Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcium-Sandoz®D Osteo Kautabletten

500 mg/400 I.E.

Wirkstoffe: Calcium (als Carbonat)/Colecalciferol (Vitamin D3)

Anweisung |hres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

¢ Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren 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?
. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

oA

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Calcium-Sandoz D Osteo ist ein Calcium-Vitamin-
D3-Préparat.

. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo aufzubewahren?

A SANDOZ

a Novartis company

Calcium-Sandoz D Osteo wird angewendet

e zur Vorbeugung und Behandlung von Vitamin-D-
und Calcium-Mangelzusténden bei alteren Men-
schen

e als Vitamin-D- und Calciumsupplement zur
Unterstlitzung einer spezifischen Therapie zur
Pravention und Behandlung der Osteoporose.

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

Calcium-Sandoz D Osteo darf nicht ein-

genommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat, Co-
lecalciferol oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

e bei Krankheitszustanden, die eine Erhohung des
Calciumgehaltes im Blut (Hyperkalzdmie) oder
eine vermehrte Calciumausscheidung im Harn
(Hyperkalzurie) zur Folge haben

* bei Nierensteinen

® bei Hypervitaminose D.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Calcium-Sandoz D Osteo einnehmen

e wenn Sie an einer bestimmten Lungenkrankheit
(Sarkoidose) leiden. Es besteht die Gefahr einer
erhéhten Umwandlung von Vitamin D in seine
wirksame Form. Der Calciumspiegel im Blut und
im Urin sollte lberwacht werden.

e Wahrend einer Langzeitanwendung muss lhr Arzt
den Calciumspiegel im Blut kontrollieren und die
Nierenfunktion durch Messungen des Serum-
kreatinin-Wertes iberwachen. Die Uberwachung
ist besonders wichtig bei alteren Patienten, die
gleichzeitig mit herzkraftsteigernden (Herzglyko-
side) oder harntreibenden Mitteln (Diuretika) be-
handelt werden (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme
von Calcium-Sandoz D Osteo zusammen mit an-
deren Arzneimitteln®). Dies gilt, wenn bei lhnen
eine ausgepragte Neigung zur Steinbildung vor-
liegt. Bei Auftreten einer Hyperkalzamie (erhéh-
tem Calciumgehalt im Blut) oder Anzeichen einer

Nierenfunktionsstérung muss die Dosis verringert
bzw. die Einnahme beendet werden.

¢ wenn Sie an einer Nierenfunktionsstorung leiden,
ist Calcium-Sandoz D Osteo mit Vorsicht, unter
Uberwachung der Calcium- und Phosphatspie-
gel, anzuwenden. Das Risiko einer Verkalkung
der Weichteile ist zu beriicksichtigen. Bei einer
schweren Nierenfunktionsstorung wird Vitamin D
in Form von Colecalciferol nicht normal verstoff-
wechselt. Ihr Arzt sollte lhnen daher ein anderes
Vitamin-D-Préparat verordnen (siehe Abschnitt
2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Cal-
cium-Sandoz D Osteo beachten?”).

e wenn Sie an einer Immobilisationsosteoporose
(Knochenschwund nach einer langeren komplet-
ten Ruhigstellung von GliedmaBen) leiden, da ein
erhdhtes Risiko flr das Auftreten einer Hyperkalz-
amie (zu hohe Calciumkonzentrationen im Blut)
besteht.

e wenn lhnen gleichzeitig andere Vitamin-D-Pré&-
parate verordnet werden, sollte Ihr Arzt die mit
Calcium-Sandoz D Osteo verabreichte Dosis von
400 I.E. Vitamin D pro Kautablette beriicksichti-
gen. Eine zusétzliche Einnahme von Calcium oder
Vitamin D sollte nur unter engmaschiger &rztlicher
Aufsicht erfolgen. In diesen Féllen ist eine regel-
maBige Uberwachung der Calciumspiegel in Se-
rum und Urin erforderlich.

Kinder
Calcium-Sandoz D Osteo ist nicht fiir eine Anwen-
dung durch Kinder vorgesehen.

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet

haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Harntreibende Mittel (Diuretika) vom Thiazid-Typ
flhren zu einer Verminderung der Calciumausschei-
dung im Urin. Aufgrund des gesteigerten Risikos fiir
einen erhohten Calciumgehalt im Blut (Hyperkalza-
mie) sollte der Serumcalciumspiegel bei begleitender
Behandlung mit Thiazid-Diuretika regelmaBig Uber-
wacht werden.

Systemische Corticosteroide (Cortison und Corti-
son-Abkémmlinge) verringern die Calciumaufnah-
me. Bei gleichzeitiger Anwendung kann es erforder-
lich sein, die Dosis von Calcium-Sandoz D Osteo
zu erhdhen.

Die gleichzeitige Behandlung mit lonenaustauscher-
harzen wie Colestyramin oder Abfiihrmitteln (La-
xanzien) wie Paraffindl kann die Aufnahme im Ma-
gen-Darm-Trakt (gastrointestinale Resorption) von
Vitamin D reduzieren.

Die Aufnahme von Tetracyclin-Préparaten (bestimm-
te Antibiotika) kann durch gleichzeitig eingenomme-
ne Calcium-Préparate vermindert werden. Aus die-
sem Grund sollten Tetracyclin-Praparate mindestens
2 Stunden vor oder 4-6 Stunden nach oraler Cal-
ciumeinnahme genommen werden.

Die Toxizitdt von Herzglykosiden kann bei Hyper-
kalzamie (erhohter Calciumgehalt im Blut) als Folge
einer Behandlung mit Calcium erhéht sein. Diese Pa-
tienten sollten bezliglich Elektrokardiogramm (EKG)
und Serumcalciumspiegel Uberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung oraler Bisphospho-
nate oder Natriumfluorid sollten diese mindestens
3 Stunden vor der Einnahme von Calcium-Sandoz
D Osteo eingenommen werden, ansonsten kdnnte

die Aufnahme von oralen Bisphosphonaten oder
Natriumfluorid im Magen-Darm-Trakt eingeschrankt
werden.

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Oxalsaure (enthalten in Spinat und Rhabarber) sowie
Phytinsaure (enthalten in Vollkornprodukten) kénnen
die Calciumaufnahme durch Bildung unlidslicher Ver-
bindungen mit Calciumionen hemmen. Vor und nach
dem Verzehr von Nahrungsmitteln mit einem hohen
Gehalt an Oxal- oder Phytinséure sollten Sie 2 Stun-
den keine calciumhaltigen 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 Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft sollte die tagliche
Einnahme 1500 mg Calcium und 600 I.E. Vitamin
D nicht Uberschreiten. Bei Uberdosierungen von Vi-
tamin D wahrend der Schwangerschaft wurden im
Tierversuch Missbildungen nachgewiesen. Uberdo-
sierungen von Calcium und Vitamin D miissen wéh-
rend der Schwangerschaft vermieden werden, da ein
dauerhaft erhdhter Calciumgehalt im Blut (Hyperkal-
zamie) unerwilinschte Wirkungen auf das sich entwi-
ckelnde, ungeborene Kind haben kann. Es gibt keine
Hinweise, dass Vitamin D in therapeutischen Dosen
beim Menschen missbildend (teratogen) wirkt.

Calcium-Sandoz D Osteo kann wéhrend der
Schwangerschaft bei Vorliegen eines Calcium- und
Vitamin-D-Mangels eingenommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Stillzeit

Calcium-Sandoz D Osteo kann wahrend der Stillzeit
eingenommen werden. Calcium und Vitamin D3 ge-
hen in die Muttermilch Uber. Dies ist zu beriicksich-
tigen, wenn das Kind zusétzliche Gaben von Vitamin
D erhélt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses Arznei-
mittels auf die Verkehrstlichtigkeit vor. Ein Einfluss
ist jedoch unwahrscheinlich.

Calcium-Sandoz D Osteo enthalt Aspar-
tam, Sorbitol, Isomalt und Sucrose
Calcium-Sandoz D Osteo enthélt Aspartam als Quel-
le flir Phenylalanin und kann schédlich sein, wenn
Sie eine Phenylketonurie haben.

Bitte nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Calcium-Sandoz
D Osteo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene, einschlieBlich &ltere Menschen,
kauen oder lutschen 2-mal téglich 1 Kautablette.
Bei Leberfunktionsstérungen ist keine Dosisanpas-
sung erforderlich.

Bei Nierenfunktionsstérungen darf Calcium-Sandoz D

Osteo von Patienten mit schweren Nierenfunktions-
stérungen nicht angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Calcium-Sandoz D Osteo zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cal-
cium-Sandoz D Osteo eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu Appetitlosigkeit, Durst,
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung oder Bauch-
schmerzen fiihren. Bei Verdacht auf Uberdosierung
verstandigen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser kann
gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen einleiten.

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

Sollten Sie einmal vergessen haben, Calci-
um-Sandoz D Osteo einzunehmen, fliihren Sie die
Behandlung wie gewohnt fort. Nehmen Sie auf kei-
nen Fall die doppelte Menge ein.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-
Sandoz D Osteo abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vor-
zeitig beenden wollen, so sprechen Sie bitte mit
lhrem Arzt.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

kann mehr als 1 Behandelten
von 10 betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von
10 betreffen

kann bis zu 1 Behandelten von
100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von
1.000 betreffen

kann bis zu 1 Behandelten von
10.000 betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Sehr haufig:

Gelegentlich:

Sehr selten:

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sehr selten: Einzelfdlle von systemischen allergi-
schen Reaktionen (anaphylaktische Reaktion, Ge-
sichtsédem, angioneurotisches Odem) wurden be-
richtet.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: erhdhter Calciumgehalt im Blut (Hyper-
kalzémie), vermehrte Calciumausscheidung im Harn
(Hyperkalzurie)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Blahungen, Verstopfung, Durchfall (Diarrhé),
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Selten: Juckreiz (Pruritus), Hautausschlag, Nessel-
sucht (Urtikaria)

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden

Wie ist Calcium-Sandoz
D Osteo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren. Das Be-
héltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Calcium-Sandoz D Osteo enthilt
Die Wirkstoffe sind:
Calcium (als Carbonat) und Colecalciferol (Vitamin D3)

1 Kautablette enthalt:

1250 mg Calciumcarbonat (entsprechend
500 mg Calcium) und 4,0 mg Colecalciferol-
Trockenkonzentrat (entsprechend 10 pg Colecalcife-
rol oder 400 I.E. Vitamin D3)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol (Ph.Eur) E420, Orangen-Aroma (enthélt:
Isomalt, Orangen-Aroma, Glycerol(mono/di)speise-
fettséureester), Povidon K 30, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Aspartam, all-rac-o-Tocophe-
rol, Sucrose, Natriumascorbat, mittelkettige Trigly-
ceride, hochdisperses Siliciumdioxid, Starke, modi-
fiziert (Mais)

Wie Calcium-Sandoz D Osteo aussieht
und Inhalt der Packung

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten sind runde,
weiBe, nicht Uberzogene Kautabletten mit Orangen-
geschmack.

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten sind in Pa-
ckungen mit 20, 30, 40 (2x20), 50, 60, 90, 100, 120
und 180 Kautabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
RaiffeisenstraBe 11

83607 Holzkirchen
www.calcium-sandoz.de

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im August 2013.

Liebe Patientin, lieber Patient,

der ,Baustoff* Calcium tragt maBgeblich zur Fes-
tigkeit unserer Knochen bei. Da Calcium vom Kor-
per nicht selbst gebildet werden kann, muss es von
auBen zugeflihrt werden. Durch die modernen Er-
nahrungsgewohnheiten wird der tégliche Calcium-
bedarf unter Umsténden nicht gedeckt. Ferner kann
es durch eine verringerte Aufnahme des Nahrungs-
calciums aus dem Darm oder eine erhéhte Calcium-
ausscheidung zu einem Mangel kommen. Dies kann
zu einem Verlust an Knochensubstanz und damit an
Knochenstabilitat fuhren.

Die Aufnahme von Calcium in den Korper erfolgt im
Darm. Hierfir ist Vitamin D erforderlich. Das Vitamin
unterstitzt den Einbau von Calcium in die Knochen.
Vitamin D wird in geringem MaBe Uber die Nahrung
zugefihrt und unter Einfluss von Sonnenlicht Uber
die Haut gebildet. Diese Fahigkeit lasst jedoch mit
dem Alter nach.

Hinzu kommt, dass die Sonnenbestrahlung durch
unsere geographische Lage oder durch tberwie-
genden Aufenthalt in geschlossenen Raumen hau-
fig nicht ausreicht. Da hormonelle Verdnderungen bei
Frauen ab ca. 45 und bei Mannern ab ca. 60 Jahren
zu einem beschleunigten Knochenabbau flihren kdn-
nen, kommt der optimalen und effektiven Verwertung
von Calcium eine tragende Rolle zu. Daher ist insbe-
sondere dann und bei bereits bestehender Osteo-
porose auch auf eine ausreichende Versorgung an
Vitamin D zu achten.

Wir wiinschen lhnen fir Ihre Gesundheit alles Gute!
Ihre Sandoz Pharmaceuticals GmbH

50040850



