Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Calcium-Sandoz® D Osteo intens
1.000 mg/880 I.E. Kautabletten

Fiir Erwachsene

Calcium und Colecalciferol (Vitamin D3)

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

1en oder einen Rat

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
« Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

oorON A

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Calcium-Sandoz D Osteo

Was ist Calcium-Sandoz D Osteo intens und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo intens beachten?
Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo intens einzunehmen?

Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo intens aufzubewahren?

* Bei gle\chzemger Behandlung mit Digitalis-Glykosiden
s dem Fingerhut) kann es zu Herz-

intens und wofiir wird es

Calcium-Sandoz D Osteo intens enthélt die Wirkstoffe
Calcium und Vitamin D3 und ist ein Calcium-Vitamin-
D3-Préparat.

rhythmusstorungen kommen. Eine strenge arztliche
Kontrolle einschlieBlich EKG-Untersuchung und Kon-
trolle des Calciumblutspiegels ist deshalb erforderlich.
Bei gleichzeitiger Gabe von Diuretika aus der Stoff-
gruppe der Thiazide (harntre\bende Mittel) sollte der

Calcium-Sandoz D Osteo intens wird
« zur Prophylaxe und Behandlung von Calcium- und
Vitamin-D-Mangelzusténden bei alteren Menschen
« als Calcium- und Vitamin-D-Ergénzung zur unterstiitzen-

im Blut werden,
da Thiazide die Ausscheidung von Calcium mit dem
Urin einschrénken.

* Die Aufnahme und damit die erksamkell bestimmter

den Behandlung der O (Knocher und).

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

Calcium-Sandoz D Osteo intens darf nicht ein-

genommen werden

« wenn Sie allergisch gegen Calcium, Vitamin D3 oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

« bei erhdhten Calciumblutspiegeln (Hyperkalzamie)

« bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hyper-

Kalzurie) )

wenn Sie an einer Uberfunktion der Nebenschilddriise

leiden (Hyperparathyreoidismus)

« bei Knochenmarkskrebs (Myelom)

wenn Sie an Krebs leiden, der auf Ihre Knochen aus-

strahlt (Knochenmetastasen)

bei langerer Ruhigstellung der GliedmaBen (verlanger-

te Immobilisierung) begleitet von Hyperkalzamie

und/oder Hyperkalzurie

bei Nierensteinen (Nephrolithiasis)

bei Calciumablagerungen in den Nieren (Nephrokalzi-

nose) N

bei Vitamin-D-Uberdosierung (Hypervitaminose D)

bei schweren Nierenproblemen

wenn Sie unter 18 Jahre alt sind.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Calcium-Sandoz D Osteo intens einnehmen, wenn
einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

« Langzeittherapie
Wahrend einer Langzeittherapie miissen die Calcium-
spiegel in Blut und Urin sowie Ihre Nierenfunktion regel-
maBig iberwacht werden. Dies ist besonders wichtig,
wenn Sie zur Bildung von Nierensteinen neigen. Gege-
benenfalls kann Ihr Arzt, abhangig von lhren Blutspiegeln

(sogenannte werden durch die
gleichzeitige Gabe von Calciu doz D Osteo in-
tens vermindert. Diese Arzneimittel sollten mindestens
2 Stunden vor oder 4-6 Stunden nach Calcium-San-
doz D Osteo intens eingenommen werden.

* AuBerdem kénnen Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln, wie z. B. Natriumfluorid (zur Hartung des
Zahnschmelzes oder zur Behandlung der Osteoporose),

jiotika und Bisph \ (zur
Behandlung der Osteoporose), auftreten. Diese Prapa-
rate sollten daher mindestens 3 Stunden vor Calcium-
Sandoz D Osteo intens eingenommen werden.

« Zwischen der Gabe von Colestyramin (ein Préparat zur
Senkung erhdhter Cholesterinspiegel), Orlistat (Arznei-
mittel zur Behandlung von Fettleibigkeit) oder Abfiihrmit-
teln, wie z. B. Paraffindl, und Calcium-Sandoz D Osteo
intens sollte ein méglichst langer zeitlicher Abstand ein-
gehalten werden, da Vitamin D andernfalls nicht richtig
aufgenommen werden kann.

« Die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz D Osteo

intens und F (ein Phenytoin

(ein Praparat zur Behandlung der Epilepsie) oder Bar-

bituraten (Schlafmittel) kann zu einer verminderten

Wirkung von Vitamin D fihren.

Die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz D Osteo

intens und Glukokortikoiden (z. B. Kortison) kann zu

einer verminderten Wirkung von Vitamin D und zu er-
niedrigten Calciumspiegeln im Blut fiihren.

Die zusétzliche Einnahme von Calcium und Vitamin D

sollte nur unter &rztlicher Aufsicht erfolgen und erfor-

dert eine regelmaBige Uberpriifung der Calciumspiegel
in Blut und Urin.

Calcium kann die Aufnahme von Eisen, Zink und

Strontiumranelat verringern. Nehmen Sie diese Arznei-

mittel daher mindestens 2 Stunden vor bzw. 2 Stunden

nach der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo ein.

* Calcium kann die Aufnahme von Estramustin (ein Me-
dikament, das in der Chemotherapie angewendet wird)
und Schilddriisenhormonen (zur Behandlung eines

die Dosis reduzieren oder die Behandlung
. mit + oder Th\a-
zid-Diuretika (harntreibende Mittel) wegen Herzproble-
men. In diesem Fall miissen die C: in Blut

rmonmang rringern. Nehmen Sie
dlese Arzneimittel daher mindestens 2 Stunden nach
der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo ein.

und Urin sowie Ihre Nierenfunktion regelméaBig uberwaom

von Calci -Sand

D Osteo intens
mit a

werden, insbesondere bei dlteren Patienten.
falls kann Ihr Arzt, abhéngig von Ihren Blutspiegeln, e
Dosis reduzieren oder die Behandlung unterbrechen.
Nierenprobleme

‘Wenn Sie Nierenprobleme haben, diirfen Sie Calcium-
Sandoz D Osteo intens nur mit besonderer Vorsicht
einnehmen, insbesondere wenn Sie auch aluminium-
haltige Produkte einnehmen, da die Citronensaure in

Alkohol

Bitte beachten Sie, dass Oxalsaure (z. B. enthalten in Sp\

nat und Rhabarber) und Phytinsaure (z. B. enthalten in
die Cal 1me im Darm her-

absetzen konnen. Vor und nach dem Verzehr von Nah-

rungsmitteln mit einem hohen Gehalt an Oxal- oder Phy-

tinséaure sollten Sie 2 Stunden lang keine calciumhaltigen

Calcium-Sandoz D Osteo intens die von
Aluminium kann. lhre Calcil i in
Blut und Urin missen tiberwacht werden. Nehmen Sie
bei schwerwiegenden Nierenproblemen andere For-
men von Vitamin D anstelle von Colecalciferol ein.
Zusétzliche Calcium- und Vitamin-D-Nahrungsergénzung
Arztliche Kontrolle ist notwendig und eine regelmaBige
Uberpriifung der Calciumspiegel in Blut und Urin durch
Ihren Arzt ist erforderlich.

. i i desImmunsystems, die Ihre

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, kénnen Sie Calcium-
Sandoz D Osteo intens im Falle eines Calcium- und Vit-
amin-D-Mangels einnehmen.

Die téagliche Dosis von %2 Kautablette darf nicht tiber-
schritten werden. Wahrend der Schwangerschaft sollte
die an Calcium nicht hoher als 1.500 mg und

Leber, Lunge, Haut oder Lymphknoten betreffen kann)
Nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo intens nur mit
besonderer Vorsicht ein, wenn Sie an Sarkoidose lei-

die Tagesdosis an Vitamin D3 nicht héher als 600 I.E.
(Internationale Einheiten) sein.
Langerfristige Uberdosierung von Calcium und Vitamin D

den. Es besteht das Risiko, dass dieses
zu stark wirksam ist und zu einer Uberdosierung von
Calcium im Korper flihren kann. Die Calciumspiegel in
Blut und Urin miissen tiberwacht werden.
« Patienten mit Immobilisationsosteoporose

In diesem Fall muss dieses Arzneimittel mit besonderer
Vorsicht angewendet werden, da der Calciumspiegel
in Ihrem Blut ansteigen kann.

Kinder und Jugendliche

Calcium-Sandoz D Osteo intens darf nicht von Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren eingenommen werden
(siehe Abschnitt ,Calcium-Sandoz D Osteo intens darf
nicht eingenommen werden®).

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo intens
mit anderen

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-

re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arz-

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-

in der Schwar werden, da dies
zu hohen Calciumspiegeln im Blut fiihren und negative
Auswirkungen auf das ungeborene Kind haben kann.

Stillzeit

Calcium-Sandoz D Osteo intens kann wéhrend der Still-
zeit angewendet werden. Da Calcium und Vitamin D in
die Muttermilch tibergehen, halten Sie zuerst Riickspra-
che mit Ihrem Arzt, ob Ihr Kind bereits Vitamin-D-haltige
Préaparate erhalt.

Wenn sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

it und Fahi

Ver um
von Maschinen

Calcium-Sandoz D Osteo intens hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen

sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmer

von Ma

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Calcium-Sandoz D Osteo intens enthélt Natrium,
Aspartam, Sorbitol, Isomalt, Saccharose und
Benzylalkohol

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

Dieses Arzneimittel enthélt 1,00 mg Aspartam pro Kau-
tablette. Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin. Es

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar)
 Erbrechen

Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrénkt ist, ist das Risi-
ko, hohe Blutpf c
den Nieren und Nierensteine zu entwickeln, erhdht.

Meldung von Nebenwlrkungen

kann schédlich sein, wenn Sie eine Pher

(PKU) haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei
der sich Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht
ausreichend abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthélt bis zu 152,89 mg Sorbitol pro
Kautablette.

AuBerdem enthdlt es Isomalt und Saccharose.

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ruck-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekanm ist, dass
Sie unter einer Unvertr

Zuckern leiden.

Calcium-Sandoz D Osteo intens kann schadlich fir die
Zahne sein (Karies).

Dieses Arzneimittel enthalt 0,02 mg Benzylalkohol pro
Kautablette.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an
einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Korper groBe
Mengen ol anreichern und ungen
verursachen kénnen (sogenannte ,metabolische Azldose“i

Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo
intens einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-
weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt
Erwachsene und &ltere Menschen nehmen téglich 1 Kau-
tablette ein (entsprechend 1.000 mg Calcium und 880 I.E.
[Internationale Einheiten] Vitamin D3).

nehmen nur %2 Kautablette taglich (entspre-
chend 500 mg Calcium und 440 LE. [Internationale Ein-
heiten] Vitamin D3). Die Tagesdosis von ¥z Kautablette
darf nicht tiberschritten werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Calcium-Sandoz D Osteo intens darf von Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht eir ) wer-

Wenn Sie Neber bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker Dies. gllt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo
intens aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen Calcium-Sandoz D Osteo intens nach dem auf
dem Umkarton und Behéltnis nach ,verwendbar bis“
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fur Réhrchen:
Das Rohrchen fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Fur Folienstreifen: Fiir dieses Arzneimittel sind keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser
(z. B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
sie unter https:/A bfarm. tsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Sand

Wa: D Osteo intens enthalt

den (siehe Abschnitt 2 ,Calcium-Sandoz D Osteo intens
darf nicht eingenommen werden*).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Kautablette muss zerkaut werden, bevor sie ge-
schluckt wird. Sie kann unabhangig von den Mahizeiten
2zu jeder Tageszeit eingenommen werden. Die Tablette
kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Behandlung
Die Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo intens ist
eine Langzeitbehandlung. Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
wie lange Sie Calcium-Sandoz D Osteo intens einneh-
men sollen (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Wenn Sie eine gréBere Menge von Calcium-
Sandoz D Osteo intens eingenommen haben, als
Sie sollten .
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung suchen Sie sofort
lhren Arzt oder Apotheker auf und nehmen Sie die Pa-
ckung und die noch Ubrigen Kautabletten mit.
Eine Uberdosierung von Calcium-Sandoz D Osteo intens
kann zu Symptomen wie z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durst-
gefiihl oder tibermaBigem Durst, vermehrtem Harndrang,
Austrocknung oder Verstopfung (Milch-Alkali- Syndrom
ind

s C:
« Die Wirkstoffe sind Calcium und Colecalciferol (Vitamin
D3) 1 Kautablette enlha\! 1.000 mg Calcium (als Cal-
at) und 22 (vi-
tamin D3, entsprechend 880 LE. oo Gomcaieral
Trockenkonzentrat).

« Die sonstigen Bestandteile sind: Isomalt (Ph.Eur.), Xy-
litol, Sorbitol (Ph.Eur,), Citronenséure, Natriumdihydro-
gencitrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Carmellose-Natrium (Ph.Eur,), Orangenaroma ,CPB*
und Orangenaroma ,,CVT* (enthalten beide Sorbitol
[Ph.Eur]), Aspartam, Acesulfam-Kalium, Natriumascor-
bat, all-rac-a-Tocopherol, Starke, modifiziert (Mais),

i i ide und

ses Siliciumdioxid
Das Orangenaroma ,CPB* enthélt Benzylakohol als Be-
standteil des natirlichen/naturidentischen Orangendls.

Wie Calcium-Sandoz D Osteo intens aussieht
und Inhalt der Packun

Runde, weiBe Tabletten mit glatter Oberfldche und einer
Bruchkerbe

Die Kautabletten sind in Polypropylen-Réhrchen mit Po-
lyethylenstopfen (enthalten Trockenmittel) oder in Folien-
streifen aus laminierter Aluminium/Papier-Folie erhéltiich.

Packt

siehe auch Abschnitt 4 ,Welche
moglich?“) flhren.

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

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
intens vergessen haben, nehmen Sie die Kautablette ein,
sobald Sie sich daran erinnern, es sei denn, es ist Zeit fur
Ihre néchste Dosis. In diesem Fall nehmen Sie nur die
reguléare Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Men-
ge ein, um eine vergessene Dosis nachzuholen.

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

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden mochten, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

mussen.

Réhrcl
10, 20 28 30, 40, 50, 56, 60, 90, 100 (5x20) Kautabletten

Folienstreifen:
10, 20, 28, 30, 40, 48, 56, 60, 60 (2x30), 90, 90 (3x30),
96, 100 (5x20), 120 und 120 (2x60) Kautabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen 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
Hermes Pharma GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52

82515 Wolfratshausen
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-  Dieses ist In den
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten  geg i au (EWR)
undim inig i unter
Neben- den

Wenn eine der
‘wirkungen auftritt, nehmen Sie Calcium-Sandoz D
Osteo intens nicht weiter ein und suchen Sie sofort
einen Arzt auf:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugba-
ren Daten nicht abschétzbar)

schwere allergische Reaktion wie Schwellung von Ge-
sicht, Lippen, Zunge oder Rachen mit plotzlicher Atem-
not und schwerwiegendem Hautaussch\ag

haufiger
Ubelkeit oder Erbrechen, ungewdhnliche Miidigkeit oder
Schwiche, erhohte Calciumwerte im Blut (Hyperkalzé-
mie), Unterséuerung des Blutes (melabollsche Alkalose)
und Nierenft 1sstorung (Milch-Alkali

Weitere berichtete Nebenwirkungen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behande\len von 100 be-

treffen)

« hohe Calciu
(Hyperkalzurie)

piegel im Blut (F Al der Urin

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

* Ubelkeit, Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Bla-
hungen, Véllegefiihl

« Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht

Tschechische Republik Calcium / Vitamin D3 Sandoz

Deutschland Calcium-Sandoz D Osteo intens
1.000 mg/880 |.E. Kautabletten

Vereinigtes Konigreich Accrete D3 One a Day 1000 mg/

(Nordirland) 880 IU Chewable Tablets

Irland Calciup D3 Forte 1000mg /880 1U
Chewable Tablets

Polen Calcium Sandoz + Vitamin D3,
1000 mg + 880 IU, tabletki do roz-
gryzania i zucia

Ruménien Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/

880 Ul comprimate masticabile
(chewable tablets)

Diese wurde zuletzt ii
tetim Juli 2024.
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