PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

D-CURE CALCIUM
1000 mg/1000 L.E. Kautabletten
Calcium + Colecalciferol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist D-Cure Calcium und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von D-Cure Calcium beachten?
Wie ist D-Cure Calcium einzunchmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist D-Cure Calcium aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AUl e

1. Was ist D-Cure Calcium und wofiir wird es angewendet?

D-Cure Calcium enthilt die zwei Wirkstoffe Calciumcarbonat und Colecalciferol (Vitamin D3).
Calcium und Vitamin D3 befinden sich in der Nahrung, Vitamin D wird auch nach Sonnenbestrahlung
in der Haut gebildet.

D-Cure Calcium Kautabletten konnen IThnen vom Arzt verschrieben werden, um Vitamin-D-/
Calciummangel vorzubeugen und zu behandeln.

D-Cure Calcium wird angewendet:
- zur Korrektur des Calcium- und Vitamin D-Mangels bei dlteren Personen,
- in Kombination mit Osteoporose-Behandlungen, wenn Calcium- und Vitamin D-Spiegel zu
niedrig sind oder wenn ein hohes Risiko besteht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von D-Cure Calcium beachten?

D-Cure Calcium darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Calciumcarbonat, Colecalciferol (Vitamin D3) oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie inaktiv sind und einen erhohten Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzdmie) oder im Harn
(Hyperkalziurie) haben

- wenn Sie Calciumablagerungen im Gewebe Thres Korpers aufweisen

- wenn Sie ernsthafte Nierenprobleme haben

- wenn Sie Nierensteine oder Calciumsteine im Allgemeinen haben

- wenn Sie einen abnormal hohen Gehalt an Vitamin D aufweisen

- wenn Sie jiinger als 18 Jahre sind

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie D-Cure Calcium einnehmen.



Seien Sie besonders vorsichtig mit D-Cure Calcium:

- wenn Sie bereits Nierensteine oder andere Nierenprobleme hatten (Ihr Arzt wird die Behandlung
aufmerksam iliberwachen, falls Ihre Nieren nicht ausreichend funktionieren sollten, um
sicherzustellen , dass Sie nicht zu viel Calcium im Blut anhdufen);

- wenn Sie iiber einen ldngeren Zeitraum (Monate) bettldgerig sind und wenn Sie an Osteoporose
(briichigen Knochen) leiden, da Sie hohe Blutcalciumspiegel haben kdnnten;

- wenn Sie irgendein anderes Arzneimittel einnehmen, das Calcium oder Vitamin D3 enthélt; (Thr
Arzt oder ihr Apotheker wird in der Lage sein, es Ihnen zu sagen, wenn dies der Fall ist);

- wenn Sie unter Sarkoidose leiden (Ihr Arzt wird in der Lage sein, es Thnen zu sagen, wenn dies der
Fall ist ).

Einnahme von D-Cure Calcium zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen,
insbesonders

Arzneimittel, welche die Absorption oder die Wirkung von D-Cure Calcium verringern:

Orlisat (ein Arzneimittel zur Behandlung von Fettleibigkeit), Gallensduren-Komplexbildner
(angewendet zur Behandlung erhohter Cholesterinspiegel, zum Beispiel Cholestyramin,
Colestipol) , Steroide (wie Cortison), Mineral6le (wie Paraffindl, verwendet als Abfithrmittel
oder zur Weichmachung des Stuhlgangs): diese Arzneimittel konnen die Absorption von
Vitamin D3 verringern;

Phenytoin und Barbiturate (z. B. Phenobarbital), verwendet fiir die Behandlung von Epilepsie:
sie konnen die Aktivitit von Vitamin D3 verringern;

Manche Diuretika (harntreibende Mittel wie Furosemid und Ethacridinsidure), Antazida
(verwendet bei Verdauungsstorungen), die Aluminiumsalze und Schilddriisenhormone
enthalten: diese Arzneimittel konnen die Absorption von Calcium verringern und die
Eliminierung im Stuhlgang oder Harn erhdhen.

Arzneimittel, welche die Absorption oder die Wirkung von D-Cure Calcium erhdhen:

Einige andere Diuretika (des Thiazid-Typs, z. B. Hydrochlorothiazid) konnen die
Eliminierung von Calcium im Harn verringern und dadurch einen zu hohen Calciumspiegel im
Blut verursachen;

Antibiotika, wie Penicillin, Neomycin und Chloramphenicol konnen die Absorption von
Calcium erhohen: Thr Arzt kann Sie auffordern, bei langfristiger Behandlung mit D-Cure
Calcium und einem von diesen Arzneimitteln den Calciumspiegel in [hrem Blut kontrollieren
zu lassen.

Arzneimittel , deren Absorption von D-Cure Calcium gesenkt wird:

Antibiotika der Gruppe der Tetracycline : warten Sie bei der Einnahme derartiger Arzneimittel
mindestens 3 Stunden, bevor Sie D-Cure Calcium einnehmen. Nehmen Sie diese nicht
gleichzeitig ein;

Biphosphonate (Arzneimittel fiir die Behandlung oder zur Vorbeugung von Osteoporose) und
Natriumfluorid: warten Sie bei der Einnahme von derartigen Arzneimitteln mindestens 3
Stunden, bevor Sie D-Cure Calcium einnehmen;

Die gleichzeitige Einnahme von Calcium kann die Wirkung von Levothyroxin, aufgrund einer
Verminderung der Aufnahme von Levothyroxin, abschwichen. Die Verabreichung von
Calcium und Levothyroxin muss getrennt in einem Abstand von mindestens 4 Stunden
erfolgen.

Die Wirkung von Chinolonen kann durch die gleichzeitige Einnahme von Calcium reduziert
werden. Chinolone miissen 2 Stunden vor oder 6 Stunden nach der Einnahme von D-Cure
Calcium eingenommen werden.

Arzneimittel deren Resorption durch D-Cure Calcium erhéht wird:



- Digitoxin (zum Beispiel Lanoxin) oder andere herzwirksame Glykoside, verwendet fiir die
Behandlung von Herzerkrankungen: Calcium kann ihre Wirkung auf das Herz zunehmen
lassen.

Fragen Sie vor der Einnahme anderer Arzneimittel, die Vitamin D oder Vitamin D-Derivate enthalten,
gleichzeitig mit D-Cure Calcium Ihren Arzt um Rat.

Einnahme von D-Cure Calcium zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie gewdhnlich Nahrungsmittel essen, die Oxalate (z. B. Spinat und
Rhabarber), Phosphate (vor allem aus Nahrungsergdnzungsmitteln) ) oder Phytinsaure
(Vollkorngetreide) enthalten, weil diese die Absorption von Calcium, das in D-Cure Calcium enthalten
ist, verringern konnen.

Informieren Sie Thren Arzt und fragen Sie ihn um Rat, bevor Sie Nahrungsmittel zu sich nehmen, die
mit Vitamin D angereichert sind.

Schwangerschaft und Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit diirfen D-Cure Calcium Kautabletten nur auf
entsprechende Anweisung des Arztes angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
D-Cure Calcium hat keine Auswirkungen auf die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

D-Cure Calcium enthiilt Saccharose und Isomalt

Dieses Medikament enthilt Saccharose und Isomalt (Isomaltitol, E953). Wenn Thnen Ihr Arzt gesagt
hat, dass Sie eine Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern haben, nehmen Sie dieses
Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt.

3. Wie ist D-Cure Calcium einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrégt:

Téaglich 1 Tablette D-Cure Calcium, moglichst mit der Abendmahlzeit.

Die Tabletten kdnnen zerkaut oder gelutscht werden, aber sie sollen nicht ganz geschluckt werden.
Die Tablette kann in zwei Hilften geteilt werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von D-Cure Calcium eingenommen haben, als Sie sollten
Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Thren Apotheker oder die Vergiftungszentrale (070/245.245) oder
die nichstgelegene Notaufnahme wenn Sie oder eine Thnen nahe Person zuviel D-Cure Calcium
eingenommen hat. Denken Sie daran, die Packung und die noch in der Packung iibrigen Kautabletten
oder diese Packungsbeilage mitzunehmen, so dass die Arzte wissen was Sie genommen haben .

Wenn Sie die Einnahme Anwendung von D-Cure Calcium vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von D-Cure Calcium vergessen haben, nehmen Sie die Tablette ein sobald Sie
sich daran erinnern, es sei denn, es ist Zeit fiir Ihre ndchste Dosis. In diesem Fall nehmen Sie nur die
reguldre Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um eine vergessene Tablette
nachzuholen.



Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein um die Dosis, die Sie vergessen haben, auszugleichen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (kénnen bis zu 1 Behandelten von 100
betreffen):

- Hyperkalzimie (zu hohe Calciumspiegel im Blut ) — die Symptome sind Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitverlust, Verstopfung, Magenschmerzen, Knochenschmerzen, ibermaBiger Durst,
haufigeres Wasserlassen, Muskelschwiche, Schlifrigkeit und Verwirrung

- Hyperkalzurie (zu hohe Calciumspiegel in Threm Harn)

Die folgenden Nebenwirkungen sind selten (konnen bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen):
- Ubelkeit,
- Bldhungen (Dyspepsie);
- Bauchschmerzen;
- Juckreiz;
- Verstopfung;
- Rotung;
- Durchfall;
- Nesselsucht.

Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist unbekannt ((Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
- Schwere allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen wie eine Anschwellung von Gesicht,
Lippen oder Zunge, Nierensteine, Steigerung des Blutphosphatspiegels (Hyperphosphatdmie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen .
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Belgien
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz
EUROSTATION II

Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afimps.be
E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg
Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny — Allée Marconi
L-2120 Luxembourg

Website: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

5. Wie ist D-Cure Calcium aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.



- Nicht iiber 25°C lagern.

- In Originalverpackung autbewahren um den Inhalt vor Licht, Sauerstoff und Feuchtigkeit zu
schiitzen.

- Die Stabilitit des Produkts ist fiir 14 Tage nach Anbruch nachgewiesen worden.

- Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

- Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
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 D-Cure Calcium enthilt

- Die Wirkstoffe sind Calcium und Colecalciferol (Vitamin D3).

Jede Kautablette enthilt 1000 mg Calcium (als Calciumcarbonat) und 25 Mikrogramm
Colecalciferol (entsprechend 1000 L.E. Vitamin D3).

- Die sonstigen Bestandteile sind: DL-alpha-Tocopherol (E 307), mittelkettige Triglyceride,
modifiziete Lebensmittelstirke (E 1450), Saccharose, Natriumascorbat ( E 301), Silikondioxid ( E
551), Povidon K29/32, Isomalt (E 953) , Sucralose, Magnesiumstearat, Crospovidon,
Orangenaroma.

Wie D-Cure Calcium aussieht und Inhalt der Packung

D-Cure Calcium Kautabletten sind runde, weille oder fast weil3eTabletten mit einer Bruchkerbe.
Die Tabletten sind in Kunststoff-Tablettenbehiltnis verpackt.

Packungsgrofien mit Kunststoff-Tablettenbehéltnis: 14, 28, 42, 56, 70, 84, 98, 112, 126, 140, 154 oder
168 Kautabletten.
Jedes Kunststoff-Tablettenbehiltnis enthélt 14 Tabletten..

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Laboratoires SMB S.A.

Rue de la Pastorale 26-28
B-1080 Briissel

Belgien

Hersteller

SMB Technology S.A.

39, rue du Parc Industriel
B-6900 Marche-en-Famenne
Belgien

Verkaufsabgrenzung:
Belgien: Freie Abgabe
Luxemburg: Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummer:



BE476951

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien D-Cure Calcium 1000 mg/1000 I.E. Kautabletten
Luxemburg D-Cure Calcium 1000 mg/1000 I.E. Kautabletten
Niederlande D-Curalcium 1000 mg/1000 L.E. Kautabletten
Vereinigtes Konigreich: Calci-D 1000 mg/1000 I.E. Kautabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im{MM/AAAA}.
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 08/2015.
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