Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Bauchschmer-
zen, Durchfall (Diarrhd).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

packungen mit 20 (N1), 50 (N 2), 100 (N 3) und 120 (N 3) Kau-
tabletten erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz Pharmaceuticals GmbH

Selten: Juckreiz (Pruritus), H: it 11, 83607 H
(Urtikaria). E-Mail: info@sandoz.de
Andere mégliche Nebenwirkungen Hersteller

Partiell hydriertes Sojadl kann sehr selten allergische Reak-  Salutas Pharma GmbH

tionen hervorrufen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine

Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

der aufgefiihrten 1 Sie erheblich k -
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

5. Wie sind Calcium-Sandoz D Osteo auf-
zubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etlkeﬂ und

der Faltschachtel nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-

falldatum nicht mehr verwenden.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Das Behdltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor

Feuchtigkeit zu schiitzen.

6. Weitere Informationen
Was Calcium-Sandoz D Osteo K

Diest ion wurde zuletzt iiberarbeitet
im November 2008.

Liebe Patientin, lieber Patient,

der ,Baustoff* Calcium trdgt maBgeblich zur Festigkeit
unserer Knochen bei. Da Calcium vom Kérper nicht selbst
gebildet werden kann, muss es von auBen zugefiihrt wer-
den. Durch die modernen Erndhrungsgewohnheiten wird
der tégliche Calciumbedarf unter Umsténden nicht gedeckt.
Ferner kann es durch eine verringerte Aufnahme des Nah-
rungscalciums aus dem Darm oder eine erhéhte Calcium-
ausscheidung zu einem Mangel kommen. Dies kann zu
einem Verlust an Knochensubstanz und damit an Kno-
chenstabilitat fiihren.

Die Aufnahme von Calcium in den Kérper erfolgt im Darm.
Hierfiir ist Vitamin D erforderlich. Das Vitamin unterstiitzt
den Einbau von Calcium in die Knochen. Vitamin D wird in

Die Wirkstoffe sind:
Calciumcarbonat/Colecalciferol.
1 Kautablette enthélt:
1 250 mg Calclumcarbonat entsprechend 500 mg Calcium,

MaBe tiber die Nahrung zugefiihrt und unter Ein-
fluss von Sonnenlicht tber die Haut gebildet. Diese Fahig-
keit lasst jedoch mit dem Alter nach.

Hinzu kommt, dass die Sonnenbestrahlung durch unsere
geographxsche Lage oder durch liberwiegenden Aufenthalt

mg 1zentrat ol
10ug/400 I E. Colecalclferol
Die sonstigen Be: iteile sind:
Sorbitol (Ph.Eur) E420 Orangen Aroma (enthalt Isomalt,
Orangen-Aroma, rreester),
Povidon K30, Magneslumstearat (Ph.Eur), Aspartam, all-
rac-a-Tocopherol, partiell hydriertes Sojadl (DAB), Gelatine,
Sucrose, Maisstérke.

Wie Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten aussehen
und Inhalt der Packung

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

Calcium-Sandoz D Osteo 1 sind in Original-
677522

1en Raumen haufig nicht ausreicht. Da hor-
monelle Verénderungen bei Frauen ab ca. 45 und bei Mén-
nernab ca. 60 Jahren zu einem beschleunigten Knochenab-
bau fiihren kénnen, kommt der optimalen und effektiven
Verwertung von Calcium eine tragende Rolle zu. Daher ist
insbesondere dann und bei bereits bestehender Osteo-
porose auch auf eine ausreichende Versorgung an Vitamin D
zu achten.

Wir wiinschen Ihnen fiir lhre Gesundheit alles Gute!
Ihre Sandoz Pharmaceuticals GmbH

6002927-1

Anwender

500 mg/400 LE.

fir Sie.
Dieses imittel ist ohne

4. SANDOZ

Gebrauchsinformation: Information fiir den

Calcium-Sandoz® D 0steo «aabieten

Wirkstoffe: Calciumcarbonat/Colecalciferol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen

erzielen, miissen Calcium-Sandoz D Osteo

suchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was sind Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten und
wofiir werden sie angewendet?

]

Um einen ogli zu

jedoch werden.

* Heben Sxe die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie dlese spé‘ter nochmals lesen.
 Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
* Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Calcium-San-
doz D Osteo Kautabletten beachten?

Calcium-Sandoz D Osteo diirfen nicht ein-

Was miissen Sie vor der Eil von Calcium-Sandoz
D Osteo Kautabletten beachten?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Weitere Informationen

®

o

= o

Was sind Calcium-Sandoz D Osteo K: und

wofiir werden sie angewendet?

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten sind ein Calcium-

Vitamin-D,-Préparat.

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten werden angewendet

- zur Vorbeugung und Behandlung von Vitamin-D- und Cal-
cium-Mangelzusténden bei &lteren Menschen

- als Vitamin-D- und Calciumsupplement zur Unterstiit-

zung einer ifi Therapie zur Pra ion und Be-

handlung der Osteoporose.

werden

- wenn Sie 0 i egen C
bonat, Colecalcl!erol Sola Erdnuss oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Calcium-Sandoz D Osteo Kautab-
letten sind

- bei Krankheitszusténden, die eine Erhéhung des Calci-
umgehaltes im Blut (Hyperkalzamle) oder eine vermehrte

eidung im Harn (t ie) zur Folge

haben
~ bei Nierensteinen
- bei Hypervitaminose D.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Calcium-San-
doz D Osteo Kautabletten ist erforderlich

Wahrend einer L ist der C:

im Blut zu kontrollieren und die Nierenfunktion durch Mes-
sungen des Serumkreatinins zu tiberwachen. Die Uberwa-
chung ist bei alteren Patienten, die gleichzeitig mit herzkraft-
steigernden (Hi oder harr

(Diuretika) behandelt werden, besonders wichtig (slehe Ab-

677522




schnitt 2. unter ,Bei Einnahme von Calclum -Sandoz D Osteo
mit anderen Al . Dies gilt auch fiir
Patienten mit einer ausgepragten Nelgung ur S(elnblldung
Bei Auftreten einer
im Blut) oder von Anzeichen einer Nlerenfunkllonsstorung ist
die Dosis zu verringern bzw. die Behandlung zu beenden.
Bei Patienten, die unter einer gestdrten Nierenfunktion lei-
den, sind Call Sandoz D Osteo K: 1 mit Vor-
sxcht anzuwenden. Das Risiko einer Verkalkung der Weich-
teile ist zu berticksichtigen. Bei diesen Patienten sollte der
Calcium- und Phosphatspiegel lberwacht werden und
gegebenenfalls bei schweren Nierenfunktionsstérungen auf
andere Formen von Vitamin D ausgewichen werden (siche
Abschnitt 2. ,Was missen Sie vor der Einnahme von Cal-
cium-Sandoz D Osteo Kautabletten beachten?*).
Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten diirfen Patienten mit
Sarkoidose wegen der Gefahr einer erhéhten Umwandlung
von Vitamin D in seine aktive Form nur mit Vorsicht verord-
net werden. Der Calciumspiegel in Serum und Urin solite
ubenwacht werden.
Bei Knochenschwund nach einer Iéngeren komplenen
Ruhigstellung von

ig zu kontrol-

sem Fallist der
lieren.

Die gleichzeitige Anwendung von systemischen Cortico-
steroiden (Cortison und Cortison-Abkémmlinge) kann eine
erhdhte Dosis Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten not-
wendig machen, da Corticosteroide die Calciumaufnahme
vermindern.

Die gleichzeitige Behandlung mit lonenaustauscherharzen
wie Colestyramin oder Abfiihrmitteln (Laxantien) wie Paraf-
findl kénnen die Aufnahme im Magen-Darm-Trakt (gastroin-
testinale R ion) von Vitamin D

Die Aufnahme von oralen Tetracyclinen kann durch die
gleichzeitige Einnahme von Calciumcarbonat vermindert
werden. Aus diesem Grund sollten Tetracyclin-haltige Arz-
neimittel mindestens zwei Stunden vor bzw. vier bis sechs
Stunden nach der Einnahme von Calcium gegeben werden.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden kann sich
deren Toxizitat durch eine Erhdhung des Calciumgehaltes
im Blut (Hyperkalzémie) erhéhen. Aus diesem Grund miis-
sen entsprechende Patienten beziiglich Elektrokardio-
gramm (EKG) und Serumcalciumspiegel iiberwacht werden.
ehandlung mit Bisphosphonat- oder

rose) diirfen Patienten Calcium-Sandoz D Osteo Kautablet-
ten nur mit Vorsicht anwenden, da bei diesen ein erhdhtes
Risiko fiir das Auftreten eines erhohten Calciumgehaltes im
Blut (Hyperkalzimie) besteht.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Vitamin-D-Préparate
solite die mit Calcium-Sandoz D Osteo K ver-
abreichte Dosis von 400 I.E. Vitamin D pro Tablette beriick-
sichtigt werden. Zusétzliche Einnahme von Calcium oder

Nalnumflunnd Praparalen sollten diese wegen des Risikos
einer im Magen-D: Trakt
mindestens drei Stunden vor Calcium- Sandoz D Osteo
Kautabletten eingenommen werden.

Bei Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo Kautablet-
ten mit und

Oxalséure in Spinat und Rhabarber) sowie Phy-

Vitamin D sollte nur unter er
Aufsicht erfolgen. In diesen Fallen ist eine regelméBige
Uberwachung der Calciumspiegel in Serum und Urin erfor-
derlich.

Kinder
CaIC|um~Sandoz D Osteo Kautabletten sind nicht fiir eine
durch Kinder

Bei Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo Kautablet-
ten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht tige handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von harntreibenden Mitteln
der Stoffgruppe Thiazide besteht ein erhéhtes Risiko zur
Erhdhung des Calcit altes im Blut (H:

tinséure (enthalten in Vollkornprodukten) kénnen durch Bil-
dung unioslicher Komplexe mit Calciumionen die Calcium-
aufnahme herabsetzen. Patienten sollten wéhrend zwei
Stunden nach der Aufnahme von Nahrungsmitteln mit
hohem Gehalt von Oxal- oder Phytins&ure keine Calcium-
haltigen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft sollte die tégliche Einnahme
1500 mg Calcium und 600 I.E. Vitamin D nicht berschrei-
ten. Bei Uberdosierungen von Vitamin D wahrend der
Schwangerschaft wurden im Tierversuch Missbildungen
nachgewmsen Uberdosierungen von Calcium und Vitamin
D missen wahrend der Schwangerschaft vermieden wer-
den, daein lang anhaltender erh6hter Calciumgehalt im Blut
und geistiger Behinderung

da
diese dle Harnausscheidung von Calcium verringern. In die-

(H
des Kindes fuhren kann. Es gibt keine Hinweise, dass Vita-

min D in therapeutischen Dosen beim Menschen missbil-
dend (teratogen) wirkt. Wenn wahrend der Schwangerschaft
ein Calcium- und Vitamin D-Mangel auftritt, konnen Cal-
cium-Sandoz D Osteo Kautabletten angewendet werden.
Stillzeit

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten kdnnen wahrend der
Stillzeit eingenommen werden. Calcium und Vitamin D;
gehen in die Muttermilch Gber. Dies ist zu berticksichtigen,
wenn das Kind zusétzliche Gaben von Vitamin D erhélt.
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

it und das i von

Bitte sprechen Sie mit lhrem 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 gréBere Menge Calcium-Sandoz D Osteo
Kautabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu Appetmoslgkelt Durst, Ubel-
keit, fiihren.
Bei Verdacht auf Uherdosu-‘:mng verstandigen Sie bitte
sofort lhren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo

Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses auf
die Verkehrsttichtigkeit vor. Ein Einfluss ist Jedoch unwahr-
scheinlich.

Be-

i Gber i

von Calcium-Sandoz D Osteo K
Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten enthalten Aspartam
als Quelle fiir Phenylalanin und kénnen schédlich sein, wenn
Sie eine Phenylketonurie haben.
Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol (Ph. Eur.) E 420, Isomalt
und Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie Calcium-Sandoz D
Osteo K: erst nach R mit lhrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
Hinweis fiir Diabetiks
1 Kautablette enthlt 0,038 BE und ist deshalb fiir Diabetiker
geeignet.

]
Sollten Sie einmal vergessen haben, Calcium-Sandoz D
Osteo Kautabletten einzunehmen, filhren Sie die Behand-
lung wie gewohnt fort. Nehmen Sie auf keinen Fall die dop-
pelte Menge ein.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
Kautabletten abbrechen

Soliten Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen, so sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen Calcium-Sandoz D Osteo Kau-
tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen

3. Wie sind Calcium-Sandoz D Osteo ein- Do o n 2u Neb werden
zunehmen? ol gen le Kategorien zugrunde ge eg
Nehmen SLe é) 'A' Sandoz %'Oste% K: o ot 1 immer Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
genau nacl ler Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Sufia: i
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Haufig: - 1bis 10 Behandelte von 100
Sie sich nicht ganz sicher sind. 1 bis 10 Behandelte von 1000
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Selten: 1 b's. 10 Behandelte von 10000
Dosis: Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000
kauen oder lut- Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
schen zweimal tagllch elne Kautablsﬂe baren Daten nicht abschétzbar
gen ist keine Dosit ing er-
forderllch Stc - und Ernél drungen
Bei Ni diirfen Calcium-Sandoz D Erhohter C: im Blut (Hyperkalz-

Osteo Kautabletten von Patienten mit schweren Nierenfunk-
tionsstérungen nicht angewendet werden.

&mie), vermehrte Calciumausscheidung im Harn (Hyper-
kalzurie).



