Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

Cacit Vitamine D3 500 mg /440 IE, Brausegranulat fiir Trinklésung in Beuteln
Calcium/Cholecalciferol-Konzentrat

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.

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

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flinlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

WAS IN DIESER PACKUNGSBEILAGE STEHT
1. Was ist Cacit Vitamine D3 und wozu wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Cacit Vitamine D3 beachten?
Wie ist Cacit Vitamine D3 einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist Cacit Vitamine D3 aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Uk wid

1. Was ist Cacit Vitamine D3 und wozu wird es angewendet?
Cacit Vitamine D3 enthalt die Wirkstoffe Calciumcarbonat und Cholecalciferol-Konzentrat (Vitamin D3).

Dieses Arzneimittel wird bei dlteren Personen zur Behandlung eines Calcium- und Vitamin-D-Mangels
angewendet. Es wird ebenfalls in Kombination mit Osteoporose-Behandlungen bei Patienten mit
kombiniertem Vitamin-D- und Calcium-Mangel oder mit hohem Risiko auf kombinierten Vitamin-D- und
Calcium-Mangel angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cacit Vitamine D3 beachten?

Cacit Vitamine D3 darf nicht eingenommen werden:
» wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat und Cholecalciferol-Konzentrat oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
 falls Sie an einer Krankheit und/oder einem Zustand leiden, die/der zu einer hohen Konzentration an
Calcium in Ihrem Urin (Hypercalciurie) oder Blut (Hypercalcédmie) fihrt.
» wenn Sie Nierensteine haben.
* wenn Sie GbermaRige Vitamin-D-Spiegel in Ihrem Blut haben (Hypervitaminose D).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cacit Vitamine D3 einnehmen.

e wenn Sie an einer beeintréchtigten Nierenfunktion leiden oder zu Nierensteinen neigen. Ihre
Behandlung muss engmaschig UGberwacht werden, wenn Ihre Nieren nicht so gut arbeiten, um zu
gewahrleisten, dass Sie nicht zu viel Calcium in lhrem Blut bilden.

e wenn Sie an Sarkoidose (eine entzlindliche Krankheit, deren Ursache unbekannt ist und durch die
Bildung von knétchenférmigen Gewebsverénderungen an verschiedenen Stellen gekennzeichnet ist)
leiden.



e wenn Sie ein immobilisierter Patient mit Osteoporose sind.

Bei einer Langzeitbehandlung wird Ihr Arzt lhre Blutcalciumspiegel und Urinproben kontrollieren wollen, um lhre
Nierenfunktion zu Uberwachen. Je nach den Ergebnissen kann Ihr Arzt die Dosierung reduzieren oder die
Behandlung abbrechen.

Kinder und Jugendliche
Cacit Vitamine D3 ist nicht zur Anwendung bei Kindern bestimmt.

Einnahme von Cacit Vitamine D3 zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Konsultieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Herzmittel wie Digoxin oder andere Herzglycoside

» Bisphosphonate oder Natriumfluorid (Arzneimittel, die zur Behandlung von Knochenstérungen
angewendet werden)

e Thiaziddiuretika (Wassertabletten)

» Phenytoin oder Barbiturate (Arzneimittel, die zur Behandlung von Epilepsie angewendet werden)

 Glucocorticosteroide

e Tetracyclin-Antibiotika

e sonstige Arzneimittel, die Vitamin D oder Calcium enthalten

Calciumsalze kénnen die Aufnahme von Eisen, Zink und Strontiumranelat verringern. Aus diesem Grunde sollten
Eisen-, Zink- oder Strontiumranelat-Préparate spatestens zwei Stunden vor oder nach Cacit Vitamine D3
eingenommen werden.

Einnahme von Cacit Vitamine D3 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Dieses Arzneimittel kann mit bestimmten Lebensmitteln Wechselwirkungen hervorrufen, die Oxalséure (z. B.
Spinat und Rhabarber), Phosphate (z. B. Kleie) oder Phytinsdure (z. B. Vollkorn) enthalten, da diese die
Aufnahme des in Cacit Vitamine D3 enthaltenen Calciums verringern kénnen.

Schwangerschaft, 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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft sollte die tagliche Einnahme 1500 mg Calcium und 600 IE Vitamin D nicht
iiberschreiten. Bei schwangeren Frauen sollten Uberdosen von Calcium und Vitamin D vermieden werden, da
eine permanente Hypercalcdmie mit Nebenwirkungen auf die Entwicklung des Fétus verbunden ist.

Cacit Vitamine D3 darf wahrend der Stillzeit angewendet werden, aber Ihr Arzt sollte dartiber informiert sein, da
Calcium und Vitamin D3 in die Muttermilch tGbergehen. Dies sollte mitberticksichtigt werden, wenn das Kind
zusatzliches Vitamin D3 erhdlt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht zu erwarten, dass Cacit Vitamine D3 lhre Verkehrstlchtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintréchtigt.

Cacit Vitamine D3 enthélt Kalium, Natrium, Sorbitol und Sucrose
» Dieses Arzneimittel enthdlt 2,1 mmol (oder 81,6 mg) Kalium pro Dosis. Wenn Sie an eingeschrénkter
Nierenfunktion leiden oder eine kontrollierte Kalium-Didt (Diat mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten
mussen, sollten Sie dies berticksichtigen.



» Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Beutel, d.h. es ist nahezu
,natriumfrei®.

e Cacit Vitamine D3 enthélt 0,6 mg Sorbitol pro Beutel. Bitte nehmen Sie Cacit Vitamine D3 erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertréglichkeit
leiden. Kann schédlich fiir die Z&hne sein.

3. Wie ist Cacit Vitamine D3 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsenen

GieRRen Sie den Inhalt eines Beutels in ein Glas, fligen Sie eine grof3e Wassermenge hinzu, rihren Sie um und
trinken Sie anschlieBend sofort das Glas ganz leer, sobald sich keine Blasen mehr bilden. Die empfohlene Dosis
betrégt einen oder zwei Beutel pro Tag. Ihr Arzt oder Apotheker wird Ihnen sagen, wie viele Beutel Sie pro Tag
einnehmen mussen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Cacit Vitamine D3 eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréRere Menge von Cacit Vitamine D3 angewendet oder eingenommen haben, kontaktieren
Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie eine zu grof’e Menge von Cacit Vitamine D3 eingenommen haben, kénnen folgende Symptome
auftreten: Ubelkeit, Erbrechen, intensiver Durst, haufigeres Wasserlassen, Verstopfung. Wenn eine dieser
Nebenwirkungen auftritt, informieren Sie sofort Ihren Arzt und treffen Sie die entsprechenden MalRnahmen.
Bei ldngerer Uberdosis kénnen Kalzifikationen in den GefaRen oder im Gewebe auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Cacit Vitamine D3 vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sie kénnen an einer allergischen Reaktion leiden. Wenn bei Ihnen Ausschlag, Juckreiz,
Atembeschwerden oder Anschwellung von Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge auftreten, brechen
Sie die Einnahme dieses Arzneimittels sofort ab und konsultieren Sie sofort einen Arzt.

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

« hohe Calciumkonzentration im Blut (Hypercalcamie). Symptome umfassen Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitmangel, Verstopfung, Magenschmerzen, Knochenschmerzen, extremen Durst, h&ufigeres
Wasserlassen, Muskelschwéche, Benommenheit und Verwirrtheit.

 erhéhter Calciumspiegel im Urin (Hypercalciurie).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):
» Verstopfung, Flatulenzen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall.
e Juckreiz, Ausschlag und Urtikaria (Quaddeln).



Nicht bekannt (Haufigkeit kann auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar)
e Milch-Alkali-Syndrom, das mit einer hohen Calciumkonzentration im Blut (Hypercalcdmie), Erh6hung
des Blut-pH-Wertes (Alkalose) und Niereninsuffizienz verbunden ist.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

e Sie kénnen Nebenwirkungen in Belgien auch direkt lber die Foderalagentur fir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte - www.afmps.be - Abteilung Vigilanz: Webseite:
www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail: adr@fagg-afmps.be anzeigen,

» beziehungsweise in Luxemburg iber die Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder
Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehérde in Luxemburg Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cacit Vitamine D3 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

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.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Cacit Vitamine D3 enthalt

e Witksoffe in ei o

Calciumcarbonat ............cccvvvvevvennnnn. 1250 mg
entspricht elementarem Calcium ......... 500 mg oder 12,5 mmol

Cholecalciferol-Konzentrat (Pulverform) ........ 440 IE
entspricht Cholecalciferol (Vitamin D3) ............ 11ug

Die sonstigen Bestandteile sind: Zitronensdure, Maleinsdure, Gluconolacton, Maltodextrin, Natriumcyclamat,
Natriumsaccharinat, Zitronenaroma (enthalt Sorbitol), Reisstérke, Kaliumcarbonat, Natriumascorbat,
modifizierte Stérke, all-rac-alpha-Tocoferol, Sucrose, Triglyceride mittelkettig und kolloidales wasserfreies
Siliciumdioxid .

Wie Cacit Vitamine D3 aussieht und Inhalt der Packung

Beutel von 4 g (Papier/Aluminium/Polyethylen); Packungen mit 20, 28, 30, 46, 50, 56, 60 oder 100 Beuteln,
Musterpackung mit 10 Beuteln und eine Biindelpackung mit 90 (3 packungen von 30) Beuteln.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.


http://www.afmps.be
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