ol

- Die gleichzeitige Behandlung mit Phenytoin,
Rifampicin, Barbituraten oder Glucocorticoiden
kann die Wirkung von Vitamin D vermindern.
Bei gleichzeitiger Einnahme von Levothyroxin
(L-Thyroxin) und Ossofortin forte kann die Auf-
nahme von Levothyroxin vermindert sein. Aus
diesem Grund sollte zwischen der Einnahme von
Levothyroxin und Ossofortin forte ein Abstand
von mindestens 4 Stunden liegen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Was ist bei Einnahme von Ossofortin forte zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrdnken zu
beachten?

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen
Calciumgehalt haben. Ein Liter Milch kann bis zu
1200 mg Calcium enthalten. Dies sollte bei der
Einnahme von Ossofortin forte berlicksichtigt werden.

Wechselwirkungen konnen auch mit Nahrungs-
mitteln auftreten, wenn z. B. Phosphate, Phytin- oder
Oxalsdure enthalten sind. Oxalsaure (in Spinat und
Rhabarber enthalten} so wie Phytinsdure (enthal-
ten in Vollkornprodukten) kdnnen die Calcium-Auf-
nahme durch Bildung unloslicher Verbindungen
mit Calciumionen hemmen. Wenn Sie Nahrungs-
mittel, mit einem hohen Gehalt von Phosphat, Oxal-
oder Phytinsdure zu sich genommen haben, soll-
ten Sie mindestens 2 Stunden warten, bevor Sie
ein calciumhaltiges Arzneimittel einnehmen.

d. Wichtige Informationen Uber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Ossofortin forte

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker). Bitte
nehmen Sie Ossofortin forte erst nach Ruckspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

| 3. Wie ist Ossofortin forte einzunehmen?

1

Halten Sie sich immer genau an die Anweisung in

dieser Packungsbeilage. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Wie oft sollten Sie Ossofortin forte einnehmen?
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-
che Dosis:

Erwachsene nehmen 2-mal taglich, morgens und
abends, je 1 Kautablette ein.

Das sind pro Tag 1.200 mg Calcium und 800 I.E.
Vitamin D.

Hinweis fur Diabetiker: Mit jeder Kautablette neh-
men Sie 0,06 BE auf.

Zerkauen Sie die Kautablette vor dem Schlucken
sorgfaltig. Die Einnahme erfolgt beim oder nach
dem Essen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Ossofortin forte zu stark oder zu schwach ist.

Wie lange diirfen Sie Ossofortin forte einnehmen?
Die Einnahme von Ossofortin forte sollte langfristig
erfolgen. Sprechen Sie mit threm Arzt, wie lange Sie
Ossofortin forte einnehmen sollen.

Wenn Sie eine groRBere Menge Ossofortin forte ein-
genommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung sind Malnahmen zur Behand-
lung der lang andauernden und unter Umstanden
bedrohlichen Hypercalcimie erforderlich. Abge-
stuft nach dem AusmaR der Hypercalcamie kdnnen
calciumarme bzw. calciumfreie Ernahrung, Flis-
sigkeitszufuhr, forcierte Diurese, Glukokortikoide
und Calcitonin eingesetzt werden. Bej Verdacht auf
Uberdosierung verstdndigen Sie bitte sofort thren
Arzt. Dieser kann gegebenenfalls erforderliche MaR-
nahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Ossofortin forte ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
bleiben Sie in Ilhrem Einnahmerhythmus.

Wenn Sie die Einnahme von Ossofortin forte ab-
brechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung
der Behandlung ist unbedenklich.

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

Wie alle Arzneimittel kann Ossofortin forte Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als

1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandel-

ten, einschlieRlich Einzelfille

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Ossofortin forte nicht weiter ein und suchen Sie
Ihren Arzt moglichst umgehend auf:

Selten kann zu Stérungen im Magen-Darm-Trakt
kommen, wie Verstopfung, Durchfall, Magen-
schmerzen, Bldhungen und Ubelkeit.

- Gelegentlich kénnen Hypercalcamie {erhéhter
Calciumspiegel im Blut) und Hypercalciurie (ver-
mehrte Calciumausscheidung im Urin} vorkommen.
Selten konnen Hautjucken, Hautausschlag und
Nesselsucht auftreten.

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen
hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. Wie ist Ossofortin forte aufrubewahren? |

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Dieses
Datum ist auf der Durchdriickpackung und der Falt-
schachtel nach <Verwendbar bis> aufgedruckt. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen. Nicht
Uber 25 °C lagern.

' 6. Weitere Informationen i

Was Ossofortin forte enthélt:
Wirkstoffe:
1 Kautablette enthélt 1.500 mg Calciumcarbonat
(= 600 mg Calcium) und 4 mg Colecalciferol-Trocken-
konzentrat (Vitamin D3) 100.000 I.E./g (= 400 |.E.
Vitamin D)

Sonstige Bestandteile:

Xylitol, Maisstarke, Saccharin-Natrium, alpha-Toco-
pherol (Ph.Eur.), partiell hydriertes Sojadl, Sucrose,
Gelatine, Aroma, Magnesiumstearat

Fur Diabetiker geeignet: 0,06 BE pro Kautablette
Lactosefrei

Inhalt der Packung:
Packungen mit 60 {(N2) und 120 (N3) Kautabletten

Pharmazeutischer Unternehmer

Strathmann GmbH & Co. KG

Postfach 610425

22424 Hamburg

Telefon: 040/55905-0, Telefax: 040/55905-100
Hersteller

Biokirch GmbH

Bei den Kdmpen 11

21220 Seevetal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uber-
arbeitet im August 2007.

17/127-00111
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Gebrauchsinformation:

Ossofortin® forte

Kautabletten
600 mg Calcium & 400 1.E. Vitamin D

Information fir den Anwender

!Lesen Sie die gesamte Packungsbellage sorgfaltig durch denn sie enthalt w1chhge Informationen fir Sie. \
| Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu \
| erzielen, muss Ossofortin forte jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
|- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Jhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen | |

I Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen |
i bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte thren Arzt

oder Apotheker

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ossofortin forte und woflr wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme beachten?
3. Wie ist Ossofortin forte einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mégtich?

5. Wie ist Ossofortin forte aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

'1. Was ist ( Ossaﬁrtih%}té?r;j wo}ﬂr wird es 0}1;: [
wendet?
Was ist Ossofortm forte7
Es ist ein Mittel mit Einfluss auf die Knochen-
struktur und Mineralisation.

Wofir wird es angewendet?
Ossofortin forte wird angewendet zur unterstit-
zenden Behandlung der Osteoporose.

2. Was milssen Sie vor der Einnahme beachten? |

a. Nicht einnehmen

Wann durfen Sie Ossofortin forte nicht einnehmen?

Ossofortin forte darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Calciumcarbonat, Vitamin D3, Soja, Erdnuss
oder einen der sonstigen Bestandteile von
Ossofortin forte sind.

- bei erhohtem Calciumgehalt des Blutes (Hyper-
calcamie)

- bei vermehrter Calciumausscheidung im Urin
(Hypercalciurie)

- bei Nierenkalksteinen

bei Gewebsverkalkungen der Niere (Nephro-

calcinose)

bei eingeschrankter Nierenfunktion (Nierenin-

suffizienz)

bei Uberfunktion der Nebenschilddriise, der

meist ein Nebenschilddrusenadenom mit erhoh-

ter Parathormonausschiittung zugrunde liegt (pri-

marer Hyperparathyreoidismus)

- bei Vitamin-D-Uberdosierung

- bei multiplem Knochenmarkstumor {(Myelom)

- bei Tochtergeschwulsten im Knochen (Knochen-

metastasen)

bei Ruhigstellung von GliedmaRen {Immobili-

sationsosteoporose)

'

b. VorsichtsmaRBnahmen

Wann ist besondere Vorsicht bei der Einnahme er-

forderlich?

- Wadhrend einer Langzeittherapie mit Ossofortin
forte lassen Sie regelméRig lhre Serum- und
Urincalciumspiegel sowie die Nierenfunktion
kontrollieren. Das ist besonders wichtig bei alte-
ren Patienten und bei Patienten, die zusatzlich
noch Herzglykoside oder harntreibende Mittel
erhalten. Gegebenenfalls kann lhr Arzt, abhan-
gig von den gemessenen Werten, die Dosierung
reduzieren oder die Behandlung unterbrechen.

Wenn Sie unter einer gestérten Nierenfunktion
leiden, wenden Sie Ossofortin forte mit Vorsicht
an. Sie sollten die Calciumspiegel im Blut und
Urin kontrollieren lassen.

Eine zusatzliche Einnahme weiterer Calcium- oder
Vitamin-D-Praparate darf nur unter arztlicher
Kontrolle einschlieRlich wéchentlicher Uberprii-
fung des Serum- und Urincalciumspiegels erfol-
gen, da das Risiko einer Uberdosierung besteht.

- Wenn Sie unter Sarkoidose leiden, sollten Sie
Ossofortin forte nur mit Vorsicht anwenden. Es
besteht das Risiko einer verstarkten Umwand-
lung von Vitamin D in seine aktive Form. Sie soll-
ten die Calciumspiegel im Blut und Urin Uber-
wachen lassen.

Was missen Sie in der Schwangerschaft und Still-
zeit beachten?

in der Schwangerschaft sollte eine tagliche Einnah-
me von 1500 mg Calcium und 600 LE. Vitamin D
nicht Uberschritten werden. Da Sie mit 2 Tabletten
Ossofortin forte taglich 800 I.E. Vitamin D zu sich
nehmen, sollten Sie Ossofortin forte wahrend der
Schwangerschaft nicht einnehmen.

Uberdosierungen von Vitamin D in der Schwan-
gerschaft mussen verhindert werden, da eine lang
anhaltende Hypercalcdmie (erhohte Calciumkon-
zentration im Blut) zu korperlicher und geistiger
Behinderung sowie angeborenen Herz- und Au-
generkrankungen des Kindes fuhren kann.

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen
in die Muttermilch Uber. Eine auf diesem Weg er-
zeugte Uberdosierung beim Saugling ist nicht
beobachtet worden.

Calcium geht in deutlichen Mengen in die Mutter-
milch Uber.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Welche Auswirkungen hat Ossofortin forte auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen?

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen er-
forderlich.

¢. Wechselwirkungen

Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen,
so dass ihre Wirkung dann starker oder schwacher
ist als gewohnlich.

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig andere

Arzneimittel einnehmen?

- Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalis-Gly-
kosiden kann es zu Herz-Rhythmusstérungen kom-
men. Eine strenge arztliche Kontrolie einschliel3-
lich EKG-Untersuchung und Kontrolle des Cal-
cium-Blutspiegels ist deshalb erforderlich.

- Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden
Mitteln der Stoffgruppe der Thiazide sollte der
Serumcalciumspiegel regelmaRig kontrolliert
werden, da Thiazide die Ausscheidung von Cal-
cium mit dem Urin einschranken.

- Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit von
verschiedenen Antibiotika, wie z. B. Tetracyclinen,
Chinolonen, einigen Cephalosporinen sowie vielen
anderen Arzneimitteln {z. 8. dem Pilzmittel Keto-
conazol, Eisen-, Natriumfluorid-, Estramustin-, Bis-
phosphonat-Préparaten) wird durch die gleich-
zeitige Einnahme von Ossofortin forte vermin-
dert. Zwischen der Einnahme von Ossofortin forte
und der Einnahme anderer Arzneimittel sollte
deshalb ein Abstand von mindestens 2 Stunden
eingehalten werden.

Zwischen der Gabe von Colestyramin und Osso-

fortin forte sollten mindestens 2 Stunden Abstand

gehalten werden, da sonst das Vitamin D nicht
richtig aufgenommen wird.

Zusatzliche Vitamin-D-Préparate durfen nur unter

rztlicher Kontrolle und unter Serumcalcium-Uber-

wachung mit Ossofortin forte kombiniert werden.




