Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Calcium-Sandoz® D Osteo 500 mg/1.000 IL.E.

Kautabletten

Fiir Erwachsene
Calcium/Colecalciferol (Vitamin D3)

Abschnitt 4.

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Calcium-Sandoz D Osteo und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo beachten?
3. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Calcium-Sandoz D
Osteo und wofiir wird es an-
gewendet?

Calcium-Sandoz D Osteo ist ein Calcium-Vita-
min-D3-Praparat.

Es wird angewendet

e zur Prophylaxe und Behandlung von Calci-
um- und Vitamin-D-Mangelzustdnden bei
alteren Menschen

e als Calcium- und Vitamin-D-Erganzung zur
unterstitzenden Behandlung der Osteopo-
rose (Knochenschwund)

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Calcium-Sandoz
D Osteo beachten?

Calcium-Sandoz D Osteo darf nicht

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Calcium, Vitamin
D3 oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

e bei erhohtem Calciumspiegel
(Hyperkalzémie)

e bei vermehrter Calciumausscheidung im
Harn (Hyperkalzurie)

 wenn Sie an einer Uberfunktion der Neben-
schilddrise leiden (Hyperparathyreoidismus)

e bei Knochenmarkskrebs (Myelom)

e wenn Sie an Krebs leiden, der auf lhre Kno-
chen ausstrahlt (Knochenmetastasen)

e bei langerer Ruhigstellung der GliedmaBen
(verlangerte Immobilisierung) begleitet von
Hyperkalz&mie und/oder Hyperkalzurie

e bei Nierensteinen (Nephrolithiasis)

e bei Calciumablagerungen in den Nieren (Ne-
phrokalzinose)

e bei Vitamin-D-Uberdosierung (Hypervitami-
nose D)

® bei schweren Nierenproblemen

e von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren.

im Blut

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Calcium-Sandoz D Osteo einneh-
men.

e Wahrend einer Langzeittherapie mussen die
Calciumspiegel in Blut und Urin sowie lhre
Nierenfunktion regelmaBig tUberwacht wer-
den. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie zur
Bildung von Nierensteinen neigen. Gegebe-
nenfalls kann lhr Arzt, abhangig von lhren
Blutspiegeln, die Dosis reduzieren oder die
Behandlung unterbrechen.

e \Wenn Sie wegen Herzproblemen gleichzeitig
mit Herzglykosiden oder Thiazid-Diuretika
(harntreibende Mittel) behandelt werden,
mussen die Calciumspiegel in Blut und Urin
sowie lhre Nierenfunktion regelmaBig Uber-
wacht werden. Gegebenenfalls kann lhr Arzt,
abhéngig von Ihren Blutspiegeln, die Dosis
reduzieren oder die Behandlung unterbre-
chen.

e Wenn Sie Nierenprobleme haben, dulrfen Sie
Calcium-Sandoz D Osteo nur mit besonderer
Vorsicht einnehmen. Ihre Calcium- und Phos-
phatspiegel in Blut und Urin missen Uber-
wacht werden. Nehmen Sie bei schwerwie-
genden Nierenproblemen andere Formen
von Vitamin D anstelle von Colecalciferol ein.

e Esliegen Literaturberichte vor, die darauf hin-
deuten, dass Citratsalze mdglicherweise zu
einer erhéhten Aluminiumaufnahme fiihren.
Calcium-Sandoz D Osteo enthélt Citronen-
saure. Wenn Sie eine stark eingeschrankte
Nierenfunktion haben und aluminiumhaltige
Praparate einnehmen, sollten Sie daher vor
der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
Rucksprache mit Ihrem Arzt halten.

e Nehmen Sie zusétzliche Calcium- oder Vita-
min-D-Praparate nur unter arztlicher Kontrol-
le ein. Eine regelmaBige Uberpriifung der
Calciumspiegel in Blut und Urin durch Ihren
Arzt ist erforderlich.

e Nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo nur
mit besonderer Vorsicht ein, wenn Sie an
Sarkoidose leiden (eine Erkrankung des Im-
munsystems, die lhre Leber, Lunge, Haut
oder Lymphknoten betreffen kann). Es be-
steht das Risiko, dass dieses Arzneimittel zu
stark wirksam ist und zu einer Uberdosierung
von Calcium im Kérper fiihren kann. Die Cal-
ciumspiegel in Blut und Urin mussen Uber-
wacht werden.

e Wenn |hre Bewegungsfahigkeit einge-
schrankt ist und Sie an Osteoporose leiden,
muss dieses Arzneimittel mit besonderer Vor-
sicht angewendet werden, da der Calcium-
spiegel in Inrem Blut ansteigen kann.

e Bei Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
sollte die Calcium- und Alkaliaufnahme (z. B.
Carbonate) aus anderen Quellen (Nahrungs-
mittel, angereicherte Lebensmittel oder an-
dere Arzneimittel) beachtet werden. Wenn
hohe Dosen an Calcium gleichzeitig mit z. B.
Carbonaten genommen werden, kann dies
zu einem Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-
Syndrom) fiihren. Beim Milch-Alkali-Syn-
drom handelt es sich um eine Calcium-Stoff-
wechselstorung mit einer Erhdhung des Cal-
ciumspiegels im Blut (Hyperkalzamie), der
Untersauerung des Blutes (metabolischer Al-
kalose), Nierenversagen und Weichteilverkal-
kung. Bei der Einnahme hoher Dosen sollten
die Calciumspiegel in Blut und Urin kontrol-
liert werden.

Kinder und Jugendliche

Calcium-Sandoz D Osteo darf nicht bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden.

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-

gewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

* Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalis-
Glykosiden (Herzglykoside aus dem Finger-
hut) kann es zu Herzrhythmusstérungen
kommen. Eine strenge érztliche Kontrolle ein-
schlieBlich EKG-Untersuchung und Kontrolle
des Calciumspiegels im Blut ist deshalb er-
forderlich.

¢ Bei gleichzeitiger Gabe von Diuretika aus der
Stoffgruppe der Thiazide (harntreibende Mit-
tel) sollte der Calciumspiegel im Blut regel-
méaBig kontrolliert werden, da Thiazide die
Ausscheidung von Calcium mit dem Urin ein-
schranken.

¢ Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit be-
stimmter Antibiotika (sogenannte Tetrazykli-
ne) wird durch die gleichzeitige Gabe von
Calcium-Sandoz D Osteo vermindert. Diese
Arzneimittel sollten mindestens 2 Stunden
vor oder 4-6 Stunden nach Calcium-Sandoz
D Osteo eingenommen werden.

e AuBerdem koénnen Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln, wie z. B. Natriumfluo-
rid (zur Hartung des Zahnschmelzes oder zur
Behandlung der Osteoporose) und Bisphos-
phonate (zur Behandlung der Osteoporose),
auftreten. Diese Praparate sollten daher min-
destens 3 Stunden vor Calcium-Sandoz D
Osteo eingenommen werden.

e Zwischen der Gabe von Orlistat (zur Behand-
lung von Fettleibigkeit), Colestyramin (ein
Préaparat zur Senkung erhohter Cholesterin-
spiegel) oder Abfihrmitteln, wie z. B. Paraf-
findl, und Calcium-Sandoz D Osteo sollte ein
moglichst langer zeitlicher Abstand eingehal-
ten werden, da Vitamin D andernfalls nicht
richtig aufgenommen werden kann.

e Die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz
D Osteo und Rifampicin (ein Antibiotikum),
Phenytoin (ein Praparat zur Behandlung der
Epilepsie) oder Barbituraten (Schlafmittel)
kann zu einer verminderten Wirkung von Vit-
amin D fihren.

¢ Die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz
D Osteo und Glukokortikoiden (z. B. Corti-
son) kann zu einer verminderten Wirkung von
Vitamin D und zu erniedrigten Calciumspie-
geln im Blut fuhren.

e Die zusétzliche Einnahme von Calcium und
Vitamin D sollte nur unter &rztlicher Aufsicht
erfolgen und erfordert eine regelmaBige Uber-
prifung der Calciumspiegel in Blut und Urin.

e Calcium kann die Aufnahme von Eisen, Zink
und Strontiumranelat sowie von Estramustin
(ein Medikament, das in der Chemotherapie
angewendet wird) verringern. Nehmen Sie da-
her bitte Arzneimittel, die Eisen, Zink, Stronti-
umranelat oder Estramustin enthalten, min-
destens 2 Stunden vor bzw. 2 Stunden nach
der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo.

e Calcium kann die Wirkung von Levothyroxin
(zur Behandlung von Schilddriisenmangelzu-
stédnden) abschwéachen. Aus diesem Grund
sollte Levothyroxin mindestens 4 Stunden
vor oder 4 Stunden nach Calcium-Sandoz D
Osteo eingenommen werden.

¢ Die Wirkung von Chinolon-Antibiotika kann
herabgesetzt sein, wenn sie gleichzeitig mit
Calcium eingenommen werden. Chinolon-
Antibiotika sollten 2 Stunden vor oder 6 Stun-
den nach Calcium-Sandoz D Osteo einge-
nommen werden.

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Sie kdnnen Calcium-Sandoz D Osteo unabhéan-
gig von den Mahlzeiten zu jeder Tageszeit ein-
nehmen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bitte beachten Sie, dass Oxalsaure (enthalten
in Spinat und Rhabarber) und Phytinséure (ent-
halten in Vollkornprodukten) die Calcium-
Aufnahme im Darm herabsetzen kénnen. Vor
und nach dem Verzehr von Nahrungsmitteln mit
einem hohen Gehalt an Oxal- oder Phytinsaure
sollten Sie 2 Stunden lang keine calciumhalti-
gen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Cal-
cium-Sandoz D Osteo nicht einnehmen. Wah-
rend der Schwangerschaft sollte die Tagesdo-
sis an Calcium nicht hoher als 1.500 mg und
die Tagesdosis an Vitamin D3 nicht héher als
600 LE. (Internationale Einheiten) sein.
Langerfristige Uberdosierungen von Calcium
und Vitamin D in der Schwangerschaft missen
vermieden werden, da dies zu hohen Calcium-
spiegeln im Blut fihren und negative Auswir-
kungen auf das ungeborene Kind haben kann.

Stillzeit

Calcium-Sandoz D Osteo kann wé&hrend der
Stillzeit angewendet werden. Da Calcium und
Vitamin D in die Muttermilch Gibergehen, halten
Sie zuerst Ricksprache mit lhrem Arzt, ob Ihr
Kind bereits Vitamin-D-haltige Préaparate ein-
nimmt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Calcium-Sandoz D Osteo hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Calcium-Sandoz D Osteo enthélt Aspar-
tam, Sorbitol, Isomalt und Sucrose
Aspartam ist eine Quelle fur Phenylalanin und
kann schéadlich sein, wenn Sie eine Phenylke-
tonurie haben.

Bitte nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn |h-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenuliber bestimmten Zuckern leiden.
Calcium-Sandoz D Osteo kann schadlich fur
die Zahne sein (Karies).

Wie ist Calcium-Sandoz D
Osteo einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und dltere Menschen nehmen tag-
lich 1 Kautablette ein (entsprechend 500 mg
Calcium und 1.000 LE. [Internationale Einhei-
ten] Vitamin D3).

Art der Anwendung

Die Tablette muss zerkaut werden, bevor sie
geschluckt wird. Sie kann unabhéngig von den
Mabhlzeiten zu jeder Tageszeit eingenommen
werden.

Achten Sie darauf, dass Sie gentigend Calcium
mit der Nahrung (z. B. durch Milchprodukte,
Gemduse und Mineralwasser) aufnehmen.

Dauer der Behandlung

Die Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
ist eine Langzeitbehandlung. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt, wie lange Sie Calcium-Sandoz D
Osteo einnehmen sollen (siehe Abschnitt 2
»~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von
Calcium-Sandoz D Osteo eingenom-
men haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung von Calcium-Sandoz D
Osteo kann zu Symptomen fuhren, wie z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, Durstgefuhl oder tberma-
Biger Durst, vermehrter Harndrang, Austrock-
nung oder Verstopfung. Bei Verdacht auf eine
Uberdosierung suchen Sie sofort lhren Arzt
oder Apotheker auf.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-
Sandoz D Osteo vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-Sandoz D
Osteo vergessen haben, nehmen Sie die Tab-
lette ein, sobald Sie sich daran erinnern. Neh-
men Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-
Sandoz D Osteo abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder
vorzeitig beenden mdchten, suchen Sie bitte
lhren Arzt auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Wenn eine der nachfolgenden allergischen

Reaktionen auftritt, nehmen Sie Calcium-

Sandoz D Osteo nicht weiter ein und suchen

Sie sofort einen Arzt auf:

Sehr _selten (kann bis zu 1 Behandelten von

10.000 betreffen)

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen mit pl6tzlicher Atemnot und schwer-
wiegendem Hautausschlag
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Weitere berichtete Nebenwirkungen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

¢ hohe Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzamie)
oder Urin (Hyperkalzurie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

e Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauch-
schmerzen, Verstopfung, Bléhungen, Volle-
gefuhl

e Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht

o Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist, ist
das Risiko, hohe Phosphatspiegel im Blut, Cal-
ciumablagerungen in den Nieren und Nieren-
steine zu entwickeln, erhoht.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Calcium-Sandoz D
Osteo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Rdéhrchen nach ,ver-
wendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Nach Anbruch:
Das Roéhrchen fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Calcium-Sandoz D Osteo enthalt

e Die Wirkstoffe sind Calcium und Colecalcife-
rol (Vitamin D3).
Jede Kautablette enthélt 1.250 mg Calcium-
carbonat (entsprechend 500 mg Calcium)
und 10,0 mg Colecalciferol-Trockenkonzen-
trat (Pulverform) (entsprechend 25 Mikro-
gramm Colecalciferol = 1.000 I.E. Vitamin
D3).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Isomalt (Ph.Eur.), Xylitol, Sorbitol (Ph.Eur.),
Citronensaure, Natriumdihydrogencitrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Orangenaro-
ma ,CPB“ und Orangenaroma ,CVTH,
Aspartam, Acesulfam-Kalium, Natrium-
ascorbat, all-rac-a-Tocopherol, Starke, mo-
difiziert (Mais), Sucrose, mittelkettige Trigly-
ceride, hochdisperses Siliciumdioxid und
Siliciumdioxid-Hydrat

Wie Calcium-Sandoz D Osteo aussieht
und Inhalt der Packung

Calcium-Sandoz D Osteo 500 mg/1.000 L.E.
Kautabletten sind runde, weie Tabletten mit
glatter Oberflache.

Die Kautabletten sind in Polypropylen-Rohr-
chen mit Polyethylenstopfen (enthalten Tro-
ckenmittel) in folgenden PackungsgréBen er-
haltlich:

30, 48, 50, 90, 100 (5x20), 120 Kautabletten

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
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