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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm Kapseln

Calcitriol

Lesen Sie die Packung
beglnnen denn sie enthélt wichtige Informationen.

sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm und woftr
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcitriol-GRY®

0,5 Mikrogramm beachten?

Wie ist Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm aufzubewah-

ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm und wofiir
wird es angewendet?

Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm enthélt einen Wirkstoff
namens Calcitriol, der zur Arzneimittelgruppe der Vitamin-
D-Stoffwechselprodukte gehort.
Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm wird angewendet bei:
* Knochenerkrankungen bei Patienten mit Nierenpro-
blemen (renale Osteodystrophie)

Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm bewirkt, dass Ihr Kérper
mehr Calcium aus der Nahrung aufnehmen kann, was
zur Bildung gesunder Knochen und zur Reduzierung von
Knochenschadigungen beitréagt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcitriol-GRY®
0,5 Mikrogramm beachten?

Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm darf nicht eingenom-
men werden:

* wenn Sie allergisch gegen Calcitriol oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie allergisch gegen andere Arzneimittel mit
Vitamin-D-Stoffwechselprodukten sind, die zur Be-
handlung von Knochenerkrankungen eingesetzt
werden. Hierzu zédhlen Alfacalcidol und Colecalci-
ferol.

e wenn bei lhnen eine erhéhte Calciumkonzentration
im Blut vorliegt (Hypercalcamie).

* wenn in lhrem Korper Calciumablagerungen vor-
handen sind (metastatische Verkalkung).

* wenn es lhnen aufgrund einer hohen Vitamin-D-Kon-
zentration in lhrem Kérper nicht gut geht.

Nehmen Sie Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm nicht ein,
wenn einer der oben genannten Zustande auf Sie zutrifft.
Wenn Sie unsicher sind, sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm
einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm einnehmen,
* wenn Sie sich wenig bewegen (beispielsweise, weil
Sie vor Kurzem operiert wurden).
+ wenn Sie Nierenprobleme haben (der Arzt wird dann
die Phosphatkonzentration in lhrem Blut und lhrer
Nahrung tberwachen).

Einnahme von Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen. Der Grund hierfir ist, dass Calcitriol-GRY®
0,5 Mikrogramm einen Einfluss auf die Wirkung einiger
Arzneimittel haben kann. Es ist auch mdglich, dass andere
Arzneimittel die Wirkung von Calcitriol-GRY® 0,5 Mikro-
gramm beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere,
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

* Andere Arzneimittel, die Vitamin D enthalten.

*  Entwéasserungstabletten (Diuretika zur Behandlung
von Bluthochdruck). Hierzu gehdéren Bendroflume-
thiazid, Chlortalidon und Indapamid.

*  Arzneimittel wie Digoxin oder Digitoxin (zur Behand-
lung von Herzerkrankungen).

¢ Arzneimittel, die Magnesium enthalten wie Antazida
(zur Behandlung von Verdauungsstérungen).

¢ Phenytoin oder Phenobarbitol (zur Behandlung von
Epilepsie).

* Steroide wie Hydrocortison, Prednisolon und Dexa-
methason.

¢ Colestyramin und Sevelamer oder andere ,lonen-
austauscherharze“ (zur Behandlung erhhter Cho-
lesterinwerte im Blut).

¢ Phosphate (Ihr Arzt wird die Phosphat-Konzentra-
tion in Ihrem Blut Gberwachen).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker auch, wenn Sie
in den letzten Monaten ein Arzneimittel eingenommen
haben, das Vitamin D mit Langzeitwirkung enthélt. Hierzu
gehoren Ergocalciferol und Colecalciferol.

Einnahme von Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken
¢ Nehmen Sie keine Vitamine oder Nahrungsergén-
zungen zu sich, die Vitamin D enthalten, wahrend
Sie Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm einnehmen.
¢ Nehmen Sie keine Nahrungsmittel zu sich, die
mit Vitamin D angereichert sind, wahrend Sie
Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm einnehmen.
¢ Esist sehr wichtig, dass Sie jegliche Diét, die Ihnen
Ihr Arzt vorgeschrieben hat, auch einhalten.
¢ Wenn Sie die Menge an Calcium oder Vitamin D
andern, die Sie mit der Nahrung aufnehmen, kann
dies das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen (wenn
Sie beispielsweise mehr Milchprodukte essen oder
Vitaminpraparate einnehmen, ohne dies lhrem Arzt
mitzuteilen).
¢ Trinken Sie viel Flissigkeit (z. B. Wasser); es ist
wichtig, dass Sie nicht austrocknen. Dies gilt nicht,
wenn Sie Nierenprobleme haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, sprechen Sie
Ihrem Arzt, bevor Sie Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm
einnehmen. |hr Arzt entscheidet, ob Sie Calcitriol-GRY®
0,5 Mikrogramm einnehmen kénnen.

Stillzeit

Sie konnen Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm einnehmen,
wenn Sie stillen. Allerdings wird Ihr Arzt bei lhnen und
Ihrem Kind Blutproben entnehmen, um zu prifen, ob uner-
wiinschte Wirkungen auftreten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm hat héchstwahrscheinlich
keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm enthélt Sorbitol
Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm enthalt Sorbitol (eine
Zuckerart). Wenn lhr Arzt lhnen gesagt hat, dass Sie
bestimmte Zuckerarten nicht vertragen oder verdauen kén-
nen (Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern),
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimit-
tel einnehmen.

3. Wie ist Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Schlucken Sie die Kapseln als Ganzes mit etwas Wasser
herunter.
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Wiéhrend Sie Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm einnehmen,
wird |hr Arzt |hr Blut regelméBig untersuchen lassen, um
sicherzustellen, dass die Calciumkonzentration in lhrem
Blut nicht zu hoch wird.

Knochenerkrankungen bei Patienten mit Nierenprob-
lemen (renale Osteodystrophie)

+ Die empfohlene Anfangsdosis fiir Erwachsene und
altere Menschen ist einmal taglich eine 0,25-Mikro-
gramm-Kapsel.

* Nach 2 bis 4 Wochen kann lhr Arzt die Dosis
langsam in Schritten von 0,25 Mikrogramm erhéhen.

* Abhéngig von den Ergebnissen der Blutuntersu-
chungen wird |hr Arzt die Dosis weiter anpassen.
Eventuell werden Sie angewiesen, Calcitriol-GRY®
0,5 Mikrogramm nur zwei oder drei Mal pro Woche
einzunehmen anstatt jeden Tag. Die Hoéchstdosis
betragt 12 Mikrogramm pro Woche.

Wenn Sie eine groBere Menge von Calcitriol-GRY®

0, 5 Mikrogramm eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm
eingenommen haben, als Sie sollten, teilen Sie das
unverzlglich einem Arzt mit oder begeben Sie sich
in ein Krankenhaus. Nehmen Sie die Packung des
Arzneimittels mit.

* Wenn Sie zu viele Kapseln eingenommen haben,
kann sich zu viel Calcium in lhrem Blut ansammeln
(Hypercalcamie). Zu den Zeichen einer Uberdosie-
rung gehoren Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust,
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Kopfschmerzen
und das Gefiuihl von Tragheit, Benommenheit oder
Schwéche.

Wenn Sie die Einnahme von Calcitriol-GRY® 0,5 Mikro-

gramm vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
lassen Sie die Dosis einfach aus. Nehmen Sie zum
néchsten vorgesehenen Zeitpunkt die tibliche Dosis
ein.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein (zwei

Dosen auf einmal), wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Calcitriol-GRY® 0,5 Mikro-
gramm abbrechen

Setzen Sie Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm nicht ohne
Ricksprache mit |hrem Arzt ab. Die Behandlung von
Knochenschwund ist eine Langzeittherapie.

Wenn eine andere Person versehentlich Ihre Calcitriol-GRY®
0,5 Mikrogramm Kapseln eingenommen hat, sollte diese
Person unverziglich einen Arzt aufsuchen oder sich in ein
Krankenhaus begeben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Folgende Nebenwirkungen kénnen in seltenen Fallen auf-
treten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

Erhohte Calciumkonzentration in lhrem Blut

*  Zu den Zeichen gehoren Appetitlosigkeit, Gewichts-
verlust, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen und das
Geflihl von Tragheit, Benommenheit oder Schwache.

*  Eine stark erhohte Calciumkonzentration in lhrem Blut
kann zu Fieber, starkem Durstgefiihl, Austrocknung,
haufigem Wasserlassen, Bettnassen, Verstopfung,
Magenschmerzen, Darmverschluss und unregelmaBi-
gem Herzschlag fiihren. Es kénnen Harnwegsinfekte
und Wachstumsverzégerungen auftreten.

* In einigen Féllen kann es zu geistiger Verwirrung
kommen. Calcium kann sich auBer in den Knochen
auch in anderen Teilen des Korpers anlagern
(beispielsweise in den Nieren als Nierensteine). Wenn
dies passiert, wird Ihr Arzt die Dosis Calcitriol-GRY®
0,5 Mikrogramm anpassen.

Leber
Verénderung lhrer Leberfunktion (was sich in Blutuntersu-
chungen zeigt).

Allergische Reaktionen
¢ Zuden Zeichen gehéren Hautjucken, Hautausschlag
und Roétung der Haut (kénnen sehr stark sein).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt

dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Diese Kapseln sollten im Originalbehéltnis aufbewahrt
werden. Nicht tber 30 °C lagern. Nicht in einen anderen
Behalter umfillen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel 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 Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm enthalt

Der Wirkstoff ist: Calcitriol.

1 Weichkapsel enthélt 0,5 Mikrogramm Calcitriol.

Die sonstigen Bestandteile sind: raffiniertes Kokosfett,
Butylhydroxyanisol (E320), Butylhydroxytoluol (E321), Gela-
tine, Glycerol, Sorbitol und die Farbstoffe Titandioxid (E171),
Chinolingelb (E104) und Patentblau (E 131). Die Drucktinte
enthalt Schellack (E904) und Eisen(ll,|l)-oxid (E172).

Wie Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm aussieht und
Inhalt der Packung

Die Weichkapseln sind langlich, undurchsichtig, griin und
mit dem Aufdruck ,,0,5“ versehen.

Packungen mit 20, 30, 50 oder 100 Weichkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

TEVA Pharma B.V.
Computerweg 10

NL 3542 DR Utrecht
Niederlande

Telefon 00 31 /346 /29 02 50
Telefax 00 31 /346 /29 02 99

TEVA UK Ltd.

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne, East Sussex BN 22 9AG
Vereinigtes Konigreich

Telefon: (+44) 1323 501111

Telefax: (+44) 1323 520020

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Calcitriol-GRY® 0,5 Mikrogramm
Kapseln

Vereinigtes Konigreich Calcitriol Capsules 0.5 micrograms

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im
Dezember 2013.

Versionscode: Z02

EVA
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