E.
Brausetabletten schadlich fir die Zahne sein (lSarie

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln undsonstige
Wechselwirkungen

Thiaziddiuretika

Thiaziddiuretika reduzieren die renale Calciumalsgiung. Da so ein erhdhtes
Risiko fiir eine Hypercalcamie besteht, wird eineethachung der
Calciumspiegel bei gleichzeitiger Anwendung vonakmddiuretika empfohlen.

Kortikosteroide




Systemische Kortikosteroide verringern die Calciesorption. Im Falle einer
gleichzeitigen Anwendung von Kortikosteroiden, kasmnotwendig sein, die
Dosis der CALCIGEN D forte 1000 mg/880 |.E. Braaddetten 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 Breduzieren. Daher sollte zwischen der Einnahme von
Orlistat, Anionenaustauscherharzen (wie z. B. Gplamin) oder Laxantien und
CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. BrausetablettémEinnahmeabstand von
mindestens 2 Stunden eingehalten werden, da sienRedorption dieses
Arzneimittels vermindert ist.

Tetrazykline
Calciumcarbonat kann bei gleichzeitiger Gabe ditnAlame von Tetrazyklinen

verandern. Es wird daher empfohlen, den Einnahntieninys von Tetrazyklinen
S0 zu verschieben, dass die Einnahme entweder sterde?2 Stunden vor oder 4
bis 6 Stunden nach der oralen Calciumeinnahmeggrfol

Herzglykoside
Die gleichzeitige Einnahme von Calcium und VitarBimit Herzglykosiden

kann im Falle einer Hypercalcamie die Toxizitat Herzyglykoside erhéhen.
Patienten missen daher regelmaRig tberwacht wée#eaa und
Calciumspiegel).

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

Eisen / Zink / Strontium-Praparate

Calciumsalze kdnnen die Resorption von Eisen, Ao Strontium
beeintrachtigen. Deshalb sollte die Einnahme vaeikiZink oder
Strontiumpraparaten mindestens zwei Stunden varmatsh der Einnahme von
Calciumpraparaten erfolgen.

Schilddrisenhormone

Calciumsalze kénnen die Resorption von Schilddriisenonen reduzieren. Es
wird daher empfohlen, CALCIGEN D forte 1000 mg/88D. Brausetabletten im
Abstand von 2 Stunden zu diesen Praparaten einmareh

Estramustin

Calcium verringert die gastrointestinale Resorption Estramustin durch
Bildung eines unldslichen Komplexes. Daher solMgszhen der Einnahme von
CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletter lEstramustin-haltigen
Arzneimitteln ein Abstand von mindestens zwei Semdingehalten werden.

Bisphosphonate / Natriumfluorid / Chinolone

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Bisphosphonateatriimfluorid oder
Fluorchinolonen wird empfohlen, CALCIGEN D forte(®mg/880 I.E.
Brausetabletten wegen der dann verminderten Resoipt Abstand von 3
Stunden einzunehmen.
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Oxalséure / Phytinsaure

Oxalsaure (enthalten in Spinat und Rhabarber) unytiisaure (enthalten in
Vollkorngetreide) kénnen die Resorption von Calcidanch Bildung von unlos-
lichen Calcium-Verbindungen hemmen. Patientenesolitaher 2 Stunden nach
dem Verzehr von Nahrungsmitteln, die reich an Oxall Phytinsaure sind, keine
calciumhaltigen Produkte einnehmen.

Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettetiten wegen der hohen
Dosierung an Vitamin D wahrend Schwangerschaftstiitreit nicht angewendet
werden.

Wahrend der Schwangerschaft mussen Uberdosierunigafitamin D
vermieden werden, da eine langanhaltende Hyperoaczu korperlicher und
geistiger Retardierung, supravalvularer Aortenstenind Retinopathie beim
Kind fuhren kann.

Es liegen Einzelfallbeschreibungen vor, die belegeass trotz hoch dosierter
Gabe von Vitamin D zur Therapie eines Hypoparaimigiemus der Multter,
gesunde Kinder geboren wurden.

In Tierversuchen zeigte eine Uberdosierung mitiditaD wahrend der
Schwangerschaft teratogene Effekte.

Stillzeit
Vitamin D und seine Metaboliten gehen in die Muttiégch Uber.

EertilitAtNormale Calcium- und Vitamin D-Spiegel nden nicht mit negativen
Auswirkungen auf die Fertilitat in Zusammenhangrgehbt.

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und de Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetablettedn keinen oder einen
zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrsigiotit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wertdgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig X 1/10)

Haufig ¢ 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich X 1/1.000 bis < 1/100)
Selten ¥ 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verféggn Daten nicht
abschatzbar)
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Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen widdz Angioddeme oder
Larynxbdeme

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

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten: Verstopfung, Blahungen, Vollegefiihl, gespanBauch, Ubelkeit,
Bauchschmerzen, Diarrho

Nicht bekannt: Erbrechen

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

Enthalt Sojadl. Sojadl kann sehr selten allergidRbaktionen hervorrufen.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen haben etami®lles Risiko fur das
Auftreten von Hyperphosphatamie, NierensteinenMephrocalcinose.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen naetzdlassung ist von
groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuigmne Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Vetdéatheiner Nebenwirkung
Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medmiodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, B155 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Uberdosierung kann zu einer Hypervitaminose undetsgdcamie fiihren.
Symptome einer Hypercalcamie konnen Anorexie, Dulselkeit, Erbrechen,
Obstipation, Bauchschmerzen, Muskelschwache, Migitigisychische
Storungen, Polydipsie, Polyurie, Knochenschmerkiephrokalzinose,
Nierensteine und in schweren Fallen Herzrhythmusstjen sein.
Schwerwiegende Hypercalcamie kann zu Koma und Tibcefi. Anhaltende hohe
Calciumspiegel kbnnen zu einem irreversiblen Niscbaden und einer
Verkalkung der Weichteile fthren.

Das Milch-Alkali-Syndrom kann bei Patienten augretdie grof3e Mengen an
Calcium und resorbierbaren Alkali aufnehmen. Sym@sind haufiger
Harndrang, anhaltende Kopfschmerzen, anhaltendeetiperlust, Ubelkeit oder
Erbrechen, ungewdhnliche Midigkeit oder Schwaclypdrcalcamie, Alkalose
und Nierenfunktionsstérungen.

Behandlung der Hypercalcamialle Behandlungen mit Calcium und Vitamiry D
missen abgebrochen werden. Behandlungen mit THiai@tika, Lithium,
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Vitamin A und Herzglykosiden missen ebenfalls abgelien werden. Bei
Patienten mit Bewusstseinsstérungen sollte eineelismilung durchgefihrt
werden.

Rehydratation und je nach Schweregrad, eine iselw. kombinierte
Behandlung mit Schleifendiuretika, Bisphosphona@ailcitonin und
Kortikosteroiden sollten in Betracht gezogen werdggrumelektrolyte,
Nierenfunktion und Diurese missen Uberwacht werliteschweren Fallen
sollten EKG und Calciumspiegel Giberwacht werden.

Bei Personen mit normaler Nebenschilddrisenfunkiimh einer taglichen Zufuhr
von Uber 2.000 mg Calcium liegt der Schwellenwerteine Vitamin-D-
Intoxikation zwischen 40.000 und 100.000 |.E./Tagrieinen Zeitraum von 1 - 2
Monaten.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

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

Eine Ergénzung mit Vitamin D korrigiert eine unggeiide Vitamin-D-
Einnahme. Es steigert die intestinale Resorptian@alcium. Die optimale
Vitamin-D-Dosierung bei Alteren betragt 500 — 1.0(0/Tag. Die
Calciumeinnahme gleicht einen erndhrungsbedingsa@n-Mangel aus. Der
ubliche Calciumbedarf von Alteren betragt 1.500 Tagy.

Vitamin D und Calcium gleichen einen sekundarerilsen
Hyperparathyreoidismus aus.

Eine 18monatige, doppelblinde, placebokontrolli@tedie an 3.270 in Pflege-
heimen untergebrachten Frauen im Alter vorx&Jahren unter der Verab-
reichung von Vitamin B(800 I.E./Tag) und Calciumphosphat (entsprechend
1.200 mg elementarem Calcium) zeigte einen siganifikn Riickgang der
Parathormon-Sekretion. Nach 18 Monaten ergaberbsictier ,,Intention-to-
treat” (ITT)-Analyse 80 Huftfrakturen in der mit {€am und Vitamin
behandelten Gruppe und

110 Huftfrakturen in der Placebogruppe (p = 0,004).

In einer Folgestudie war nach 36 Monaten in deci@al/Vitamin-D:-Gruppe

(n =1.176) bei 137 Patientinnen mindestens einéfrdiitur zu verzeichnen,
wéhrend dies in der Placebogruppe (n = 1.127) B&iFrauen der Fall war
(p<0,02).

Pharmakokinetische Eigenschaften

Calcium

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

Verteilung und Biotransformation

99% des Calciums werden in der Hartsubstanz vorck@&ound Zahnen
gespeichert. Das verbleibende 1% befindet sichtnad und extrazellularen
Flissigkeiten. Ungefahr 50% des gesamten CalcionBlut liegen in der
physiologisch aktiven ionisierten Form vor. Dav@gén ungefahr 10% komplex
an Citrat, Phosphat oder anderen Anionen gebunoie®0% liegen an Proteine,
hauptséachlich Aloumin, gebunden vor.

Elimination

Calcium wird mit dem Harn, den Fazes und dem Sdhaasgeschieden. Die
Ausscheidung von Calcium im Harn ist abhangig venglomeruléren Filtration
und der tubuléren Reabsorption von Calcium.

Vitamin D

Resorption
Vitamin D wird leicht im Dinndarm resorbiert.

Verteilung und Biotransformation

Colecalciferol und seine Metabolite zirkulieren Btut, gebunden an ein
spezifisches Alpha-Globulin. Colecalciferol wirdder Leber durch
Hydroxylierung zur aktiven Form, 25-Hydroxycoledégcol verstoffwechselt.
Anschliel3end wird es in den Nieren zu 1,25-Dihygamtecalciferol verstoff-
wechselt. 1,25-Dihydroxycolecalciferol ist der Matdit, der verantwortlich fur
die Steigerung der Calciumresorption ist. Nichtsteffwechseltes Vitamin D
wird im Gewebe, wie z. B. im Fett- und Muskelgewedpespeichert.

Elimination

Vitamin Ds wird tber die Fazes 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 |dg®bachtet.

Aul3er den bereits an anderen Stellen der Fachiaftwmgemachten Angaben
liegen keine weiteren sicherheitsrelevanten Infaionan vor.
PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

all-rac-alpha-Tocopherol (E 307)

hydriertes Sojaél (Ph. Eur.)
Gelatine
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Sucrose

Maisstéarke

Citronensaure (E 330)
Natriumhydrogencarbonat (E 500)
Lactose-Monohydrat

Povidon (K25)

Saccharin-Natrium (E 954)
Natriumcyclamat (E 952)

Macrogol (6000)
Orangensaft-Aroma

Simeticon Emulsion bestehend aus:
Simeticon - hochdisperses Siliciumdioxid (E 5514l iethylcellulose (E 461).

Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

CALCIGEN D forte 1000 mg/880 I.E. Brausetabletterdsnach Anbruch
innerhalb von 1 Monat aufzubrauchen.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfallalas nicht mehr angewendet
werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahng
Trocken lagern, R6hrchen nach Gebrauch dicht veefidn.
Art und Inhalt des Behéltnisses

Tablettenrohrchen aus Polypropylen mit StopfenRalgethylen (mit
Trockenmittel). Ein Tablettenréhrchen enthalt 1@m20 Brausetabletten.

Packungsgrof3en: 20, 40, 50, 60, 100 und 120 Braiiséien
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrafdden Verkehr gebracht.
Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigg

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
Lutticher StralRe 5
53842 Troisdorf
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ZULASSUNGSNUMMER

48562.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 09.08.2001
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 03003

STAND DER INFORMATION

September 2024

VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig



