Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcium-Sandoz® D Osteo

Brausetabletten 600 mg/400 I.E.

Wirkstoffe: Calcium und Colecalciferol (Vitamin D3)

weisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

COCURWON =

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

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

Calcium-Sandoz D Osteo wird eingenommen

e zur Pravention und Behandlung von Calcium- und
Vitamin-D-Mangel

e als Vitamin D- und Calciumsupplement zur Unter-
stutzung einer spezifischen Therapie zur Behand-
lung der Osteoporose sowie zur Pravention einer
Osteoporose.

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

Calcium-Sandoz D Osteo darf nicht einge-

nommen werden

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

e bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut (Hy-
perkalzédmie) und/oder vermehrter Calciumausschei-
dung im Harn (Hyperkalzurie)

e bei Krankheiten und/oder Zustanden, die zu einem
erhéhten Calciumgehalt im Blut (Hyperkalzémie)
und/oder vermehrter Calciumausscheidung im Harn
(Hyperkalzurie) filhren (z. B. Uberfunktion der Neben-
schilddrisen, eine Erkrankung des Knochenmarks
[Myelom], ein bésartiger Knochentumor [Knochen-
metastasen))

¢ wenn Sie eine schwere Beeintrachtigung der Nieren-
funktion haben

¢ bei Nierensteinen (Nephrolithiasis)

¢ bei Nierengewebsverkalkungen (Nephrokalzinose)

® bei zu hohen Vitamin-D-Spiegeln (Hypervitaminose D).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Calcium-Sandoz D Osteo einnehmen.

e Wahrend einer Langzeit-Behandlung mit Cal-
cium-Sandoz D Osteo muss lhr Arzt den Calcium-
spiegel im Blut kontrollieren und die Nierenfunktion
durch Messung des Serum-Kreatininwertes Uiberwa-
chen. Die Uberwachung ist besonders wichtig bei
alteren Patienten, die gleichzeitig bestimmte Arznei-
mittel, die die Herzkraft steigern (herzwirksame Gly-
koside), oder harntreibende Arzneimittel (Diuretika)
erhalten (siehe ,Einnahme von Calcium-Sandoz D
Osteo zusammen mit anderen Arzneimitteln”). Dies
gilt auch, wenn bei Ihnen eine ausgepréagte Neigung
zur Steinbildung vorliegt. Bei Auftreten einer Hyper-
kalzémie (zu hohe Calciumkonzentrationen im Blut)
oder Anzeichen einer Nierenfunktionsstérung muss
die Dosis verringert oder die Einnahme von Calci-
um-Sandoz D Osteo beendet werden.

e Wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden, ist
Vitamin D vorsichtig, unter Uberwachung der Cal-
cium- und Phosphatspiegel, anzuwenden. Bei einer
schweren Nierenfunktionsstérung wird Vitamin D in
Form von Colecalciferol nicht normal verstoffwech-
selt. Ihr Arzt sollte hnen daher ein anderes Vitamin-
D-Praparat verordnen (siehe ,Calcium-Sandoz D Os-
teo darf nicht eingenommen werden®).

e Es liegen Literaturberichte vor, die darauf hindeuten,
dass Citratsalze moglicherweise zu einer erhéhten
Aluminiumaufnahme fiihren. Calcium-Sandoz D Os-
teo enthalt Citronensédure. Wenn Sie eine stark ein-
geschrankte Nierenfunktion haben und aluminium-
haltige Praparate einnehmen, sollten Sie daher vor
der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo Riick-
sprache mit Ihrem Arzt halten.

¢ Wenn Sie an einer bestimmten Lungenkrankheit (Sar-
koidose) leiden, besteht die Gefahr einer erhdhten
Umwandlung von Vitamin D in seine wirksame Form.
Der Calciumspiegel im Blut und im Urin sollte tiber-
wacht werden.

e \Wenn Sie an einer Immobilisationsosteoporose lei-
den, besteht ein erhohtes Risiko flir das Auftreten
einer Hyperkalzémie (zu hohe Calciumkonzentratio-
nen im Blut).

e Wenn lhnen gleichzeitig andere Vitamin-D-Prépa-
rate verordnet werden, sollte lhr Arzt die mit Calci-
um-Sandoz D Osteo verabreichte Dosis von 400 I.E.
Vitamin D3 pro Brausetablette berlicksichtigen. Eine
zusétzliche Einnahme von anderen Calcium- oder Vi-
tamin-D-haltigen Praparaten sollte nur unter engma-
schiger &rztlicher Aufsicht erfolgen. In diesen Fallen
ist eine regelmaBige Uberwachung der Calciumspie-
gel im Blut und im Urin erforderlich.

e Bei Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo sollte
die Calcium- und Alkaliaufnahme (z. B. Carbonate)
aus anderen Quellen (Nahrungsmittel, angereicherte
Lebensmittel oder andere Arzneimittel) beachtet wer-
den. Wenn hohe Dosen an Calcium gleichzeitig mit
z. B. Carbonaten genommen werden, kann dies zu
einem Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-Syndrom) fiih-
ren. Beim Milch-Alkali-Syndrom handelt es sich um
eine Calcium-Stoffwechselstérung mit einer Erho-
hung des Calciumspiegels im Blut (Hyperkalzamie),
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. Was ist Calcium-Sandoz D Osteo und woflr wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo beachten?

der Untersauerung des Blutes (metabolischer Alkalo-
se), Nierenversagen und Weichteilverkalkung. Bei der
Einnahme hoher Dosen sollte der Calciumspiegel in
Serum und Urin kontrolliert werden.

Kinder
Calcium-Sandoz D Osteo ist nicht fiir die Einnahme
durch Kinder bestimmt.

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

e Thiazid-Diuretika fiihren zu einer Herabsetzung der
Calciumausscheidung im Urin. Wegen der erhéhten
Gefahr eines erhéhten Calciumgehaltes im Blut (Hy-
perkalzdmie) wird empfohlen, bei gleichzeitiger An-
wendung von Thiazid-Diuretika den Calciumblutspie-
gel regelméaBig zu Uberwachen.

e Systemische Corticosteroide (Mittel zur Unter-
drickung der Immunabwehr und bei bestimmten
Entziindungen) verringern die Calciumaufnahme.
Waéhrend einer gleichzeitigen Anwendung kann es
notwendig sein, die Dosis von Calcium-Sandoz D
Osteo zu erhdhen.

¢ Die gleichzeitige Behandlung mit Orlistat (ein Arz-
neimittel zur Gewichtsreduktion), lonenaustauscher-
harzen wie Colestyramin oder Abfilihrmitteln wie
Paraffindl kann die gastrointestinale Aufnahme von
Vitamin D reduzieren.

e Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit
von bestimmten Antibiotika (orale Tetracycline)
kann durch die gleichzeitige Einnahme von Cal-
cium-Sandoz D Osteo vermindert werden. Aus die-
sem Grund sollten Tetracyclin-haltige Arzneimittel
mindestens 2 Stunden vor bzw. 4-6 Stunden nach
der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo einge-
nommen werden.

e Die Aufnahme von Aluminium- und Wismutsal-
zen und damit auch deren Toxizitdt wird durch die
in Calcium-Sandoz D Osteo enthaltene Citronen-
séure gesteigert. Zwischen der Einnahme von Cal-
cium-Sandoz D Osteo und der Einnahme von Alu-
minium- und Wismutsalzen sollte daher in der Regel
ein Abstand von mindestens 2 Stunden eingehalten
werden.

¢ Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Arz-
neimitteln, die die Herzkraft steigern (herzwirksame
Glykoside), kann sich deren Toxizitat aufgrund einer
Hyperkalzamie erhdhen. Aus diesem Grund mussen
Patienten, die herzwirksame Glykoside erhalten, mit
Hilfe des Elektrokardiogramms (EKG) und durch Be-
stimmung des Calciumgehaltes im Blut &rztlich Uber-
wacht werden.

¢ Bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphosphonat-
oder Natriumfluorid-Préparaten (Arzneimittel zur Be-
handlung von Osteoporose) oder Fluorchinolonen
(ein bestimmter Antibiotikatyp) sollten diese wegen
des Risikos einer eingeschrankten Aufnahme die-
ser Arzneimittel im Magen-Darm-Trakt mindestens
3 Stunden vor Calcium-Sandoz D Osteo eingenom-
men werden.

e Rifampicin (ein Antibiotikum), Phenytoin (ein Medika-
ment gegen Epilepsie) und Barbiturate (Medikamen-
te, die Ihnen helfen, zu schlafen) kénnen die Wirkung
von Vitamin D3 beeintrachtigen.

e (Calcium kann die Aufnahme von Eisen, Zink und
Strontiumranelat sowie von Estramustin (ein Medi-
kament, das in der Chemotherapie angewendet wird)
und Schilddriisenhormonen verringern. Nehmen Sie
daher bitte Arzneimittel, die Eisen, Zink, Strontium-
ranelat, Estramustin oder Schilddrlisenhormone ent-
halten, mindestens 2 Stunden vor bzw. 2 Stunden
nach der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo

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

Oxalsaure (enthalten in Spinat und Rhabarber) und Phy-
tinséure (enthalten in Vollkornprodukten) kénnen die
Calciumaufnahme durch Bildung unléslicher Verbindun-
gen mit Calciumionen hemmen. Nach dem Verzehr von
Nahrungsmitteln mit einem hohen Gehalt an Oxal- oder
Phytinsaure sollten Sie 2 Stunden 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 der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Calcium-Sandoz D Osteo kann wahrend der Schwan-

gerschaft bei Vorliegen eines Calcium- und Vitamin-D-
Mangels eingenommen werden.

Wéhrend der Schwangerschaft sollte die tagliche Ein-
nahme 1.500 mg Calcium und 600 I. E. Vitamin D3 nicht
Uberschreiten.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
789298



Tierstudien haben eine Reproduktionstoxizitdt hoher
Dosen von Vitamin D gezeigt. Uberdosierungen von
Calcium und Vitamin D missen bei Schwangeren ver-
mieden werden, da ein dauerhaft erhéhter Calciumspie-
gel im Blut mit unerwiinschten Wirkungen auf den sich
entwickelnden Fétus in Verbindung gebracht wurde. Es
gibt keine Hinweise, dass Vitamin D in therapeutischen
Dosen beim Menschen missbildend (teratogen) wirkt.

Stillzeit

Calcium-Sandoz D Osteo kann wahrend der Stillzeit ein-
genommen werden. Calcium und Vitamin D gehen in die
Muttermilch Uber. Dies ist zu berlicksichtigen, wenn das
Kind zusétzliche Gaben von Vitamin D erhalt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses Arzneimittels
auf die Verkehrstlchtigkeit vor. Ein Einfluss ist jedoch
unwahrscheinlich.

Calcium-Sandoz D Osteo enthélt Sucrose,
Sorbitol und Natrium

Bitte nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo erst nach
Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber be-
stimmten Zuckern leiden.

1 Brausetablette enthélt 2,26 mmol (52 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen,
sollten Sie dies berticksichtigen.

Hinweis flir Diabetiker
1 Brausetablette enthalt 0,003 BE.

Wie ist Calcium-Sandoz D
Osteo einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene nehmen 1-2 Brausetabletten tag-
lich (entsprechend 600-1.200 mg Calcium und 400-
800 I.E. Vitamin D3) ein.

Zur Anwendung wahrend Schwangerschaft und Stillzeit
siehe Abschnitt 2 unter ,Schwangerschaft und Stillzeit®.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen nach Auflésen in Wasser:

Die Brausetabletten sollen in einem Glas Wasser
(ca. 200 ml) aufgelést und unmittelbar eingenommen
werden.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung wird vom Arzt bestimmt. Bit-
te befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Calcium-
Sandoz D Osteo eingenommen haben, als
Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, gesteigertem Durstgefiihl und erhdhter
Flussigkeitsaufnahme, tberméBiger Harnausscheidung,
Dehydratation, Verstopfung, Bauchschmerzen, Muskel-
schwéche, Erschdpfung, psychischen Stérungen, Kno-
chenschmerzen, Kalkablagerungen in den Nieren und
Nierensteinen flihren. In schweren Féllen kénnen Herz-
rhythmusstérungen auftreten. Eine chronische Uberdo-
sierung kann zu GefaB- und Organverkalkungen flihren.
Bei Verdacht auf Uberdosierung verstandigen Sie bitte
sofort Ihren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls erforder-
liche MaBnahmen einleiten.

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

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-
Sandoz D Osteo abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die
Einnahme vorzeitig, so miissen Sie damit rechnen, dass
sich die gewunschte Wirkung nicht einstellt bzw. sich
die Symptome wieder verstéarken. Halten Sie deshalb
bitte Riicksprache mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behand-
lung beenden oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mulssen.

Mdégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

erhohter Calciumgehalt im Blut (Hyperkalzamie), ver-
mehrte Calciumausscheidung im Harn (Hyperkalzurie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Juckreiz (Pruritus),
Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria), Bldhungen,
Verstopfung, Durchfall (Diarrhd), Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)

Einzelfdlle von systemischen allergischen Reaktionen
(anaphylaktische Reaktion, Gesichtsddem, angioneuro-
tisches Odem)

Wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben, ist
das Risiko, erhdhte Phosphatmengen im Blut, Nieren-
steine und erhohte Calciummengen in den Nieren zu
entwickeln, erhéht.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen 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 Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Calcium-Sandoz D
Osteo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Réhr-
chen und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nach Anbruch ist das Arzneimittel bis zum angegebe-
nen Verfallsdatum haltbar.

Nicht tber 30 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren. Das Rohrchen fest verschlossen halten, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
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 enthélt
Die Wirkstoffe sind:
Calcium (als Carbonat) und Colecalciferol (Vitamin D3)

1 Brausetablette enthalt:

1.500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 600 mg oder
15 mmol Calcium) und 10 pg Colecalciferol (entspre-
chend 400 I.E. Vitamin D3)

Die sonstigen Bestanditeile sind:

Citronenséure, Apfelsdure, hochdisperses Silicium-
dioxid, Natriumhydrogencarbonat, Natriumcyclamat,
Zitronenaroma (bestehend aus Mannitol [Ph.Eur.], Mal-
todextrin, D-Glucono-1,5-lacton, Sorbitol [Ph.Eur], ara-
bisches Gummi, Zitronenaroma), mittelkettige Triglyce-
ride, Natriumascorbat, Natriumcarbonat, Maltodextrin,
Saccharin-Natrium, Stérke, modifiziert (Mais), Sucrose,
all-rac-a-Tocopherol

Wie Calcium-Sandoz D Osteo aussieht und
Inhalt der Packung

Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten sind weiBe,
runde, glatte, nicht gewdlbte Brausetabletten mit Zitro-
nengeschmack.

Die Brausetabletten sind in Polypropylen-Réhrchen mit
Polyethylenstopfen mit Trockenmittel verpackt.

Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten sind in Pa-
ckungen mit 20, 40 (2x20), 50 (5x10), 80, 100 (5x20) und
120 (6x20) Brausetabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im August 2015.

Liebe Patientin, lieber Patient,

der ,Baustoff Calcium tragt maBgeblich zur Festigkeit
unserer Knochen bei. Da Calcium vom Kérper nicht
selbst gebildet werden kann, muss es von auBen zuge-
fiihrt werden. Durch die modernen Erndhrungsgewohn-
heiten wird der tagliche Calciumbedarf unter Umstan-
den nicht gedeckt. Ferner kann es durch eine verringerte
Aufnahme des Calciums aus dem Darm oder eine er-
hohte Calciumausscheidung zu einem Mangel kommen.
Dies kann zu einem Verlust an Knochensubstanz und
damit an Knochenstabilitat flihren.

Die Aufnahme von Calcium in den Korper erfolgt im
Darm. Hierfir ist Vitamin D erforderlich. Als ,Einbau-
helfer” unterstitzt das Vitamin somit den Einbau von
Calcium in die Knochen. Vitamin D wird in geringem
MaB Uber die Nahrung zugeflhrt 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 Uiberwiegenden Aufenthalt in geschlosse-
nen R&dumen haufig nicht ausreicht. Da hormonelle Ver-
anderungen bei Frauen ab ca. 45 und bei Ménnern ab
ca. 60 Jahren zu einem beschleunigten Knochenabbau
fuhren kénnen, kommt der optimalen und effektiven Ver-
wertung von Calcium eine tragende Rolle zu. Daher ist
insbesondere dann und bei bereits bestehender Osteo-
porose auch auf eine ausreichende Versorgung an Vi-
tamin D zu achten.

Wir wiinschen lhnen fiir Inre Gesundheit alles Gute!
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