Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcium-Sandoz® D Osteo Kautabletten

500 mg/400 I.E.

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe: Calcium und Colecalciferol (Vitamin D3)

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ \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

¢ \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 woflr 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
angewendet?

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

Calcium-Sandoz D Osteo wird angewendet

e zur Vorbeugung und Behandlung von Vita-
min-D- und Calcium-Mangelzusténden bei
alteren Menschen

e als Vitamin-D- und Calciumsupplement zur
Unterstutzung einer spezifischen Therapie
zur Pravention und Behandlung der Osteo-
porose.

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

Calcium-Sandoz D Osteo darf nicht

eingenommen werden

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

e bei zu hohen Calciumkonzentrationen im
Blut (Hyperkalzédmie) und/oder vermehrter
Calciumausscheidung im Harn (Hyperkalz-
urie)

e bei Krankheitszustédnden, die eine Erho-
hung des Calciumgehaltes im Blut (Hyper-
kalzémie) oder eine vermehrte Calciumaus-
scheidung im Harn (Hyperkalzurie) zur Folge

haben (z. B. Uberfunktion der Nebenschild-
drisen, eine Erkrankung des Knochenmarks
[Myelom], ein bdsartiger Knochentumor
[Knochenmetastasen)])

¢ wenn Sie eine schwere Beeintrachtigung der
Nierenfunktion haben

* bei Nierensteinen oder Kalkablagerungen in
den Nieren

e wenn Sie einen zu hohen Vitamin-D-Spiegel
im Blut haben (Hypervitaminose D).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie Calcium-Sandoz D Osteo ein-

nehmen

e wenn Sie an einer bestimmten Lungen-
krankheit (Sarkoidose) leiden. Es besteht
die Gefahr einer erhéhten Umwandlung von
Vitamin D in seine wirksame Form. Der Cal-
ciumspiegel im Blut und im Urin sollte Gber-
wacht werden.

e Wahrend einer Langzeitanwendung muss
Ihr Arzt den Calciumspiegel im Blut kon-
trollieren und die Nierenfunktion durch Mes-
sungen des Serumkreatinin-Wertes (ber-
wachen. Die Uberwachung ist besonders
wichtig bei &lteren Patienten, die gleichzei-
tig mit herzkraftsteigernden (Herzglykoside)
oder harntreibenden Mitteln (Diuretika) be-
handelt werden (siehe ,Einnahme von Cal-
cium-Sandoz D Osteo zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln®). Dies gilt auch, wenn bei
Ihnen eine ausgepragte Neigung zur Stein-
bildung vorliegt. Bei Auftreten einer Hyper-
kalzdmie (erhdhter Calciumgehalt im Blut)

oder Anzeichen einer Nierenfunktionssto-
rung muss die Dosis verringert bzw. die Ein-
nahme beendet werden.

wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung
leiden, ist Calcium-Sandoz D Osteo mit Vor-
sicht, unter Uberwachung der Calcium- und
Phosphatspiegel, anzuwenden. Das Risiko
einer Verkalkung der Weichteile ist zu be-
rlicksichtigen. Bei einer schweren Nieren-
funktionsstérung wird Vitamin D in Form
von Colecalciferol nicht normal verstoff-
wechselt. Ihr Arzt muss Ihnen daher ein an-
deres Vitamin-D-Préaparat verordnen (siehe
»Calcium-Sandoz D Osteo darf nicht einge-
nommen werden®).

wenn Sie an einer Immobilisationsosteo-
porose (Knochenschwund nach einer lange-
ren kompletten Ruhigstellung von Gliedma-
Ben) leiden, da ein erhdhtes Risiko fir das
Auftreten einer Hyperkalzdmie (zu hohe Cal-
ciumkonzentrationen im Blut) besteht.

wenn lhnen gleichzeitig andere Vitamin-D-
Préparate verordnet werden, sollte lhr Arzt
die mit Calcium-Sandoz D Osteo verabreich-
te Dosis von 400 I.E. Vitamin D3 pro Kau-
tablette berilicksichtigen. Eine zusatzliche
Einnahme von Calcium oder Vitamin D sollte
nur unter engmaschiger arztlicher Aufsicht
erfolgen. In diesen Féllen ist eine regelmé&Bi-
ge Uberwachung der Calciumspiegel in Se-
rum und Urin erforderlich.

bei Einnahme von Calcium-Sandoz D
Osteo sollte die Calcium- und Alkaliaufnah-
me (z. B. Carbonate) aus anderen Quellen

(Nahrungsmittel, angereicherte Lebensmit-
tel oder andere Arzneimittel) beachtet wer-
den. Wenn hohe Dosen an Calcium gleich-
zeitig mit z. B. Carbonaten genommen
werden, kann dies zu einem Milch-Alkali-
Syndrom (Burnett-Syndrom) fiihren. Beim
Milch-Alkali-Syndrom handelt es sich um
eine Calcium-Stoffwechselstérung mit einer
Erhohung des Calciumspiegels im Blut (Hy-
perkalzémie), der Untersduerung des Blutes
(metabolischer Alkalose), Nierenversagen
und Weichteilverkalkung. Bei der Einnahme
hoher Dosen sollte der Calciumspiegel in
Serum und Urin kontrolliert werden.

Kinder und Jugendliche
Calcium-Sandoz D Osteo ist nicht zur Anwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen vorgesehen.

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
krzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Harntreibende Mittel (Diuretika) vom Thiazid-
Typ fuhren zu einer Verminderung der Cal-
ciumausscheidung im Urin. Aufgrund des
gesteigerten Risikos flr einen erhéhten Cal-
ciumgehalt im Blut (Hyperkalzamie) sollte der
Serumcalciumspiegel bei begleitender Be-
handlung mit Thiazid-Diuretika regelmaBig
Uberwacht werden.

Systemische Corticosteroide (Cortison und
Cortison-Abkémmlinge) verringern die Cal-
ciumaufnahme. Bei gleichzeitiger Anwendung
kann es erforderlich sein, die Dosis von Calci-
um-Sandoz D Osteo zu erhdéhen.

Die Aufnahme von Tetracyclin-Praparaten (be-
stimmte Antibiotika) kann durch gleichzeitig
eingenommene Calcium-Praparate vermindert
werden. Aus diesem Grund sollten Tetracyc-
lin-Préparate mindestens 2 Stunden vor oder
4-6 Stunden nach oraler Calciumeinnahme ge-
nommen werden.

Die Toxizitdt von Herzglykosiden kann bei
Hyperkalzémie (erhéhter Calciumgehalt im Blut)
als Folge einer Behandlung mit Calcium erhéht
sein. Diese Patienten sollten bezlglich Elektro-
kardiogramm (EKG) und Serumcalciumspiegel
Uberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von oralen Bis-
phosphonaten, Natriumfluorid oder Fluorchi-
nolonen (ein bestimmter Antibiotikatyp) sollten
diese mindestens 3 Stunden vor der Einnahme
von Calcium-Sandoz D Osteo eingenommen
werden, ansonsten konnte die Aufnahme von
oralen Bisphosphonaten, Natriumfluorid oder
Fluorchinolonen im Magen-Darm-Trakt einge-
schrénkt werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Orlistat (ein
Arzneimittel zur Gewichtsreduktion), lonen-
austauscherharzen wie Colestyramin oder
Abflhrmitteln (Laxanzien) wie Paraffindl kann

die Aufnahme von Vitamin D im Magen-Darm-
Trakt (gastrointestinale Resorption) reduzieren.

Rifampicin (ein Antibiotikum), Phenytoin (ein
Medikament gegen Epilepsie) und Barbitura-
te (Medikamente, die lhnen helfen, zu schla-
fen) konnen die Wirkung von Vitamin D3 be-
eintrachtigen.

Calcium kann die Aufnahme von Eisen, Zink
und Strontiumranelat sowie von Estramustin
(ein Medikament, das in der Chemotherapie
angewendet wird) und Schilddriisenhormonen
verringern. Nehmen Sie daher bitte Arzneimit-
tel, die Eisen, Zink, Strontiumranelat, Estramus-
tin oder Schilddrlisenhormone enthalten, min-
destens 2 Stunden vor bzw. 2 Stunden nach
der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo.

Einnahme von Calcium-Sandoz D
Osteo zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getranken

Oxalsédure (enthalten in Spinat und Rhabarber)
sowie Phytinsaure (enthalten in Vollkornpro-
dukten) kénnen die Calciumaufnahme durch
Bildung unldslicher Verbindungen mit Cal-
ciumionen hemmen. Nach dem Verzehr von
Nahrungsmitteln mit einem hohen Gehalt an
Oxal- oder Phytinsdure 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

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Calcium-Sandoz D Osteo kann wahrend der

Schwangerschaft bei Vorliegen eines Cal-
cium- und Vitamin-D-Mangels eingenommen
werden.

Wahrend der Schwangerschaft sollte die tég-
liche Einnahme 1.500 mg Calcium und 600 I.E.
Vitamin D nicht Uberschreiten. Bei Uberdosie-
rungen von Vitamin D wahrend der Schwanger-
schaft wurden im Tierversuch Missbildungen
nachgewiesen. Uberdosierungen von Calcium
und Vitamin D missen wahrend der Schwan-
gerschaft vermieden werden, da ein dauerhaft
erhohter Calciumgehalt im Blut (Hyperkalzamie)
unerwiinschte Wirkungen auf das sich entwi-
ckelnde, ungeborene Kind haben kann. Es gibt
keine Hinweise, dass Vitamin D in therapeuti-
schen Dosen beim Menschen missbildend (te-
ratogen) wirkt.

Stillzeit

Calcium-Sandoz D Osteo kann wahrend der
Stillzeit eingenommen werden. Calcium und
Vitamin D3 gehen in die Muttermilch Uber. Dies
ist zu berlcksichtigen, wenn das Kind zuséatz-
liche Gaben von Vitamin D erhélt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

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

Calcium-Sandoz D Osteo enthalt Iso-
malt, Sucrose und Natrium

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

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Kautablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei”.

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 lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Fir Erwachsene, einschlieBlich altere Men-
schen: 2-mal taglich 1 Kautablette

Die Tablette wird gekaut, bevor sie geschluckt
wird.

Bei Schwangerschaft maximale Tagesdosis ge-
maB Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit“
beachten.

Bei Leberfunktionsstérungen ist keine Dosisan-
passung erforderlich.

Calcium-Sandoz D Osteo darf von Patienten mit
schweren Nierenfunktionsstérungen nicht einge-
nommen werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem 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
haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu Appetitlosig-
keit, gesteigertem Durstempfinden und er-
héhter Flussigkeitsaufnahme, Ubelkeit, Erbre-
chen, Verstopfung, Bauchschmerzen, erhohter
Harnausscheidung, Dehydrierung, Muskel-
schwache, Erschopfung, psychischen Sto-
rungen, Knochenschmerzen, Kalkablagerun-
gen in den Nieren und Nierensteinen fihren.
In schweren Féllen kbnnen Herzrhythmussto-
rungen auftreten. Eine chronische Uberdosie-
rung kann zu GeféB- und Organverkalkungen
fuhren.

Bei Verdacht auf Uberdosierung verstindigen
Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser kann ge-
gebenenfalls erforderliche MaBnahmen ein-
leiten.

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

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder
vorzeitig beenden wollen, so sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt.

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.

Mdégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)

erhéhter Calciumgehalt im Blut (Hyperkalza-
mie), vermehrte Calciumausscheidung im Harn
(Hyperkalzurie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Juckreiz (Pru-
ritus), Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria),
Bléhungen, Verstopfung, Durchfall (Diarrhd),
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen)
Einzelfalle von systemischen allergischen

Reaktionen (anaphylaktische Reaktion, Ge-
sichtsddem, angioneurotisches Odem)

Wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion
haben, ist das Risiko, erhéhte Phosphatmen-
gen im Blut, Nierensteine und erhéhte Calcium-
mengen in den Nieren zu entwickeln, erhht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Al-
lee 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 Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Calcium-Sandoz
D Osteo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwend-
bar bis* angegebenen 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
Behéltnis fest verschlossen halten, um den In-
halt 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.

6 Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Calcium-Sandoz D Osteo enthélt
Die Wirkstoffe sind:

Calcium (als Carbonat) und Colecalciferol (Vi-
tamin D3)

1 Kautablette enthélt:

500 mg Calcium (als Calciumcarbonat) und 10
Mikrogramm Colecalciferol (entsprechend 400
I.E. Vitamin D3 als Colecalciferol-Trockenkon-
zentrat)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Xylitol, Orangen-Aroma (enthalt: Isomalt
[Ph.Eur], Orangen-Aroma, Glycerol(mono/di)-
speisefettsdureester), Povidon K 30, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Sucralose, all-
rac-a-Tocopherol, Sucrose, Natriumascorbat,
mittelkettige Triglyceride, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Stérke, modifiziert (Mais)

Wie Calcium-Sandoz D Osteo aussieht
und Inhalt der Packung

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

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

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

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 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
liberarbeitet im Juni 2018.

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 zugefiihrt werden. Durch
die modernen Erndhrungsgewohnheiten wird

der téagliche Calciumbedarf unter Umstanden
nicht gedeckt. Ferner kann es durch eine verrin-
gerte Aufnahme des Calciums aus dem Darm
oder eine erhéhte Calciumausscheidung zu
einem Mangel kommen. Dies kann zu einem
Verlust an Knochensubstanz und damit an Kno-
chenstabilitét fihren.

Die Aufnahme von Calcium in den Korper er-
folgt im Darm. Hierflr ist Vitamin D erforder-
lich. Das Vitamin unterstiitzt den Einbau von
Calcium in die Knochen. Vitamin D wird in ge-
ringem MaBe Uber die Nahrung zugefiihrt und
unter Einfluss von Sonnenlicht tber die Haut
gebildet. Diese Féhigkeit l&sst jedoch mit dem
Alter nach.

Hinzu kommt, dass die Sonnenbestrahlung
durch unsere geographische Lage oder durch
Uberwiegenden Aufenthalt in geschlossenen
Raumen haufig nicht ausreicht. Da hormonelle
Veranderungen bei Frauen ab ca. 45 und bei
Mannern ab ca. 60 Jahren zu einem beschleu-
nigten Knochenabbau fiihren kénnen, kommt
der optimalen und effektiven Verwertung von
Calcium eine tragende Rolle zu. Daher ist ins-
besondere dann und bei bereits bestehender
Osteoporose auch auf eine ausreichende Ver-
sorgung an Vitamin D zu achten.

Wir wiinschen lhnen fiir lhre Gesundheit alles
Gute!
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