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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Calcium D3 acis 1000 mg/880 I.E.

Brausetabletten
Wirkstoffe: Calcium, Colecalciferol (Vitamin D;)

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
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— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

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

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fliihlen, wenden Sie sich an lhren

Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Calcium D5 acis 1000mg/880 I.E. und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium D3 acis 1000 mg/880 I.E.
beachten?

Wie ist Calcium D3 acis 1000mg/880 I.E. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Calcium D5 acis 1000 mg/880 I.E. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k W
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1. WAS IST CALCIUM D 3 ACIS 1000 MG/880 I.LE. UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Calcium D3 acis 1000mg/880 |.E. sind Brausetabletten, die Calcium und Vitamin D5
enthalten — zwei wichtige Substanzen fur den Knochenaufbau.

Calcium D3 acis 1000mg/880 |.E. Brausetabletten werden eingenommen

— zur Vorbeugung und Behandlung von Calcium- und Vitamin-D-Mangelzustdnden bei
alteren Menschen

— als Ergénzung zur Unterstiitzung einer spezifischen Osteoporosetherapie flr
Patienten, bei denen das Risiko eines Vitamin-D- und Calciummangels besteht.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CALCIUM D 3
ACIS 1000 MG/880 I.E. BEACHTEN?

Calcium D3 acis 1000mg/880 IL.E. darf nicht eingenommen werden,

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

— wenn Sie einen zu hohen Calciumgehalt im Blut oder Urin haben

— wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung haben

— wenn Sie Nierensteine haben

— wenn der Vitamin-D-Gehalt |hres Blutes zu hoch ist

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Calcium D3 acis

1000mg/880 |.E. einnehmen,

— wenn bei lhnen eine Langzeitbehandlung erfolgt

— wenn Sie eine beeintrachtigte Nierenfunktion oder eine starke Neigung zu
Nierensteinbildung haben

— wenn Sie an Sarkoidose leiden (eine Krankheit des Immunsystems, die zu einem
erhéhten Vitamin-D-Spiegel im Korper fihren kann)
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— bei Immobilisation mit Osteoporose

— wenn Sie andere Vitamin-D- oder Calciumpraparate einnehmen. Zusatzliche Dosen
Calcium und Vitamin D durfen nur unter strenger arztlicher Aufsicht eingenommen
werden.

lhr Arzt wird entscheiden, ob unter diesen Umstanden ein Calcium- und/oder Vitamin-
D3-Praparat angewendet werden kann.

Wenn Sie Calcium D5 acis 1000mg/880 I.E. Brausetabletten bei Osteoporose
anwenden, wird empfohlen, vor Behandlungsbeginn den Calciumspiegel im Blut
(Kalzamie) bestimmen zu lassen.

Im Falle einer Langzeitbehandlung mit Calcium D3 acis 1000mg/880 I.E.
Brausetabletten muss der Calciumgehalt des Blutes regelmalig kontrolliert werden. Je
nach Ergebnis entscheidet Ihr Arzt unter Umstanden, die Dosis zu verringern oder die
Behandlung abzubrechen.

Wenn |hre Nierenfunktion gestoért ist und Sie mit Calcium D5 acis 1000mg/880 I.E.
Brausetabletten behandelt werden, sollte Ihr Arzt die Auswirkung der Behandlung auf
den Calcium- und Phosphathaushalt Gberwachen.

Kinder und Jugendliche
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Calcium D3 acis 1000 mg/880 |.E. Brausetabletten sind nicht zur Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen vorgesehen.

Einnahme von Calcium D3 acis 1000mg/880 I.E. zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Calciumcarbonat kann die Aufnahme zeitgleich eingenommener Tetracyclinpraparate
behindern (Medikamente aus der Gruppe der Antibiotika). Aus diesem Grund sollten

Tetracyclinpraparate mindestens zwei Stunden vor oder vier bis sechs Stunden nach
Einnahme von Calcium D3 acis 1000mg/880 I|.E. Brausetabletten verabreicht werden.

Medikamente, die Bisphosphonate (zur Behandlung von Osteoporose) oder
Natriumfluorid (zur Kraftigung des Zahnschmelzes) enthalten, sollten mindestens drei
Stunden vor Calcium D5 acis 1000mg/880 I|.E. Brausetabletten eingenommen werden.

Calcium kann die Wirkung von Levothyroxin beeintrachtigen. Aus diesem Grund sollte
Levothyroxin mindestens vier Stunden vor oder vier Stunden nach Calcium D3 acis
1000 mg/880 |.E. Brausetabletten eingenommen werden.
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Die Wirkung von Chinolon-Antibiotika kann bei zeitgleicher Einnahme von Calcium
beeintrachtigt sein. Nehmen Sie Chinolon-Antibiotika deshalb zwei Stunden vor oder
sechs Stunden nach Calcium D3 acis 1000 mg/880 |.E. Brausetabletten ein.

Rifampicin, Phenytoin oder Barbiturate kénnen die Wirkung von Vitamin D5
abschwachen, da sie dessen Verstoffwechselungsrate erhéhen.

Calciumsalze kénnen die Resorption von Eisen, Zink oder Strontium beeintrachtigen.
Folglich sollten Eisen-, Zink- oder Strontiumpraparate im Abstand von zwei Stunden von
einem Calciumpraparat eingenommen werden.

Weitere Medikamente, die zu Wechselwirkungen mit Calcium D5 acis 1000 mg/880 I.E.
Brausetabletten flihren kdnnen sind: Thiaziddiuretika (Entwasserungsmittel, die zur
Behandlung von Bluthochdruck oder Odemen eingesetzt werden), Herzglykoside (z.B.
Digitalis, zur Behandlung von Herzkrankheiten), Corticosteroide (zur Behandlung von
Entziindungen oder als Immunsuppressiva), lonenaustauscherharze wie Cholestyramin
(zur Behandlung eines hohen Cholesterinspiegels im Blut), Laxativa (Abfihrmittel) wie
Paraffinél oder Orlistat (zur Behandlung von Ubergewicht).

Weitere Calcium- oder Vitamin-D-haltige Produkte: Zusatzliche Dosen Calcium und
Vitamin D kénnen zu einer signifikanten Erhéhung des Calciumspiegels im Blut fihren
und schadliche Nebenwirkungen hervorrufen. Derartige Praparate dirfen nur unter
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strenger arztlicher Aufsicht zusammen mit Calcium D3 acis 1000 mg/880 I.E.
Brausetabletten eingenommen werden.

Einnahme von Calcium D3 acis 1000 mg/880 I.E. zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Calcium D3 acis 1000mg/880 |.E. Brausetabletten kénnen zu oder zwischen den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Oxalsaure (z.B. in Spinat, Sauerampfer und Rhabarber) und Phytins&ure (in
Vollkornprodukten) kdnnen die Calciumaufnahme hemmen. Darum sollten Sie Calcium
D5 acis 1000mg/880 I.E. Brausetabletten innerhalb von zwei Stunden vor oder nach
dem Essen von Nahrungsmitteln mit hohem Gehalt an Oxal- oder Phytinséure nicht
einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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
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Calcium D3 acis 1000mg/880 |.E. Brausetabletten sollten wegen der hohen Dosierung
an Vitamin D wahrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Es liegen Einzelfallbeschreibungen vor, die belegen, dass trotz hoch dosierter Gabe von
Vitamin D zur Therapie einer Unterfunktion der Schilddriise (Hypoparathyreoidismus)
der Mutter, gesunde Kinder geboren wurden.

Stillzeit

Calcium D3 acis 1000 mg/880 |.E. sollte wegen der hohen Dosierung an Vitamin D
wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden. Calcium und Vitamin D5 gehen in die
Muttermilch Gber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Ein nachteiliger Effekt ist jedoch
unwahrscheinlich.

Calcium D3 acis 1000mg/880 L.E. enthilt Lactose, Saccharose und Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose und Saccharose. Bitte nehmen Sie Calcium D5 acis
1000 mg/880 I.E. erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.
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Calcium D3 acis 1000mg/880 |.E. kann schadlich fiir die Z&dhne sein (Karies).

Dieses Arzneimittel enthalt 94,5 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Brausetablette. Dies entspricht 4,72 % der fir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
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3. WIE IST CALCIUM D 3 ACIS 1000 MG/880 LI.E.
EINZUNEHMEN?

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

Die empfohlene Dosis betragt taglich eine Brausetablette.

L&sen Sie bitte die Brausetablette in einem Glas Trinkwasser (200 ml) auf und trinken Sie
den Inhalt des Glases vollstandig aus.

Wenn Sie eine groRere Menge von Calcium D3 acis 1000mg/880 I.E. eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Calcium D3 acis 1000 mg/880 |.E. Brausetabletten eingenommen haben
als Sie sollten, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder Apotheker.

Zu den Symptomen einer Hyperkalzamie (erhéhter Calciumgehalt des Blutes) zahlen
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen, Muskelschwéche,
Benommenheit und Verwirrtheit, extremes Durstgefiihl, tberméalige oder ungewéhnlich
starke Urinproduktion und/oder haufiges Wasserlassen und Knochenschmerzen.
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Wenn Sie die Einnahme von Calcium D3 acis 1000mg/880 I.E. vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

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

Bei Einnahme hoher Dosen kann es zu einem erhdhten Calciumgehalt des Blutes
(Hyperkalzamie) oder des Urins (Hyperkalzurie) kommen.

Zu den Symptomen einer Hyperkalzamie zéhlen Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Bauchschmerzen, Muskelschwache, Benommenheit und Verwirrtheit,
extremes Durstgefihl, Gbermaldige oder ungewoéhnlich starke Urinproduktion und/oder
haufiges Wasserlassen und Knochenschmerzen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Verstopfung, Verdauungsstérungen, Blahungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen und
Durchfall.

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

Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht und allergische Reaktionen (durch Sojadl).
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Milch-Alkali-Syndrom (auch Burnett-Syndrom genannt, tritt tblicherweise nur nach
tubermaldiger Calcium-Einnahme auf); Symptome sind Hyperkalzamie, metabolische
Alkalose, Nierenfunktions-stérungen und Weichteilverkalkung.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Versténdigen Sie sofort lhren Arzt, wenn eines der folgenden Anzeichen einer schweren
allergischen Reaktion auftritt: Geschwollenes Gesicht, Anschwellen der Lippen, der
Zunge (Angio6dem) oder des Rachens (Larynxédem).

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Wenn Sie unter einer Nierenfunktionsstérung leiden, kénnen Sie ein Risiko fir erhdhte
Phosphatmengen im Blut, die Bildung von Nierensteinen und erh6hte Calciummengen in
den Nieren haben.

Hydriertes Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.
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5. WIE IST CALCIUM D 3 ACIS 1000 MG/880 LI.E.
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton der Faltschachtel und dem
Réhrchen nach ,verwendbar bis® angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Das Réhrchen fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 1 Monat.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Calcium D3 acis 1000 mg/880 I.E. enthalt
Die Wirkstoffe sind: Calcium und Colecalciferol (Vitamin D3).

Eine Brausetablette enthalt 2.500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 1.000 mg
Calcium) und 22 Mikrogramm Colecalciferol (entsprechend 880 |.E. Vitamin D3).

Die sonstigen Bestandteile sind:

all-rac-alpha-Tocopherol, hydriertes Sojadl, Gelatine, Saccharose, Maisstarke,
Citronensaure, Natriumhydrogencarbonat, Lactose-Monohydrat, Povidon K25,
Saccharin-Natrium, Natriumcyclamat, Macrogol, Dimeticon, Methylcellulose,
Orangensaft-Aroma.

Wie Calcium D3 acis 1000 mg/880 L.E. aussieht und Inhalt der Packung

Calcium D3 acis 1000mg/880 |.E. sind weile bis fast weilde, runde, biplane Tabletten.

Calcium D3 acis 1000mg/880 |.E. ist in Packungen mit 20, 40 und 100 Brausetabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Telefon: 089 / 44 23 246 0
Telefax: 089 / 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Stral3e 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2022.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich méglicherweise aktualisiert. Die
aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimittel kann durch Scannen des Data
Matrix Codes oder des Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smartphone mit
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Hilfe der App Gl 4.0® abgerufen werden. Zudem finden Sie die gleichen Informationen
auch unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines Diensteanbieters (Rote Liste Service
GmbH).
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