Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcimagon®-D3 UNO, 1.000 mg / 800 I.E.,

Kautabletten

Calcium/Vitamin D3

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Calcimagon-D3 UNO einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Calcimagon-D3 UNO aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Calcimagon-D3 UNO und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcimagon-D3 UNO beachten?

-_—

. Was ist Calcimagon-D3 UNO und wofiir
wird es angewendet?

Calcimagon-D3 UNO sind weife, runde Kautabletten,
welche die fur die Knochenbildung wichtigen Substanzen
Calcium und Vitamin D3 enthalten. Calcimagon-D3 UNO
wird zur Vorbeugung und Behandlung von Calcium- und
Vitamin-D-Mangelzustanden bei élteren Menschen sowie
als Zusatzbehandlung zur Unterstiitzung einer spezifi-
schen Osteoporosetherapie angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Calcimagon-D3 UNO beachten?

Calcimagon-D3 UNO darf nicht eingenommen

werden,

— Wenn Sie allergisch gegen Calcium, Vitamin D oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— Wenn Sie eine schwere Beeintrachtigung der Nieren-
funktion haben.

— Wenn Sie einen zu hohen Calciumspiegel im Blut oder
Urin haben.

— Wenn Sie an Nierensteinen leiden.

— Wenn Sie einen zu hohen Vitamin-D-Spiegel im Blut
haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Calcimagon-D3 UNO einnehmen,

— Wenn Sie eine Langzeitbehandlung erhalten, insbe-
sondere bei gleichzeitiger Einnahme von Diuretika (zur
Behandlung von Bluthochdruck oder Odemen) oder
Herzglykosiden (zur Behandlung von Herzkrankhei-
ten).

— Wenn Sie unter eingeschrankter Nierenfunktion leiden
oder zu ausgepréagter Steinbildung neigen.

— Wenn Sie an Sarkoidose leiden (eine Erkrankung des
Immunsystems, die zur Erhéhung des Vitamin-D-
Spiegels im Korper fihren kann).

— Wenn bei Ihnen eine Immobilisationsosteoporose
vorliegt.

— Wenn Sie andere Vitamin-D-haltige Préparate anwen-
den. Die zusétzliche Einnahme von Calcium und Vita-
min D sollte nur unter engmaschiger arztlicher Aufsicht
erfolgen.

Kinder und Jugendliche
Calcimagon-D3 UNO ist nicht fiir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen vorgesehen.

Einnahme von Calcimagon-D3 UNO zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich eingenommen
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haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen.
Die Aufnahme von Tetrazyklinpréparaten (Antibiotika)
kann durch die gleichzeitige Einnahme von Calciumcar-
bonat beeinflusst werden. Aus diesem Grund sollten
tetrazyklinhaltige Arzneimittel mindestens 2 Stunden vor
bzw. 4 bis 6 Stunden nach der Einnahme von Calcima-
gon-D3 UNO eingenommen werden.
Bisphosphonat-Praparate (zur Behandlung von Osteo-
porose) sollten mindestens 1 Stunde vor Calcimagon-D3
UNO eingenommen werden.
Calcium kann die Wirkung von Levothyroxinen (verab-
reicht zur Behandlung von Schilddriisenhormonmangel)
vermindern. Daher nehmen Sie bitte Levothyroxin
mindestens 4 Stunden vor bzw. 4 Stunden nach Calci-
magon-D3 UNO ein.
Die Wirkung von Chinolon-Antibiotika kann bei gleich-
zeitiger Verabreichung von Calcium verringert werden.
Nehmen Sie bitte Chinolon-Antibiotika 2 Stunden vor
bzw. 6 Stunden nach Calcimagon-D3 UNO ein.
Calcium kann die Aufnahme von Eisen, Zink und Stron-
tiumranelat verringern. Nehmen Sie daher bitte Arznei-
mittel, die Eisen, Zink und Strontiumranelat enthalten,
2 Stunden vorbzw. 2 Stunden nach Calcimagon-D3 UNO
ein.
Andere Arzneimittel, deren Wirkung von Calcimagon-D3
UNO beeinflusst wird bzw. sich auf die Wirkung von
Calcimagon-D3 UNO auswirken kénnte:
— Diuretika vom Thiazid-Typ (zur Behandlung von Blut-
hochdruck und Odemen).
— Herzglykoside (zur Behandlung von Herzerkrankun-
gen).
Orlistat (zur Behandlung von Fettleibigkeit) kann die
Aufnahme von fettloslichen Vitaminen, wie z. B. Vitamin
Ds, stéren.
Wenn Sie eines der oben aufgefiihrten Arzneimittel
einnehmen, wird lhr Arzt Ihnen weitere Anweisungen
geben.

Einnahme von Calcimagon-D3 UNO zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Calcimagon-D3 UNO kann mit oder ohne Nahrung bzw.
Flissigkeit eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, kdnnen Sie Calcimagon-D3
UNO im Fall eines Calcium- oder Vitamin-D-Mangels
einnehmen. Wahrend der Schwangerschaft sollten Sie
nicht mehr als 2.500 mg Calcium und 4.000 I.E. Vitamin D
pro Tag einnehmen, da Uberdosierungen das ungebo-
rene Kind schéadigen kénnen.

Stillzeit

Calcimagon-D3 UNO kann wahrend der Stillzeit einge-
nommen werden. Calcium und Vitamin D3 gehen in die
Muttermilch Gber. Dies ist zu beachten, wenn dem Kind
zusatzlich Vitamin D gegeben wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Calcimagon-D3 UNO hat keinen bekannten Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Calcimagon-D3 UNO enthdlt Isomalt und Sucrose.
Dieses Arzneimittel enthalt Isomalt (E 953) und Sucrose
(Zucker).

Bitte nehmen Sie Calcimagon-D3 UNO daher erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden. Calcimagon-D3 UNO kann
schéadlich fur die Zahne sein.

3. Wie ist Calcimagon-D3 UNO einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung:
Die empfohlene Dosis betragt:

1 Kautablette taglich. Sie kénnen die Tablette lutschen
oder zerkauen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Calcimagon-D3 UNO Kautabletten sind nicht fir die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen vorgesehen.

Wenn Sie eine grofRere Menge Calcimagon-D3 UNO
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréfiere Menge Calcimagon-D3 UNO
eingenommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie bitte
unverzuglich mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Calcimagon-D3 UNO
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

5. Wie ist Calcimagon-D3 UNO aufzube-
wahren?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Es sind Uberempfindlichkeitsreaktionen mit unbekannter
Haufigkeit aufgetreten (Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschéatzbar). Wenn Sie die
folgenden Symptome wie Schwellungen im Gesicht, der
Zunge, der Lippen (Angioédem) oder Schwellungen im
Rachen (Kehlkopfédem) bei sich feststellen, sollten Sie
umgehend lhren Arzt aufsuchen.

Mégliche Nebenwirkungen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

Unter hohen Dosen kénnen die Calciumspiegel im Blut
(Hypercalcamie) oder Urin (Hypercalcurie) Ubermafig
stark ansteigen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Verstopfung, Verdauungsstérungen, Blahungen, Ubel-
keit, Bauchschmerzen, Durchfall.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):

Juckreiz, Hautausschlag. Nesselsucht. Milch-Alkali-
Syndrom (auch Burnett-Syndrom) tritt Ublicherweise nur
nach UbermaRiger Calcium-Einnahme auf. Die Symp-
tome sind haufiger Harndrang, Kopfschmerzen, Appetit-
losigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, ungewohnliche
Mudigkeit oder Schwache, zusammen mit erhéhten
Calciumwerten im Blut und einer Nierenfunktionsstérung.
Wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben,
kénnen Sie ein Risiko fir erhdhte Phosphatmengen im
Blut, die Bildung von Nierensteinen und erhéhte
Calciummengen in den Nieren haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht ber 30 °C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Das
Behaltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Calcimagon-D3 UNO enthilt

— Die Wirkstoffe in einer Tablette sind:

» Calciumcarbonat2.500 mg (entsprechend 1.000 mg
Calcium)

» Colecalciferol (Vitamin D3) 800 I.E. (entsprechend
20 Mikrogramm Colecalciferol)

— Die sonstigen Bestandteile sind: Xylitol (E 967), Povi-
don, Isomalt (E 953), Zitronenaroma, Magnesiums-
tearat, Sucralose (E 955), Mono- und Diglyceride von
Fettsauren, all-rac-alpha-Tocopherol, Sucrose
(Zucker), modifizierte Maisstarke, mittelkettige Trigly-
ceride, Natriumascorbat und wasserfreies kolloidales
Siliciumdioxid.

Wie Calcimagon-D3 UNO aussieht und Inhalt der
Packung

Calcimagon-D3 UNO sind weife, runde Kautabletten.
Diese koénnen kleine Flecken aufweisen.
PackungsgroRen:

30, 40, 60 und 90 Kautabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Stralie 2
78467 Konstanz

Tel.:0800 8253325
Fax:0800 8253329

E-Mail: medinfo@takeda.de

Hersteller
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Takeda AS
Drammensveien 852
NO-1383 Asker
Norwegen

oder

Takeda Pharma AS
55B Jaama Street
63308 Polva
Estland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Oktober 2016.
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