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1.

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

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

Brausetabletten

600 mg Calcium und 400 I.E. Vitamin Dy
Fur Erwachsene

Wirkstoffe: Calcium und Colecalciferol (Vita-
min D)

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

Brausetabletten

1200 mg Calcium und 800 I.E. Vitamin Dg
Flr Erwachsene

Wirkstoffe: Calcium und Colecalciferol (Vita-
min D)

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

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

1 Brausetablette enthalt 600 mg Calcium
(als Calciumcarbonat).

und 10 Mikrogramm Colecalciferol (Vita-
min D3, entsprechend 400 I.E. als Colecal-
ciferol-Trockenkonzentrat).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthalt 0,6 mg Sorbitol
(Ph. Eur.), 0,77 mg Saccharose und 52,11 mg
Natriumverbindungen pro Brausetablette.

Calcium-dura Vit D; Brause 1200 mg/
800 L.E.

1 Brausetablette enthalt 1200 mg Calcium
(als Calciumcarbonat).

und 20 Mikrogramm Colecalciferol (Vita-
min D3, entsprechend 800 I.E. als Colecal-
ciferol-Trockenkonzentrat).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthlt 1,2 mg Sorbitol
(Ph. Eur.), 1,54 mg Saccharose und
104,22 mg Natriumverbindungen pro Brau-
setablette.

pro Brausetablette, Saccharose und Na-
triumverbindungen.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Brausetabletten

Die Brausetabletten sind runde, nicht ge-
wolbte, glatt, wei3 mit einem Durchmesser
von 25 mm (Calcium-dura Vit D3 Brause
600 mg/400 I.E.) bzw. 30 mm (Calcium-dura
Vit D3 Brause 1200 mg/800 I.E.).

. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Bei nachgewiesenem Calcium- und Vita-
min Dg-Mangel sowie zur unterstiitzenden
Behandlung von Osteoporose.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

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

Erwachsene nehmen 2-mal taglich (morgens
und abends) 1 Brausetablette (entsprechend
1200 mg Calcium und 800 I.E. Vitamin D)
ein.

Die Brausetablette wird in einem Glas Was-
ser aufgeldst und sofort getrunken.

022809-93811

Calcium-dura Vit D; Brause 1200 mg/
800 L.E.

Erwachsene nehmen 1-mal taglich morgens
1 Brausetablette (entsprechend 1200 mg
Calcium und 800 I.E. Vitamin Dj) ein.

Die Brausetablette wird in einem Glas Was-
ser aufgeldst und sofort getrunken.

4.3 Gegenanzeigen

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

— Hypercalcurie und Hypercalcamie und
Krankheiten und/oder Bedingungen, die
zu Hypercalcamie und/oder Hypercalcurie
(z.B. Myelom, Knochenmetastasen, pri-
marer Hyperparathyreoidismus) fuhren
koénnen

— Nierensteine(Nephrolithiasis, Nephrocal-
cinose)

— Schwere Niereninsuffizienz und Nieren-
versagen

— Vitamin-D-Uberdosierung

— Immobilisationsosteoporose

— Sarkoidose

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wahrend einer Langzeitanwendung sollten
die Serum- und Urincalciumspiegel sowie
die Nierenfunktion durch Messung der Se-
rum-Kreatinin-Werte kontrolliert werden. Die
Uberwachung ist besonders wichtig bei &l-
teren Patienten und bei Patienten die als
Begleitmedikation Herzglykoside und Di-
uretika erhalten. Dies gilt auch flr Patienten
mit einer ausgepragten Neigung zur Stein-
bildung. Die Dosierung sollte reduziert bzw.
die Behandlung voriibergehend unterbro-
chen werden, wenn eine Calciumausschei-
dung von Uber 7,5 mmol/24 Stunden
(800 mg/24 Stunden) im Urin nachgewiesen
wird.

Die Dosierung an Vitamin D pro Darrei-
chungsform sollte bei der Einnahme weiterer
Vitamin D-Préparate bertcksichtigt werden.

Da Calcium-dura Vit D5 Brause bereits Vita-
min D enthalt, darf eine zusatzliche Ein-
nahme von Vitamin D oder Calcium nur
unter strenger arztlicher Kontrolle erfolgen.
In diesem Fall ist unbedingt eine wochentli-
che Uberpriifung der Serum- und Urincalci-
umspiegel durchzuflhren.

Durch eine Uberversorgung mit Calcium bei
gleichzeitiger Einnahme basischer Sub-
stanzen kann das Milch-Alkali-Syndrom oder
auch Burnett-Syndrom (z. B. Hypercalcamie,
Alkalose und Niereninsuffizienz) entstehen.

Bei Patienten mit calciumhaltigen Nieren-
steinen in der Familie sollte eine absorptive
Hypercalcurie ausgeschlossen werden.

Bei Patienten mit einer leichten bis maBigen
Nierenfunktionsstérung oder Hypophos-
phatédmie ist Calcium-dura Vit D5 Brause mit
Vorsicht anzuwenden, wobei eine Kontrolle
der Calcium- und Phosphatkonzentrationen
im Blut und Urin erfolgen sollte. Das Risiko
einer Verkalkung der Weichteile ist zu bertick-
sichtigen. Von Patienten mit schwerer Nie-
renfunktionsstérung wird Colecalciferol nicht
metabolisiert. Daher mussen diese Patienten
andere Vitamin-D-Praparate erhalten.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharase-Isomaltase-Man-
gel sollten Calcium-dura Vit D4 Brause nicht
einnehmen.

Calcium-dura Vit D; Brausetabletten
kénnen schadlich fur die Z&hne sein (Karies).
Diese Arzneimittel enthalten jeweils 1,2 mg
Sorbitol pro Brausetablette.

Calcium-dura Vit D, Brause 600 mg/
400 L.E.

Calcium-dura Vit D3 Brause 600 mg/400 |.E.
enthélt 52,11 mg Natrium pro Brausetablet-
te, entsprechend 2,61 % der von der WHO
flr einen Erwachsenen empfohlenen maxi-
malen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung von 2 g.

Calcium-dura Vit D; Brause 1200 mg/
800 LE.

Calcium-dura Vit D3 Brause 1200 mg/800 I.E.
enthalt 104,22 mg Natrium pro Brausetab-
lette, entsprechend 5,21 % der von der WHO
fr einen Erwachsenen empfohlenen maxi-
malen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

— Waéhrend einer Behandlung mit Digitalis-
Glykosiden fihrt orales Calcium kombi-
niert mit Vitamin D zu einer Erhdhung der
Toxizitat der Digitalis-Glykoside (Gefahr
von Rhythmusstdrungen). Eine strenge
arztliche Kontrolle, gegebenenfalls ein-
schlieBlich EKG-Untersuchung und Kon-
trolle des Serumcalciumspiegels, ist er-
forderlich.

— Bei Kombination mit Bisphosphonaten,
Natriumfluorid oder Fluorchinolonen wird
empfohlen, mindestens 2 Stunden zu
warten, bevor das Calciumpraparat ein-
genommen wird, da es sonst zu einer
verringerten Resorption des Bisphos-
phonats, Natriumfluorids bzw. Fluorchi-
nolons kommt.

— Thiazid-Diuretika fuhren zu einer Reduk-
tion der Calciumausscheidung im Urin.
Deshalb wird empfohlen, wéahrend einer
Behandlung mit Thiazid-Diuretika den
Serumcalciumspiegel zu Uberwachen.

— Systemische Kortikosteroide verringern
die Calciumresorption. Im Falle einer
gleichzeitigen Anwendung von Kortiko-
steroiden, kann es notwendig sein, die
Dosis von Calcium-dura Vit D, Brause zu
erhdhen.

— Gleichzeitige Gabe von Rifampicin, Phe-
nytoin, Barbituraten oder Glucocorticoiden
kann zu einem beschleunigten Abbau und
somit zu einer Wirkungsverringerung von
Vitamin Dy fUhren.

— Zwischen der Gabe von Orlistat, Colestyr-
amin (ein Anionenaustauscherharz) sowie
Laxantien und Calcium-dura Vit D; Brau-
se sollten mindestens 2 Stunden Abstand
gehalten werden, da es sonst zu einer
Resorptionsbeeintrachtigung des Vita-
min Dy kommt.

— Da Calcium die Resorption von oral ein-
genommenem Tetracyclin vermindern
kann, wird empfohlen, das Praparat min-
destens 3 Stunden spater als das Tetra-
cyclin einzunehmen.
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— Calciumsalze vermindern die Aufnahme
von Phosphat durch Bildung schwer
|8slicher Salze.

— Calciumsalze kénnen die Resorption von
Eisen, Zink oder Strontium beeintrachti-
gen. Deshalb sollte die Einnahme von
Eisen-, Zink- oder Strontiumpraparaten
mindestens zwei Stunden vor oder nach
der Einnahme von Calcium-dura Vit D,
Brause erfolgen.

— Ein zumindest zweistlindiger Abstand ist
auch zwischen der Einnahme von
Calcium-dura Vit D4 Brause und Estra-
mustin oder Schilddriisenhormonen (z. B.
Levothyroxin) einzuhalten, da es sonst zu
einer verminderten Resorption dieser
Arzneimittel kommt.

— Wechselwirkungen kdénnen auch mit
Nahrungsmitteln auftreten, wenn z.B.
Oxalséure, Phosphate oder Phytinsaure
enthalten sind.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Calcium-dura Vit D4 Brause sollte wegen der
hohen Dosierung an Vitamin D wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft missen
Uberdosierungen von Vitamin D vermieden
werden, da eine lang anhaltende Hyper-
calcadmie zu kdrperlicher und geistiger Re-
tardierung, supravalvularer Aortenstenose
und Retinopathie beim Kind fihren kann.

Stillzeit

Calcium geht in geringen Mengen in die
Muttermilch Uber, ohne einen negativen Ef-
fekt auf das Kind zu haben.

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

Physiologische Calcium und Vitamin D
Plasmakonzentrationen werden nicht mit
negativen Auswirkungen auf die Fertilitat in
Zusammenhang gebracht.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten Uber die Auswirkung
dieser Arzneimittel auf die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen vor. Eine solche Wirkung ist jedoch
unwahrscheinlich.

4.8 Nebenwirkungen

Unerwinschte Wirkungen sind nachfolgend,
aufgeschlisselt nach Systemorganklassen
und Haufigkeiten, aufgefihrt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr héufig (= 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
verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems:

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen wie z. B. Angioddeme oder Larynxddeme

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Gelegentlich: Hypercalcamie, Hypercalcurie,
metabolische Alkalose
Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes:

Selten: Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit,
Abdominalschmerzen, Diarrhoe

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:
Selten: Pruritus, Hautausschlag, Urtikaria

Bei Patienten mit einer Nierenfunktionssto-
rung besteht ein erhdhtes Risiko fur das
Auftreten von Hyperphosphatamie, Nephro-
lithiase und Nephrocalcinose.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Calciumcarbonat:
Resorption

Das in der Brausetablette vorliegende
Calciumcarbonat wird in der trinkfertigen
L6sung durch die Gegenwart von Citronen-
saure in I18sliches Calciumcitrat umgewan-
delt, welches zu ca. 30—40 % der zugefuhr-
ten Menge im wesentlichen im proximalen
Dinndarmabschnitt resorbiert wird.

Elimination

Calcium wird tber den Schwei3 und den
Gastrointestinaltrakt ausgeschieden. Die
Ausscheidung Uber den Urin hangt von der
glomerularen Filtration und der tubularen
Resorption ab.

Vitamin D5

Resorption

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung fiihrt zu Hypercalciurie
und Hypercalcamie mit folgenden Sympto-
men:

Ubelkeit, Erbrechen, Durst, Polydipsie, Poly-
urie, Dehydratation, Obstipation. Eine chro-
nische Uberdosierung mit daraus resultie-
render Hypercalcamie kann zu GefaB- und
Organcalcifizierung fihren.

Behandlung der Hypercalcémie:

Alle Behandlungen mit Calcium und Vita-
min D5 missen abgebrochen werden. Be-
handlungen mit Thiazid-Diuretika, Lithium,
Vitamin A und Herzglykosiden mussen
ebenfalls abgebrochen werden. Bei Patien-
ten mit Bewusstseinsstérungen sollte eine
MagenspUlung durchgefiihrt werden. Rehy-
dratation und je nach Schweregrad, eine
isolierte bzw. kombinierte Behandlung mit
Schleifendiuretika, Bisphosphonaten, Calci-
tonin und Kortikosteroiden sollten in Betracht
gezogen werden. Serumelektrolyte, Nieren-
funktion und Diurese mussen Uberwacht
werden. In schweren Fallen sollten EKG und
Calciumspiegel Uberwacht werden.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin-
Mineralstoff-Kombination

ATC-Code: A12AX01

Calcium-dura Vit D4 Brause ist eine fixe Kom-
bination von Calcium und Vitamin D. Die
hohe Calcium- und Vitamin D-Konzentration
jeder Dosierungseinheit ermoglicht eine aus-
reichende Absorption von Calcium, mit einer
begrenzten Anzahl der Dosen. Vitamin D ist
beteiligt am Calcium-Phosphat-Stoffwechsel.
Es ermdglicht die aktive Absorption von
Calcium und Phosphor aus dem Darm und
deren Aufnahme in die Knochen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Vitamin Dg wird im Darm resorbiert und durch
Proteinbindung im Blut zur Leber (erste
Hydroxylierung) und zur Niere (zweite Hydro-
xylierung) transportiert.

Nichthydroxyliertes Vitamin D5 wird im Mus-
kel- und Fettgewebe gespeichert.

Die Plasmahalbwertzeit liegt in der GroBen-
ordnung von mehreren Tagen; Vitamin Dy
wird Uber die Faeces und den Urin ausge-
schieden.

Akute und chronische Toxizitdt
Intoxikationen und Uberdosierung auBern
sich durch Hypercalcamie. Chronische Uber-
dosierung kann infolge von Hypercalcamie
zu GefaB3- und Organcalcifikationen flhren.
Die Schwelle fur Vitamin D-Intoxikationen
liegt zwischen 40.000 und 100.000 I.E./Tag
Uber 1-2 Monate bei Personen mit norma-
ler Funktion der Nebenschilddrisen.

Reproduktionstoxizitét

Uberdosierung von Vitamin D wahrend der
Trachtigkeit hat bei Ratten, Mausen und
Kaninchen Fehlbildungen ausgeldst (Skelett-
defekte, Microcephalie, HerzmiBbildungen).
Beim Menschen sind hohe Dosen wahrend
der Schwangerschaft mit dem Auftreten
eines Aortenstenosen-Syndroms und idio-
pathischer Hypercalcémie beim Neugebo-
renen in Verbindung gebracht worden. Dabei
wurden Anomalien des Gesichts, kdrperliche
und geistige Retardierung, Strabismus,
Zahnschmelzdefekte, Kraniosynostose,
supravalvulare Aortenstenose, Pulmonal-
stenose, Inguinalhernie, Kryptorchismus bei
méannlichen und verfrihte Entwicklung se-
kundéarer Geschlechtsmerkmale bei weib-
lichen Nachkommen beobachtet.

Es liegen jedoch auch mehrere Fallberichte
mit Verabreichung sehr hoher Dosen bei
Hypoparathyreoidismus der Mutter vor, wo
normale Kinder geboren wurden.

Vitamin D und seine Metabolite gehen in die
Muttermilch Gber.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

all-rac-a-Tocopherol; partiell hydriertes So-
jadl (DAB); Starke[hydrogen-2-(oct-1-en-1-yl)
butandioat]-Natriumsalz aus Mais; Saccha-
rose; Gelatine; Natriumhydrogencarbonat;

022809-93811
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Natriumcarbonat; Citronensaure; Apfelséure;
Natriumcyclamat; Maltodextrin; Saccharin-
Natrium (Ph. Eur.); Zitronen-Aroma (enthalt
u.a. Sorbitol (Ph. Eur.)); Magnesiumstearat
[pflanzlich].

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Trocken und nicht Uber 30 °C lagern! Rdhr-
chen nach Gebrauch dicht verschlieBen!

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Polypropylen-Réhren mit Polyethylen-Stop-
fen mit Trockenmittel

Originalpackungen mit
20 Brausetabletten
40 Brausetabletten
50 Brausetabletten
100 Brausetabletten
120 Brausetabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Mylan Germany GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Ltticher StraBe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Calcium-dura Vit D5 Brause 600 mg/400 |.E.:
46145.00.00
Calcium-dura Vit D3 Brause 1200 mg/800 I.E.:
44992.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Calcium-dura Vit D5 Brause 600 mg/400 I.E.:
04.01.2000/12.03.2008
Calcium-dura Vit D5 Brause 1200 mg/800 I.E.:
22.10.1999/12.03.2008

10. STAND DER INFORMATION

November 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
022809-93811 3
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