Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

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

Kautabletten

Calcium und Colecalciferol (Vitamin D3)

einen Arzt aufsuchen.

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Calcium-Sandoz D Osteo intens jedoch vorschriftsgemal eingenommen werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bené&tigen.

e Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Calcium-Sandoz D Osteo intens und woflr wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo intens beachten?
3. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo intens einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo intens aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Calcium-Sandoz D Osteo
intens und wofiir wird es ange-
wendet?

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

Es wird angewendet

e zur Prophylaxe und Behandlung von Calcium- und
Vitamin-D-Mangelzustdnden bei dlteren Menschen

e als Calcium- und Vitamin-D-Erganzung zur unter-
stitzenden Behandlung der Osteoporose (Kno-
chenschwund).

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von Calcium-Sandoz D Osteo
intens beachten?

Calcium-Sandoz D Osteo intens darf nicht

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Cal-
cium, Vitamin D3 oder einen der sonstigen Be-
standteile von Calcium-Sandoz D Osteo intens sind

* bei erhdhten Calciumblutspiegeln (Hyperkalzamie)

e bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hy-
perkalzurie) .

e wenn Sie an einer Uberfunktion der Nebenschild-
drise leiden (Hyperparathyreoidismus)

e bei Knochenmarkskrebs (Myelom)

e wenn Sie an Krebs leiden, der auf Ihre Knochen
ausstrahlt (Knochenmetastasen)

* bei langerer Ruhigstellung der GliedmaBen (verlan-
gerte Immobilisierung) begleitet von Hyperkalzamie
und/oder Hyperkalzurie

¢ bei Nierensteinen (Nephrolithiasis)

® bei Calciumablagerungen in den Nieren (Nephrokal-
zinose)

e bei Vitamin-D-Uberdosierung (Hypervitaminose D)

e bei schweren Nierenproblemen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Calcium-Sandoz D Osteo intens ist erforder-
lich

e Wahrend einer Langzeittherapie mussen die Cal-
ciumspiegel in Blut und Urin sowie lhre Nierenfunk-
tion regelméaBig Uberwacht werden. Dies ist beson-
ders wichtig, wenn Sie zur Bildung von Nierensteinen
neigen. Gegebenenfalls kann lhr Arzt, abh&ngig von
Ihren Blutspiegeln, die Dosis reduzieren oder die
Behandlung unterbrechen.

e Wenn Sie wegen Herzproblemen gleichzeitig mit
Herzglykosiden oder Thiazid-Diuretika (harntreiben-
de Mittel) behandelt werden, missen die Calcium-
spiegel in Blut und Urin sowie lhre Nierenfunktion
regelmaBig Uberwacht werden. Gegebenenfalls
kann lhr Arzt, abh&ngig von lhren Blutspiegeln, die
Dosis reduzieren oder die Behandlung unterbre-
chen.

e Wenn Sie Nierenprobleme haben, dirfen Sie
Calcium-Sandoz D Osteo intens nur mit besonderer
Vorsicht einnehmen. lhre Calciumspiegel in Blut
und Urin miussen Uberwacht werden. Nehmen Sie
bei schwerwiegenden Nierenproblemen andere
Formen von Vitamin D anstelle von Colecalciferol
ein.

e Nehmen Sie zusatzliche Calcium- oder Vitamin-D-
Préparate nur unter &rztlicher Kontrolle ein. Eine re-
gelmaBige Uberprifung der Calciumspiegel in Blut
und Urin durch lhren Arzt ist erforderlich.

e Nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo intens nur
mit besonderer Vorsicht ein, wenn Sie an Sarkoido-
se leiden (eine Erkrankung des Immunsystems, die
Ihre Leber, Lunge, Haut oder Lymphknoten betref-
fen kann). Es besteht das Risiko, dass dieses Arz-
neimittel zu stark wirksam ist und zu einer Uberdo-
sierung von Calcium im Korper fihren kann. Die
Calciumspiegel in Blut und Urin missen Uberwacht
werden.

e Wenn |hre Bewegungsfahigkeit eingeschrankt ist
und Sie an Osteoporose leiden, muss dieses Arz-
neimittel mit besonderer Vorsicht angewendet wer-
den, da der Calciumspiegel in lhrem Blut ansteigen
kann.

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

Bei Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
intens mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

5. SANDOZ

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

¢ Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalis-Glykosi-
den (Herzglykoside aus dem Fingerhut) kann es zu
Herzrhythmusstérungen kommen. Eine strenge
arztliche Kontrolle einschlieBlich EKG-Untersu-
chung und Kontrolle des Calciumblutspiegels ist
deshalb erforderlich.

¢ Bei gleichzeitiger Gabe von Diuretika aus der Stoff-
gruppe der Thiazide (harntreibende Mittel) sollte der
Calciumspiegel im Blut regelméaBig kontrolliert wer-
den, da Thiazide die Ausscheidung von Calcium mit
dem Urin einschranken.

¢ Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit bestimm-
ter Antibiotika (sogenannte Tetrazykline) wird durch
die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz D
Osteo intens vermindert. Diese Arzneimittel sollten
mindestens 2 Stunden vor oder 4-6 Stunden nach
Calcium-Sandoz D Osteo intens eingenommen
werden.

e AuBerdem kénnen Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln, wie z. B. Natriumfluorid (zur Hartung
des Zahnschmelzes oder zur Behandlung der Os-
teoporose) und Bisphosphonaten (zur Behandlung
der Osteoporose), auftreten. Diese Praparate sollten
daher mindestens 3 Stunden vor Calcium-Sandoz D
Osteo intens eingenommen werden.

e Zwischen der Gabe von Colestyramin (einem Préa-
parat zur Senkung erhdhter Cholesterinspiegel)
oder Abflhrmitteln, wie z. B. Paraffindl, und
Calcium-Sandoz D Osteo intens sollte ein mog-
lichst langer zeitlicher Abstand eingehalten werden,
da Vitamin D andernfalls nicht richtig aufgenommen
werden kann.

e Die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz D
Osteo intens und Phenytoin (einem Praparat zur
Behandlung der Epilepsie) oder Barbituraten
(Schlafmittel) kann zu einer verminderten Wirkung
von Vitamin D fUhren.

e Die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz D
Osteo intens und Glukokortikoiden (z. B. Kortison)
kann zu einer verminderten Wirkung von Vitamin D
und zu erniedrigten Calciumspiegeln im Blut fihren.

¢ Die zusétzliche Einnahme von Calcium und Vita-
min D sollte nur unter &rztlicher Aufsicht erfolgen
und erfordert eine regelmaBige Uberprifung der
Calciumspiegel in Blut und Urin.

e Calcium kann die Wirkung von Levothyroxin (zur
Behandlung von Schilddriisenhormonmangelzu-
stdnden) abschwéchen. Aus diesem Grund sollte
Levothyroxin mindestens 4 Stunden vor oder
4 Stunden nach Calcium-Sandoz D Osteo intens
eingenommen werden.

e Die Wirkung von Chinolon-Antibiotika kann herab-
gesetzt sein, wenn sie gleichzeitig mit Calcium ein-
genommen werden. Chinolon-Antibiotika sollten
2 Stunden vor oder 6 Stunden nach Calcium-Sandoz
D Osteo intens eingenommen werden.

Bei Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
intens zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Sie kdnnen Calcium-Sandoz D Osteo intens unabhén-
gig von den Mahlzeiten zu jeder Tageszeit einnehmen.
Bitte beachten Sie, dass Oxalsdure (enthalten in
Spinat und Rhabarber) und Phytinséure (enthalten in
Vollkornprodukten) die Calcium-Aufnahme im Darm
herabsetzen kdnnen. Vor und nach dem Verzehr von
Nahrungsmitteln mit einem hohen Gehalt an Oxal-
oder Phytinséure sollten Sie 2 Stunden lang keine cal-
ciumhaltigen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind kdnnen Sie Calcium-Sandoz
D Osteo intens im Falle eines Calcium- und Vitamin-
D-Mangels einnehmen.

Die téagliche Dosis von Y2 Kautablette darf nicht Gber-
schritten werden. Wahrend der Schwangerschaft soll-
te die Tagesdosis an Calcium nicht héher als 1.500 mg
und die Tagesdosis an Vitamin D3 nicht héher als
600 I.E. (Internationale Einheiten) sein.

Langerfristige Uberdosierung von Calcium und Vita-
min D in der Schwangerschaft muss vermieden wer-
den, da dies zu hohen Calciumspiegeln im Blut fihren
und negative Auswirkungen auf das ungeborene Kind
haben kann.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Calcium-Sandoz D Osteo intens hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

Wichtige Informationen (liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Calcium-Sandoz D
Osteo intens

Dieses Arzneimittel enthélt Aspartam (E 951) als Quel-
le flir Phenylalanin und kann schéadlich sein, wenn Sie
eine Phenylketonurie haben.

Dieses Arzneimittel enthélt auch Sorbitol (E 420), Iso-
malt (E 953) und Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie
dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern lei-
den.

Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo
intens einzunehmen?

Nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo intens immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche
Dosis:

Erwachsene und altere Menschen nehmen téglich
1 Kautablette ein (entsprechend 1.000 mg Calcium
und 880 L.E. [Internationale Einheiten] Vitamin D3).
Schwangere nehmen nur %2 Kautablette taglich (ent-
sprechend 500 mg Calcium und 440 |.E. [Internationa-
le Einheiten] Vitamin D3). Die Tagesdosis von %2 Kau-
tablette darf nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Die Tablette muss zerkaut werden, bevor sie ge-
schluckt wird. Sie kann unabhéngig von den Mahlzei-
ten zu jeder Tageszeit eingenommen 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
einnehmen sollen (siehe auch Abschnitt 2 ,,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Calcium-Sandoz D
Osteo intens ist erforderlich®).

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

Eine Uberdosierung von Calcium-Sandoz D Osteo
intens kann zu Symptomen flihren wie z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Durstgefiihl oder UbermaBiger Durst, ver-
mehrter Harndrang, Austrocknung oder Verstopfung.
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung suchen Sie sofort
Ihren Arzt oder Apotheker auf.

Wenn Sie 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 Tablette ein
sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie jedoch
nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Ta-
blette nachzuholen.

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

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden mdchten, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Calcium-Sandoz D Osteo

intens Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den 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 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschatzbar

Wenn eine der nachfolgenden allergischen Reaktionen
auftritt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar), nehmen Sie Calcium-Sandoz D
Osteo intens nicht weiter ein und suchen Sie sofort
einen Arzt auf:

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Ra-
chen mit plétzlicher Atemnot und schwerwiegen-
dem Hautausschlag

Weitere berichtete Nebenwirkungen:

Seltene Nebenwirkungen:

¢ Ubelkeit, Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Blahungen, Véllegefuhl

e Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht

Gelegentliche Nebenwirkungen:
e Hohe Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzéamie) oder
Urin (Hyperkalzurie)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo
intens aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Calcium-Sandoz D Osteo intens nach dem
auf der Faltschachtel und dem Folienstreifen angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Calcium-Sandoz D Osteo intens enthalt

e Die Wirkstoffe sind Calcium und Colecalciferol
(Vitamin D3). Jede Kautablette enthalt 2.500 mg
Calciumcarbonat (entsprechend 1.000 mg Calcium)
und 8,8 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (Pul-
verform) (entsprechend 22 Mikrogramm Colecalcife-
rol = 880 I.E. Vitamin D3).

e Die sonstigen Bestandteile sind: Isomalt (E 953),
Xylitol, Sorbitol (E 420), Citronenséure, Natriumdi-
hydrogencitrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich], Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Orangenaroma
,CPB“ und Orangenaroma ,,CVT“ (enthalten beide
Sorbitol [E 420]), Aspartam (E 951), Acesulfam-Ka-
lium, Natriumascorbat, all-rac-o-Tocopherol, Star-
ke, modifiziert (Mais), Sucrose (Zucker), mittelketti-
ge Triglyceride und hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Calcium-Sandoz D Osteo intens aus-
sieht und Inhalt der Packung

Calcium-Sandoz D Osteo intens sind runde, weiBe Ta-
bletten mit glatter Oberflache und einer Bruchkerbe.
Die Tabletten kdnnen in gleiche Hélften geteilt werden.

Die Kautabletten sind in Folienstreifen aus laminierter
Aluminium/Papier-Folie in folgenden PackungsgréBen
erhéltlich:

10, 20, 28, 30, 40, 48, 56, 60, 60 (Blindelpackung
2x30), 90, 90 (Bundelpackung 3x30), 96, 100 (Bundel-
packung 5x20) und 120 Kautabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.
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