Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Calcium-Sandoz®D Osteo Kautabletten

500 mg/400 I.E.

Wirkstoffe: Calciumcarbonat/Colecalciferol

nen fiir Sie.

gewendet werden.

einen Arzt aufsuchen.

Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informatio-

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, miissen Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten jedoch vorschriftsmaBig an-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.
* Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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. Weitere Informationen

Was sind Calcium-Sandoz D
Osteo Kautabletten und wo-
fiir werden sie angewendet?

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten sind ein
Calcium-Vitamin-Ds-Préaparat.

. Wie sind Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten aufzubewahren?

. Was sind Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten und wofiir werden sie angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten beachten?
. Wie sind Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten einzunehmen?

4. SANDOZ

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten werden an-
gewendet

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

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

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Calcium-Sandoz
D Osteo Kautabletten be-
achten

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten diirfen

nicht eingenommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Calciumcarbonat, Colecalciferol oder einen der
sonstigen Bestandteile von Calcium-Sandoz D
Osteo Kautabletten sind

* bei Krankheitszusténden, die eine Erhéhung des
Calciumgehaltes im Blut (Hyperkalzédmie) oder
eine vermehrte Calciumausscheidung im Harn
(Hyperkalzurie) zur Folge haben

* bei Nierensteinen

® bei Hypervitaminose D.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Calcium-Sandoz D Osteo Kautab-

letten ist erforderlich

Waéhrend einer Langzeitanwendung ist der Cal-
ciumspiegel im Blut zu kontrollieren und die Nie-
renfunktion durch Messungen des Serumkreatinins
zu Uberwachen. Die Uberwachung ist bei alteren
Patienten, die gleichzeitig mit herzkraftsteigern-
den (Herzglykosiden) oder harntreibenden Mitteln
(Diuretika) behandelt werden, besonders wich-
tig (siehe Abschnitt 2. unter ,Bei Einnahme von
Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten mit ande-
ren Arzneimitteln®). Dies gilt auch fir Patienten mit
einer ausgepragten Neigung zur Steinbildung. Bei
Auftreten einer Hyperkalzédmie (erhéhtem Calcium-
gehalt im Blut) oder von Anzeichen einer Nieren-
funktionsstérung ist die Dosis zu verringern bzw.
die Behandlung zu beenden.

Bei Patienten, die unter einer gestérten Nierenfunk-
tion leiden, sind Calcium-Sandoz D Osteo Kauta-
bletten mit Vorsicht anzuwenden. Das Risiko einer

Verkalkung der Weichteile ist zu berticksichtigen.
Bei diesen Patienten sollte der Calcium- und Phos-
phatspiegel Uberwacht werden und gegebenenfalls
bei schweren Nierenfunktionsstérungen auf andere
Formen von Vitamin D ausgewichen werden (siehe
Abschnitt 2. ,Was miissen Sie vor der Einnahme von
Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten beachten?”).

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten diirfen Pa-
tienten mit Sarkoidose wegen der Gefahr einer er-
héhten Umwandlung von Vitamin D in seine aktive
Form nur mit Vorsicht verordnet werden. Der Cal-
ciumspiegel in Serum und Urin sollte Uberwacht
werden.

Bei Knochenschwund nach einer langeren kom-
pletten Ruhigstellung von GliedmaBen (Immobi-
lisationsosteoporose) dirfen Patienten Calcium-
Sandoz D Osteo Kautabletten nur mit Vorsicht
anwenden, da bei diesen ein erhdhtes Risiko flr
das Auftreten eines erhdhten Calciumgehaltes im
Blut (Hyperkalzédmie) besteht.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Vitamin-D-
Praparate sollte die mit Calcium-Sandoz D Osteo
Kautabletten verabreichte Dosis von 400 |.E. Vita-
min D pro Tablette beriicksichtigt werden. Zusétz-
liche Einnahme von Calcium oder Vitamin D sollte
nur unter engmaschiger medizinischer Aufsicht er-
folgen. In diesen Féllen ist eine regelméBige Uber-
wachung der Calciumspiegel in Serum und Urin er-
forderlich.

Kinder
Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten sind nicht
fur eine Anwendung durch Kinder vorgesehen.

Bei Einnahme von Calcium-Sandoz D
Osteo Kautabletten mit anderen Arz-

neimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/

anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von harntreibenden
Mitteln der Stoffgruppe Thiazide besteht ein erhdh-
tes Risiko zur Erhdhung des Calciumgehaltes im
Blut (Hyperkalzémie), da diese die Harnausschei-
dung von Calcium verringern. In diesem Fall ist der
Serumcalciumspiegel regelméBig zu kontrollieren.

Die gleichzeitige Anwendung von systemischen
Corticosteroiden (Cortison und Cortison-Abkémm-
linge) kann eine erhdhte Dosis Calcium-Sandoz D
Osteo Kautabletten notwendig machen, da Corti-
costeroide die Calciumaufnahme vermindern.

Die gleichzeitige Behandlung mit lonenaustau-
scherharzen wie Colestyramin oder Abflhrmitteln
(Laxantien) wie Paraffindl kann die Aufnahme im
Magen-Darm-Trakt (gastrointestinale Resorption)
von Vitamin D reduzieren.

Die Aufnahme von oralen Tetracyclinen kann durch
die gleichzeitige Einnahme von Calciumcarbonat
vermindert werden. Aus diesem Grund sollten Tet-
racyclin-haltige Arzneimittel mindestens zwei Stun-
den vor bzw. vier bis sechs Stunden nach der Ein-
nahme von Calcium gegeben werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden
kann sich deren Toxizitat durch eine Erhéhung des
Calciumgehaltes im Blut (Hyperkalzamie) erhéhen.
Aus diesem Grund missen entsprechende Patien-
ten bezuglich Elektrokardiogramm (EKG) und Se-
rumcalciumspiegel Uberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphosphonat-
oder Natriumfluorid-Préparaten sollten diese we-
gen des Risikos einer eingeschrénkten Aufnahme
im Magen-Darm-Trakt mindestens drei Stunden vor

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten eingenom-
men werden.

Bei Einnahme von Calcium-Sandoz
D Osteo Kautabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Oxalséure (enthalten in Spinat und Rhabarber) so-
wie Phytinsaure (enthalten in Vollkornprodukten)
kénnen durch Bildung unldslicher Komplexe mit
Calciumionen die Calciumaufnahme herabsetzen.
Patienten sollten wahrend zwei Stunden nach der
Aufnahme von Nahrungsmitteln mit hohem Gehalt
von Oxal- oder Phytinséure keine Calcium-haltigen
Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft sollte die téagliche
Einnahme 1 500 mg Calcium und 600 I.E. Vitamin
D nicht Uberschreiten. Bei Uberdosierungen von Vi-
tamin D wéhrend der Schwangerschaft wurden im
Tierversuch Missbildungen nachgewiesen. Uber-
dosierungen von Calcium und Vitamin D missen
wahrend der Schwangerschaft vermieden werden,
da ein lang anhaltender erhdhter Calciumgehalt im
Blut (Hyperkalzamie) zu kérperlicher und geistiger
Behinderung des Kindes fihren kann. Es gibt keine
Hinweise, dass Vitamin D in therapeutischen Do-
sen beim Menschen missbildend (teratogen) wirkt.
Wenn wahrend der Schwangerschaft ein Calcium-
und Vitamin D-Mangel auftritt, kdnnen Calcium-
Sandoz D Osteo Kautabletten angewendet werden.

Stillzeit

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten kénnen
wahrend der Stillzeit eingenommen werden. Cal-
cium und Vitamin D; gehen in die Muttermilch Uber.
Dies ist zu berticksichtigen, wenn das Kind zuséatz-
liche Gaben von Vitamin D erhalt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von al-
len Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

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

Wichtige Informationen tiber bestimm-
te sonstige Bestandteile von Calcium-
Sandoz D Osteo Kautabletten
Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten enthalten
Aspartam als Quelle fUr Phenylalanin und kénnen
schéadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie ha-
ben.

Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol (Ph. Eur.) E420,
Isomalt und Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie
Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Wie sind Calcium-Sandoz D
Osteo Kautabletten einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo Kautablet-
ten immer genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die lib-
liche Dosis:

Erwachsene einschlieBlich dltere Menschen kau-
en oder lutschen zweimal taglich eine Kautablette.

Bei Leberfunktionsstérungen ist keine Dosisanpas-
sung erforderlich.

Bei Nierenfunktionsstérungen dirfen Calcium-
Sandoz D Osteo Kautabletten von Patienten mit
schweren Nierenfunktionsstérungen nicht ange-
wendet werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Calcium-
Sandoz D Osteo Kautabletten einge-
nommen haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-
Sandoz D Osteo Kautabletten verges-
sen haben

Sollten Sie einmal vergessen haben, Calcium-
Sandoz D Osteo Kautabletten einzunehmen, fiih-
ren Sie die Behandlung wie gewohnt fort. Nehmen
Sie auf keinen Fall die doppelte Menge ein.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-
Sandoz D Osteo Kautabletten abbre-
chen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vor-

zeitig beenden wollen, so sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kdnnen Calcium-Sandoz D

Osteo Kautabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von
10000

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

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Erhdhter Calciumgehalt im Blut (Hy-
perkalzamie), vermehrte Calciumausscheidung im
Harn (Hyperkalzurie).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Bauch-
schmerzen, Durchfall (Diarrhd).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind.

Wie sind Calcium-Sandoz D
Osteo Kautabletten aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Eti-
kett und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nicht Uber 30°C lagern.

Das Behaltnis fest verschlossen halten, um den In-
halt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Calcium-Sandoz D Osteo Kauta-
bletten enthalten

Die Wirkstoffe sind:
Calciumcarbonat/Colecalciferol.

1 Kautablette enthélt:

1250 mg Calciumcarbonat entsprechend 500 mg
Calcium,

4,0 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat entspre-
chend 10 pg/400 I.E. Colecalciferol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol (Ph. Eur.) E420, Orangen-Aroma (enthalt:
Isomalt, Orangen-Aroma, Glycerol(mono/di)spei-
sefettsdureester), Povidon K30, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), Aspartam, all-rac-a-Tocopherol, Su-
crose, Natriumascorbat, mittelkettige Triglyceride,
hochdisperses Siliciumdioxid, Stéarke, modifiziert
(Mais).

Wie Calcium-Sandoz D Osteo Kauta-
bletten aussehen und Inhalt der Pa-

ckung

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten sind runde,
weiBe, nicht Uberzogene Kautabletten mit Orangen-
geschmack. Calcium-Sandoz D Osteo Kautablet-
ten sind in Originalpackungen mit 20, 40 (2x20),
50, 100 und 120 Kautabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.
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Sandoz Pharmaceuticals GmbH
RaiffeisenstraBe 11

83607 Holzkirchen
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Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt liberarbeitet im Dezember
2011.

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 zugeflhrt werden. Durch die modernen Er-
néhrungsgewohnheiten wird der tégliche Calcium-
bedarf unter Umsténden nicht gedeckt. Ferner
kann es durch eine verringerte Aufnahme des Nah-
rungscalciums aus dem Darm oder eine erhdhte
Calciumausscheidung zu einem Mangel kommen.
Dies kann zu einem Verlust an Knochensubstanz
und damit an Knochenstabilitat fihren.

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

Hinzu kommt, dass die Sonnenbestrahlung durch
unsere geographische Lage oder durch Uberwie-
genden Aufenthalt in geschlossenen Rdumen hau-
fig nicht ausreicht. Da hormonelle Veranderungen
bei Frauen ab ca. 45 und bei Ménnern ab ca. 60
Jahren zu einem beschleunigten Knochenabbau
fihren kénnen, kommt der optimalen und effekti-
ven Verwertung von Calcium eine tragende Rolle
zu. Daher ist insbesondere dann und bei bereits be-
stehender Osteoporose auch auf eine ausreichende
Versorgung an Vitamin D zu achten.

Wir wiinschen lhnen fur lhre Gesundheit alles Gute!

Ihre Sandoz Pharmaceuticals GmbH

50025871

1-¥685909



