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Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

STADA

Calcium D, STADA® 1000 mg/880 I.E.

Brausetabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Calcium D; STADA® 1000 mg/880 |.E. Brau-
setabletten

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Brausetablette enthalt 2500 mg Calcium-
carbonat (entsprechend 1000 mg Calcium)
und 22ug Colecalciferol (entsprechend
880 L.E. Vitamin D).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

1 Brausetablette enthalt 376,63 mg Lactose,
96 mg Natrium, 0,726 mg hydriertes Sojadl
und 3,68 mg Sucrose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Brausetablette

WeiBe bis fast weiBe, runde, flache Brause-
tablette mit typischem Orangengeruch.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Ausgleich eines gleichzeitigen Calcium- und
Vitamin D-Mangels bei alteren Menschen.
Zur Unterstltzung einer spezifischen Osteo-
porose-Behandlung bei Patienten mit nach-
gewiesenem oder hohem Risiko eines
gleichzeitigen Calcium- und Vitamin D-Man-
gels.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die empfohlene Dosis betragt 1-mal taglich
1 Brausetablette (entsprechend 1000 mg
Calcium und 880 |.E. Vitamin D).

Art und Dauer der Anwendung
Die Brausetabletten werden in einem Glas
Wasser aufgeldst eingenommen.

Uber die Dauer der Behandlung ist indivi-
duell zu entscheiden.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen die Wirk-
stoffe, Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile,

o Hyperkalzamie, z. B. infolge primarer Hy-
perparathyreoidismus, Vitamin D-Uber-
dosierung, paraneoplastischen Syndro-
men (bei Bronchialkarzinom, Mammakar-
zinom, Hypernephrom, Plasmozytom),
Knochenmetastasen, Sarkoidose der
Lunge, Immobilisationsosteoporose.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Calcium D; STADA® sollte nur unter laufen-
der Uberwachung der Calcium- und Phos-
phatkonzentration in Blut und Urin angewen-
det werden bei

o Niereninsuffizienz

absorptiver oder renaler Hyperkalzurie
Nephrokalzinose

Calciumnierensteinen
Hypophosphatamie.

Bei Patienten mit calciumhaltigen Nieren-
steinen in der Familie sollte eine absorptive
Hyperkalzurie ausgeschlossen werden.
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Calcium- und Alkaliaufnahme aus ande-
ren Quellen (Nahrungsmittel, angereicher-
te Lebensmittel oder andere Arzneimittel)
sollte beachtet werden, wenn Calcium Ds
STADA® verschrieben wird. Wenn hohe
Dosen an Calcium zusammen mit alkali-
schen Agentien (wie Karbonaten) gegeben
werden, kann dies zu einem Milch-Alkali-
Syndrom (Burnett-Syndrome) mit Hyper-
kalzamie, metabolischer Alkalose, Nieren-
versagen und Weichteilverkalkung flhren.
Bei Gabe hoher Dosen sollte der Calcium-
spiegel in Serum und Urin kontrolliert wer-
den.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz,  volligem  Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten Calcium D; STADA® nicht
einnehmen.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Fructoseintoleranz, Glucose-Galactose-Mal-
absorption oder Sucrase-lsomaltase Man-
gel sollten Calcium D; STADA® nicht ein-
nehmen.

Calcium D; STADA® enthalt 96 mg Natrium
pro Brausetablette, entsprechend 4,8%0 der
von der WHO fir einen Erwachsenen emp-
fohlenen maximalen taglichen Natriumauf-
nahme mit der Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Resorption von Calcium wird durch
Vitamin D gesteigert. Wahrend einer Be-
handlung mit Digitalisglykosiden fuhrt ora-
les Calcium kombiniert mit VitaminD zu
einer Erhéhung der Toxizitat der Digitalis-
glykoside (Gefahr von Rhythmusstérungen).
Eine strenge arztliche Kontrolle gegebenen-
falls einschlieBlich EKG-Untersuchung und
Kontrolle des Serumcalciumspiegels, ist er-
forderlich.

Bei Kombination mit Bisphosphonaten
oder Natriumfluorid wird empfohlen, min-
destens 2 Stunden zu warten, bevor das
Calciumpraparat eingenommen wird, da
es sonst zu einer verringerten Resorption
des Bisphosphonats bzw. Natriumfluorids
kommt.

Thiazid-Diuretika fuhren zu einer Reduktion
der Calciumausscheidung im Urin. Deshalb
wird empfohlen, wahrend einer Behandlung
mit Thiazid-Diuretika den Serumcalcium-
spiegel zu Uberwachen.

Gleichzeitige Gabe von Phenytoin oder Bar-
bituraten kann zu einem beschleunigten Ab-
bau und somit zu einer Wirkungsverringe-
rung von Vitamin D fahren.

Gleichzeitige Gabe von Glukokortikoiden
kann zu Wirkungsverringerung von Vita-
min D fuhren.

Da Calcium die Resorption von oral einge-
nommenem Tetracyclin vermindern kann,
wird empfohlen, Calcium D; STADA® min-
destens 3 Stunden spater als Tetracyclin
einzunehmen.

Wechselwirkungen mit bestimmten Lebens-
mitteln (z. B. Oxalsaure, Phosphate oder
Phytinsaure enthaltende Lebensmittel) sind
maglich.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Stillzeit

CalciumD; STADA® solite wegen der
hohen Dosierung an Vitamin D wahrend
Schwangerschaft und Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft muissen
Uberdosierungen mit Vitamin D vermieden
werden, da eine langanhaltende Hyperkalz-
amie zu kdrperlicher und geistiger Retardie-
rung, supravalvularer Aortenstenose und
Retinopathie beim Kind fuhren kann. Es
liegen Einzelfallbeschreibungen vor, die be-
legen, dass trotz hochdosierter Gabe von
Vitamin D zur Therapie eines Hypoparathy-
reoidismus der Mutter, gesunde Kinder ge-
boren wurden. In Tierversuchen zeigte eine
Uberdosierung mit Vitamin D wahrend der
Schwangerschaft teratogene Effekte.

Stillzeit
Vitamin D und seine Metaboliten gehen in
die Muttermilch Uber.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

CalciumD; STADA® hat keinen auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Auch bei Beachtung der empfohlenen Do-
sierung kann es zu Obstipation, Blahungen,
Ubelkeit, Magenschmerzen und Diarrhd
kommen.

In den ersten Monaten der Gabe von Cal-
cium kommt es zu einer vermehrten Cal-
ciumausscheidung im Urin, die eine Stein-
bildung begunstigen kann.

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Ein-
nahme hoher Dosen kann es zu Hyperkalz-
amie und Hyperkalzurie kommen.

Die Einnahme von Calciumsalzen fuhrt
durch Bildung von schwer I6slichem Cal-
ciumphosphat zu einer Verminderung der
Phosphatresorption.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
Patienten mit Nierenfunktionsstérungen ha-
ben ein potenzielles Risiko flr eine Hyper-
phosphatamie, Nephrolithiasis und Nephro-
kalzinose.

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktio-
nen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.
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4.9 Uberdosierung

Symptome einer Intoxikation

Eine Uberdosierung fiihrt zu Hyperkalzurie
und Hyperkalzadmie mit folgenden Sympto-
men: Ubelkeit, Erbrechen, Durst, Polydipsie,
Polyurie, Obstipation. Eine chronische Uber-
dosierung mit daraus resultierender Hyper-
kalzamie kann zu GefaB- und Organkalzifi-
zierung fuhren.

Therapie einer Intoxikation
Behandlung: Absetzen der Calcium- und
Vitamin D-Einnahme, Rehydratation.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: A12 Mi-
neralstoffe
ATC-Code: A12AX01

Calciumionen haben entscheidende Bedeu-
tung bei der Aktivierung biologischer Syste-
me. Die Reizschwelle erregbarer Membra-
nen hangt von der extrazelluldren Ca®*-
Konzentration ab. Calciumionen sind auBer-
dem beteiligt an der Regulation der Per-
meabilitdt von Zellmembranen. Ein Mangel
an Ca?*-lonen im Plasma erhéht, ein Uber-
schuss dagegen vermindert die neuromus-
kuldre Erregbarkeit. Orale Calciumzufuhr
fordert die Remineralisation des Skeletts
bei Calciummangel. In biologisch aktiver
Form stimuliert das Vitamin D; die intesti-
nale Calciumabsorption, den Einbau von
Calcium in das Osteoid und die Freiset-
zung von Calcium aus dem Knochenge-
webe.

Nach Produktion, physiologischer Regula-
tion und Wirkmechanismus ist das soge-
nannte Vitamin D; als Vorstufe eines Ste-
roidhormons anzusehen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von Calcium unterliegt einer
hormonalen Regulierung. Die Resorptions-
quote nimmt mit zunehmender Dosis und
zunehmendem Alter ab und bei hypokalz-
amischen Zustdnden zu. Bei einer Zufuhr
von 500 mg Calciumcarbonat werden etwa
30-400%0 resorbiert. Die Gabe hoherer Do-
sen fuhrt nur zu einer geringen Steigerung
der resorbierten Menge. Die normale tag-
liche Calciumzufuhr mit der Nahrung betragt
ca. 1000 mg.

Abhangig vom Calciumspiegel wird Calcium
Uber die Niere ausgeschieden. Bei Nieren-
gesunden werden 9800 des filtrierten Cal-
ciums tubular rickresorbiert.

Vitamin D wird im Darm resorbiert und durch
Proteinbindung im Blut zur Leber (erste
Hydroxylierung) und zur Niere (zweite Hy-
droxylierung) transportiert. Das nicht-hydro-
xylierte Vitamin D wird in Fett- und Muskel-
gewebe gespeichert und hat daher eine
lange biologische Halbwertszeit. Seine Plas-
mahalbwertszeit betragt einige Tage und die
Ausscheidung erfolgt im Urin und mit den
Faeces. Nach hohen Vitamin-D-Dosen kon-
nen die 25-Hydroxy-Vitamin-D- Konzentra-
tionen im Serum Uber Monate erhoht sein.
Durch Uberdosierung hervorgerufene Hy-
perkalzamien kdénnen Uber Wochen anhal-
ten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es ergeben sich keine weiteren speziellen
toxikologischen Gefahren fir den Menschen
auBer denen, die in der Fachinformation
unter 4.6 und 4.9 aufgeflhrt sind.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Citronensaure, Gelatine, Lactose-Monohy-
drat, Macrogol 6000, Maisstarke, Natrium-
cyclamat, Natriumhydrogencarbonat, Oran-
gensaft-Aroma, Povidon K25, Saccharin-Na-
trium,  Siliciumdioxid, Simeticon-Emulsion
(bestehend aus: Dimeticon, Methylcellulose,
Hochdisperses Siliciumdioxid), hydriertes
Sojadl (Ph.Eur), Sucrose, all-rac-alpha-To-
copherol.

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Trocken lagern, Rohrchen nach Gebrauch
dicht verschlieBen.
Nach Anbruch 9 Monate haltbar.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Rohrchen aus Polypropylen und Stopfen
aus Polyethylen mit Trocknungsmittel.
Originalpackung mit 20, 40, 50, 100 und
120 Brausetabletten.

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

STADAPHARM GmbH
StadastraBe 2—-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

Vertrieb

STADA Consumer Health Deutschland
GmbH

StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

www.stada.de

8. Zulassungsnummer
49823.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verléangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
09. August 2001

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
12. August 2013

10. Stand der Information
August 2023

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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