Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Calcium-dura Vit D 3 Filmtabletten
600 mg Calcium und 400 I.E. VitaminsD
Fir Erwachsene

Wirkstoffe: Calciumcarbonat, Colecalciferol (VitamiDs)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthalt:
4 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (entsprech@®@d 0 mg Colecalciferol = 400 I.E.
Vitamin D3) und 1498,5 mg Calciumcarbonat (entsprechend GpCatcium).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Sucrose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandtsighe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtabletten

Calcium-dura Vit R Filmtabletten sind ovale, beige-braune Filmtabletnit Bruchkerbe.
4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Vorbeugung und Behandlung von Vitamin D- und CalciMangelzustanden bei alteren
Menschen.

Als Vitamin D- und Calciumsupplement zur Unterstiitg einer spezifischen Therapie zur
Pravention und Behandlung der Osteoporose.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene einschlie3lich alterer Menschen

1 Filmtablette taglich (entspr. 400 I.E. Vitamin DBd 600 mg Calcium).
Bei erkennbarem Risiko einer Vitamin-D-Mangelerliaamg 2 Filmtabletten taglich.

Leberfunktionsstérungen
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Nierenfunktionsstérungen
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Calcium-dura Vit @ Filmtabletten sollten mit Vorsicht bei Patientert m
Nierenfunktionsstérungen angewendet werden (siddseinitt 4.4).

Hinweis:
Bei hoheren Dosen und/oder langfristiger Anwendumg Vitamin D sind Kontrollen der
Serumcalciumwerte erforderlich.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Es wird empfohlen, die Filmtablette vor einer Maiizinzerkaut mit etwas Flissigkeit
einzunehmen

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oderairder in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

- Hypercalcurie und Hypercalcamie und Krankheitad/ader Bedingungen, die zu
Hypercalcamie und/oder Hypercalcurie (z. B. Myel&npchenmetastasen, primarer
Hyperparathyreoidismus) fihren kénnen

- Nierensteine (Nephrolithiasis, Nephrocalcinose)

- Nierenversagen

- Vitamin-D-Uberdosierung

- Immobilisationsosteoporose

- Sarkoidose

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmeiirfdie Anwendung

Uberwachung des Calciumspiegels

Im Falle einer Langzeitbehandlung sollten CalciomSerum und Serumkreatinin zur
Kontrolle der Nierenfunktion liberwacht werden. Rigsberpriifung ist besonders wichtig
bei alteren Patienten, in Fallen von gleichzeitiehandlung mit Herzglykosiden und
Diuretika (siehe Abschnitt 4.5) und bei Patientdie,zu Nierensteinen neigen. Bei
Anzeichen einer Hypercalcamie und/oder Hypercakinmuss die Behandlung
abgebrochen werden. Die Behandlung sollte reduadst voriibergehend abgebrochen
werden, wenn der Calciumspiegel im Urin bei Erwactes 7,5 mmol/24 h (300 mg/24 h)
Ubersteigt.

Calcium- und Alkaliaufnahme aus anderen Quellern(Niagsmittel, angereicherte
Lebensmittel oder andere Arzneimittel) sollte beéetciverden, wenn
Calcium/Colecalciferol Filmtabletten verschriebearden. Wenn hohe Dosen an Calcium
zusammen mit alkalischen Agentien (wie Karbonagggeben werden, kann dies zu
einem Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-Syndrome) mifypercalcamie, metabolischer
Alkalose, Nierenversagen und Weichteilverkalkunigréin. Bei Gabe hoher Dosen sollte
der Calciumspiegel in Serum und Urin kontrolliegrden.

Die Dosierung an Vitamin D pro Darreichungsformltsobei der Einnahme weiterer
Vitamin D-Praparate bericksichtigt werden.

Da Calcium-dura Vit B Filmtabletten bereits Vitamin D enthalten, damesizusatzliche
Einnahme von Vitamin D oder Calcium nur unter sgeamérztlicher Kontrolle erfolgen. In
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diesem Fall ist unbedingt eine wochentliche Ubetprg der Serum- und
Urincalciumspiegel durchzufihren.

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 Calcium- und Bhasspiegel sollte Uberwacht werden.
Das Risiko einer Weichteilverkalkung sollte berlickigt werden. Bei Patienten mit
schwerer Nierenfunktionsstérung konnte Vitamin B-orm von Colecalciferol
maoglicherweise nicht normal aktiviert werden. Dezt)kann entscheiden, ob andere Formen
von Vitamin D supplementiert werden sollten (si&fschnitt 4.2).

Kinder und Jugendliche
Calcium-dura Vit R Filmtabletten sind nicht fir die Anwendung bei #&mn oder
Jugendlichen vorgesehen.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fructosselrsinz, Glucose-Galactose-Malabsorption
oder Sucrase-Isomaltase-Mangel sollten Calcium-¥iirB3 Filmtabletten nicht einnehmen.
Calcium-dura Vit D3 Filmtabletten kbnnen schadlichdie Zahne sein (Karies).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (28) Natrium pro Dosiereinheit, d. h., es
ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonsge Wechselwirkungen

Herzglykoside
Wahrend einer Behandlung mit Digitalis-Glykosidéhrt orales Calcium kombiniert mit

Vitamin D zu einer Erhéhung der Toxizitat der Dadis-Glykoside (Gefahr von
Rhythmusstorungen). Eine strenge arztliche Korgrgegebenenfalls einschliel3lich EKG-
Untersuchung und Kontrolle des Serumcalciumspieggtlerforderlich.

Bisphosphonate / Natriumfluorid / Chinolone

Bei Kombination mit Bisphosphonaten, Natriumfluooder Fluorchinolonen wird
empfohlen, mindestens 2 Stunden zu warten, bevw€diciumpraparat eingenommen wird,
da es sonst zu einer verringerten Resorption dgshBsphonats, Natriumfluorids bzw.
Fluorchinolons kommit.

Calciumsalze vermindern die Aufnahme von PhosphathdBildung schwer l6slicher

Salze.

Thiaziddiuretika

Thiaziddiuretika fuhren zu einer Reduktion der @attausscheidung im Urin. Deshalb wird
empfohlen, wahrend einer Behandlung mit Thiazidetika den Serumcalciumspiegel zu
uberwachen.

Kortikosteroide

Systemische Kortikosteroide verringern die Calciesorption. Im Falle einer gleichzeitigen
Anwendung von Kortikosteroiden, kann es notweneig,sdie Dosis von Calcium-dura Vit
D3 Filmtabletten zu erh6hen.
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Rifampicin / Phenytoin / Barbiturate

Gleichzeitige Gabe von Rifampicin, Phenytoin, Bantaten oder Glucocorticoiden kann zu
einem beschleunigten Abbau und somit zu einer Wigkuerringerung von VitaminD
fuhren.

Orlistat / lonenaustauschharze / Abfihrmittel

Zwischen der Gabe von Orlistat, Colestyramin (emoAienaustauscherharz) sowie Laxantien
und Calcium-dura Vit BFilmtabletten sollten mindestens 2 Stunden Absgetalten

werden, da es sonst zu einer Resorptionsbeeingéaolgtdes Vitamin Bkommt.

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

empfohlen, das Préaparat mindestens 3 Stunden spgigas Tetracyclin einzunehmen.

Eisen / Zink / Strontium-Praparate

Calciumsalze kénnen die Resorption von Eisen, gk Strontium beeintrachtigen.
Deshalb sollte die Einnahme von Eisen-, Zink- dskeontiumpréparaten mindestens zwei
Stunden vor oder nach der Einnahme von Calcium-diir@3 Filmtabletten erfolgen.

Schilddrisenhormone

Ein zumindest zweistindiger Abstand ist auch zwesctier Einnahme von Calcium-dura
Vit D3 Filmtabletten und Schilddriisenhormonen (z.B. Leyaixin) einzuhalten, da es
sonst zu einer verminderten Resorption dieser Anzittel kommt.

Estramustin

Calcium verringert die gastrointestinale Resorption Estramustin durch Bildung eines
unloslichen Komplexes. Daher sollte die Anwenduag Calcium-dura Vit B Filmtabletten
und Estramustin enthaltenden Arzneimitteln zeitlioh mindestens zwei Stunden getrennt
erfolgen.

Oxalséaure / Phytinsaure

Oxalsaure (enthalten in Spinat und Rhabarber) unytisaure (enthalten in
Vollkorngetreide) kdnnen die Resorption von Calcidanch Bildung von unldslichen
Calcium-Verbindungen hemmen. Patienten sollten d2i&unden nach dem Verzehr von
Nahrungsmitteln, die reich an Oxal- und Phytinsaime, keine calciumhaltigen Produkte
einnehmen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Calcium-dura Vit @ Filmtabletten sollten wegen der hohen Dosierungvéamin D
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nichiesrendet werden.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft miissen Uberdosierwmgexitamin D vermieden
werden, da eine langanhaltende HypercalcAmie zuekiicher und geistiger Retardierung,
supravalvularer Aortenstenose und Retinopathie I¥end fihren kann.

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

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

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

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und de Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Calcium-dura Vit R Filmtabletten haben keinen oder einen zu vernasigénden
Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fateiglzum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefoigende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig X 1/10)

Haufig & 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich % 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 verfégin Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen wid8z Angioddeme oder Larynxddeme

Stoffwechsel- und Ernédhrungsstérungen
Gelegentlich: Hypercalcamie, Hypercalcurie, metesisble 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 flr das Auftreten
von Hyperphosphatamie, Nephrolithiase und Nephcouase.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen naclzdlassung ist von groler
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche €dwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige vonuadbeitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem BundesinsfiiutArzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Alleel3-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
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Uberdosierung kann zu einer Hypervitaminose und dfggdcamie fiihren. Symptome
einer Hypercalcamie konnen Anorexie, Durst, UbeJkeErbrechen, Obstipation,
Bauchschmerzen, Muskelschwache, Mudigkeit, psyhRiscStérungen, Polydipsie,
Polyurie, Knochenschmerzen, Nephrokalzinose, N#&e#me und in schweren Fallen
Herzrhythmusstorungen sein. Eine schwerwiegendeetégicamie kann zu Koma und
Tod fuhren. Anhaltende hohe Calciumspiegel konnem einem irreversiblen
Nierenschaden und einer Verkalkung der Weichtéiteen.

Das Milch-Alkali-Syndrom kann bei Patienten aufret die grolRe Mengen an Calcium
und resorbierbaren Alkali aufnehmen. Symptome giadfiger Harndrang, anhaltende
Kopfschmerzen, anhaltender Appetitverlust, Ubelkmiter Erbrechen, ungewohnliche
Midigkeit oder Schwache, Hypercalcamie, Alkalosé Nirerenfunktionsstérungen.

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

Rehydratation und je nach Schweregrad, eine iselaw. kombinierte Behandlung mit
Schleifendiuretika, Bisphosphonaten, Calcitonin Hiodtikosteroiden sollten in Betracht
gezogen werderserumelektrolyte, Nierenfunktion und Diurese mussen tiberwacht
werden. In schweren Fallen sollten EKG und Calcpietel Uberwacht werden.

Bei Personen mit normaler Nebenschilddrisenfunkiiwh einer taglichen Zufuhr von tber
2.000 mg Calcium liegt der Schwellenwert fiir eintamin-D-Intoxikation zwischen 40.000
und 100.000 I.E./Tag Uber einen Zeitraum von Mahaten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin-Mineralgt@imbination
ATC-Code: A12AX01

Vitamin D erhéht die intestinale Resorption von&ain. Die Gabe von Calcium und
Vitamin Ds wirkt der Sekretion von Parathormon (PTH) entgegendurch
Calciummangel gefoérdert wird und eine vermehrte ¢br@mresorption verursacht.

Eine Gber 18 Monate durchgefiihrte doppelblindezdtia-kontrollierte Studie an 3270
gesunden Bewohnerinnen von Altersheimen im Alter 8 + 6 Jahren, ergab, wenn diese
zusatzlich Vitamin D (800 I.E. / Tag) und Calciunesgbhat (entsprechend 1200 mg
Calcium / Tag) erhielten, eine signifikante Abnahtee PTH-Sekretion. Eine nach 18
Monaten vorgenommene ,intent-to-treat“-Auswertunggd 80 Huftfrakturen in der
Calcium-Vitamin D Gruppe gegenuber 110 Huftfraktune der Plazebo-Gruppe
(p=0,004). Bei Fortfuhrung der Studie Uber 36 Meralitten 137 Frauen in der Calcium-
Vitamin D Gruppe (n=1176) mindestens eine Huftlualkgegentber 178 Frauen in der
Plazebo-Gruppe (n=1127 <F0,02).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Teratogene Wirkungen wurden in Tierstudien nur riaghositionen beobachtet, die weit
Uber dem therapeutischen Bereich beim Menschen.l#gdier den bereits an anderen
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Stellen der Fachinformation gemachten Angaben fidgene weiteren
sicherheitsrelevanten Informationen vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Calcium:

Resorption

Der Anteil des im Gastrointestinaltrakt resorbier@alciums macht ca. 30 % der
eingenommenen Gesamtdosis aus.

Verteilung und Metabolismus

99 % des im Korper vorhandenen Calciums befinadt isi den Knochen und Zahnen. Das
restliche 1 % befindet sich in intra- und extraziéiten Korperflissigkeiten. Etwa 50 %
des im Blut befindlichen Calciums liegen in ein@ygiologisch aktiven, ionisierten Form
vor, wovon etwa 10 % an Citrat, Phosphat oder weei#aionen gebunden sind, die
verbleibenden 40 % an Proteine, hauptséachlich Aloum

Elimination

Calcium wird Uber die Fazes, im Urin und SchweiBgaschieden. Die Ausscheidung Uber
die Nieren hangt von der Glomerulusfiltration sodes tubuléren Calcium-
Ruckresorption ab.

Vitamin D:

Resorption
Vitamin D wird im Dinndarm leicht resorbiert.

Verteilung und Metabolismus

Im Blutkreislauf sind Colecalciferol und seine Mabditen an ein spezifisches Globulin
gebunden. Colecalciferol wird in der Leber durchdkbxylierung in die aktive Form, das
25-Hydroxycolecalciferol, umgewandelt. In den Nreefolgt eine weitere Umwandlung
zum 1,25 Dihydroxycolecalciferol. Dieser Metabdé@wirkt eine erhéhte Calcium-
Resorption. Nicht metabolisiertes Vitamin D wird Fatt- bzw. Muskelgewebe
gespeichert.

Elimination
Vitamin D wird tber die Fazes und im Urin ausgesdin.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Povid&B0, Crospovidon,
Natriumdodecylsulfat, Croscarmellose-Natrium, Magamstearat (Ph.Eur.), Talkum,
Sucrose, mittelkettige Triglyceride, Natriumascayb@chdisperses Siliciumdioxid,
modifizierte Maisstarke, all-rac-alpha-TocophePR)y(vinylalkohol) teilweise
hydrolisiert.

Filmuberzug: Macrogol 4000 itandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172), Eigghlll)-
oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172).

6.2 Inkompatibilititen
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Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmafRnahmen fir die Aufbewahng

Nicht Uber 25 °C lagern.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den tnhalLicht und Feuchtigkeit zu
schitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

HDPE-Dose mit PP-Deckel u. Trockenmittel

Packungen mit 20 Filmtabletten

Packungen mit 50 Filmtabletten

Packungen mit 120 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrafdden Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigg

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Mylan Germany GmbH

Lutticher StraRe 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH

Lutticher StraRe 5

53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER

6295225.00.00

0. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG D ER
ZULASSUNG

17.11.2005

10. STAND DER INFORMATION
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September 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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