Haut und Unterhautzeligewebe

Selten: Juckreiz (Pruritus), Hautausschlag, Nesselsucht
(Urtikaria).

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Partiell hydriertes Sojabohnendl kann sehr selten allergische
Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

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

Arzneimittel flr Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und

der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr

verwenden.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Das Behaltnis fest verschlossen halten, um den Inhait vor

Feuchtigkeit zu schiitzen.

6. Weitere Informationen
Was Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten enthalten:

Die Wirkstoffe sind: Calciumcarbonat/Colecalciferol

1 Kautablette enthélt:

1250 mg Calciumcarbonat entsprechend 500 mg Calcium,
4,0 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat entsprechend
10 pg/400 I.E. Colecalciferol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol, Orangen-Aroma (enthalt: [somalt, Orangen-Aroma,
Glycerol{mono/di)speisefettsaureester), Povidon K30, Ma-
gnesiumstearat, Aspartam, alpha-Tocopherol, partiell hy-
driertes Sojabohnendl, Gelatine, Sucrose, Maisstérke.

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

Runde, weiBe, nicht iberzogene Kautabletten mit Orangen-
geschmack.

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten sind in Original-
packungen mit 20 (N 1), 50 (N2} und 100 (N 3) Kautabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Carl-Zeiss-Ring 3, 85737 Ismaning, E-Mail: info@sandoz.de

1140778-1

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet:
Februar 2007.

Liebe Patientin, lieber Patient,

der ,Baustoff* Calcium trégt maBgeblich zur Festigkeit
unserer Knochen bei. Da Calcium vom Koérper nicht selbst
gebildet werden kann, muss es von auBien zugefiihrt wer-
den. Durch die modernen Erndhrungsgewohnheiten wird
der tégliche Calciumbedarf unter Umstanden nicht gedeckt.
Ferner kann es durch eine verringerte Aufnahme des Nah-
rungscalciums aus dem Darm oder eine erhohte Cal-
ciumausscheidung zu einem Mangel kommen. Dies kann zu
einem Verlust an Knochensubstanz und damit an Kno-
chenstabilitat fuhren,

Die Aufnahme von Calcium in den Kérper erfolgt im Darm.
Hierfir ist Vitamin D erforderlich. Das Vitamin unterstiitzt
den Einbau von Galcium in die Knochen. Vitamin D wird in
geringem MaBe Uber die Nahrung zugefilhrt und unter Ein-
fluss von Sonneniicht Gber die Haut gebildet. Diese Fahig-
keit lasst 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 hor-
monelle Verdnderungen bei Frauen ab ca. 45 und bei Man-
nern ab ca. 60 Jahren zu einem beschleunigten Knochenab-
bau fithren 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 lhnen fir thre Gesundheit alles Gute!
lhre Sandoz Pharmaceuticals GmbH
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fiir Sie.

werden.

aufsuchen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was sind Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten und
wofir werden sie angewendet?

. Was muissen Sie vor der Einnahme 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

-

> ok W N

1. Was sind Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten und
wofiir werden sie angewendet?

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten sind ein Calcium-

Vitamin-D,-Préaparat.

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten werden angwendet

- zur Vorbeugung und Behandlung von Vitamin-D- und Cal-
cium-Mangelzusténden bet dlteren Menschen,

- als Vitamin-D- und Calciumsupplement zur Unterstit-
zung einer spezifischen Therapie zur Pravention und
Behandlung der Osteoporose.

45 SANDOZ

Gebrauchsinformation: Information fiir
den Anwender

ca|0ium'sand02® D OSteo Kautabletten

Wirkstoffe: Calciumcarbonat/Colecalciferol
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféitig durch, denn sie enthéit wichtige Informationen

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, miissen Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten jedoch vorschriftsméBig angewendet

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
¢ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt

¢ Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

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

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten diirfen nicht ein-

genommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (aliergisch) gegentiber Calci-
umcarbonat, Colecalciferol, Soja, Erdnuss oder einem der
sonstigen Bestandteile von Calcium-Sandoz D Osteo
Kautabletten sind

- bei Krankheitszusténden, die eine Erhdhung des Calci-
umgehaltes im Blut (Hypercalcamie) oder eine vermehrte
Calciumausscheidung im Harn (Hypercalcurie) zur Folge
haben

- bei Nierensteinen

- bei Hypervitaminose D.

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

Wihrend einer Langzeitanwendung ist der Caiciumspiegel
im Blut zu kontrollieren und die Nierenfunktion durch Mes-
sungen des Serumkreatinins zu Gberwachen. Die Uberwa-
chung ist bei alteren Patienten, die gleichzeitig mit herzkraft-
steigernden (Herzglykosiden} oder harntreibenden Mitteln
(Diuretika) behandelt werden, besonders wichtig (siehe 2.
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+Bei Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten
mit anderen Arzneimitteln®). Dies gilt auch fiir Patienten mit
einer ausgepragten Neigung zur Steinbildung. Bei Auftreten
einer Hypercalcamie (erhéhtem Calciumgehalt im Blut) oder
von Anzeichen einer Nierenfunktionsstérung ist die Dosis zu
verringern bzw. die Behandlung zu beenden.

Bei Patienten, die unter einer gestdrten. Nierenfunktion lei-
den, sind Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten mit Vor-
sicht anzuwenden. Das Risiko einer Verkalkung der Weich-
teile ist zu beriicksichtigen. Bei diesen Patienten sollte der
Calcium- und Phosphatspiegel (berwacht werden und
gegebenenfalls bei schweren Nierenfunktionsstdrungen auf
andere Formen von Vitamin D ausgewichen werden (siehe 2.
,Was missen Sie vor der Einnahme von Calcium-Sandoz D
Osteo Kautabletten beachten?”).

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten diirfen Patienten mit
Sarkoidose wegen der Gefahr einer erhéhten Umwandiung
von Vitamin D in seine aktive Form nur mit Vorsicht verord-
net werden. Der Calciumspiegel in Serum und Urin solite
Uberwacht werden.

Bei Knochenschwund nach einer langeren kompletten
Ruhigstellung von GliedmaBen (Immobilisationsosteopo-
rose} diirfen Patienten Calcium-Sandoz D Osteo Kautablet-
ten nur mit Vorsicht anwenden, da bei diesen ein erhdhtes
Risiko fir das Auftreten eines erhthten Calciumgehaltes im
Blut (Hypercalcdmie) besteht.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Vitamin-D-Praparate
sollte die mit Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten verab-
reichte Dosis von 400 I.E. Vitamin D pro Tablette berlick-
sichtigt werden. Zusétzliche Einnahme von Calcium oder
Vitamin D sollte nur unter engmaschiger medizinischer Auf-
sicht erfolgen. In diesen Fallen ist eine regeimaBige Uberwa-
chung der Calciumspiegel in Serum und Urin erforderiich.

Kinder
Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten sind nicht fir eine
Anwendung durch Kinder vorgesehen.

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

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 verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von harntreibenden Mitteln der
Stoffgruppe Thiazide besteht ein erhéhtes Risiko zur Erhd-
hung des Calciumgehaltes im Blut (Hypercalcamie), da diese
die Harnausscheidung von Calcium verringern. in diesem Fall
ist der Serumcalciumspiegel regelméBig zu kontroliieren.

Die gleichzeitige Anwendung von systemischen Cortico-
steroiden (Cortison und Cortison-Abkémmlinge) kann eine
erhéhte 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-
finol kénnen die Aufnahme im Magen-Darm-Trakt (gastroin-
testinale Resorption) von Vitamin D reduzieren.

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 (Hypercalcamie) erhdhen. Aus diesem Grund mis-
sen entsprechende Patienten beziiglich Elektrokardio-
gramm (EKG) und Serumcalciumspiegel liberwacht werden.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphosphonat- oder
Natriumfluorid-Praparaten sollten diese wegen des Risikos
einer eingeschrankten Aufnahme im Magen-Darm-Trakt
mindestens drei Stunden vor Calcium-Sandoz D Osteo
Kautabletten eingenommen werden.

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

Oxals&ure {enthalten in Spinat und Rhabarber) sowie Phy-
tinséure (enthalten in Vollkornprodukten) kénnen durch Bil-
dung unl&slicher Komplexe mit Calciumionen die Calcium-
aufnahme herabsetzen. Patienten soliten wahrend zwei
Stunden nach der Aufnahme von Nahrungsmitteln mit
hohem Gehalt von Oxal- oder Phytinsaure keine Calcium-
haltigen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft solite die tagliche Einnahme
1500 mg Calcium und 600 LE. Vitamin D nicht tiberschrei-
ten. Bei Uberdosierungen von Vitamin D wahrend der
Schwangerschaft wurden im Tierversuch Missbildungen
nachgewiesen, Uberdosierungen von Calcium und Vitamin
D missen wéhrend der Schwangerschaft vermieden wer-
den, da ein lang anhaltender erhohter Calciumgehalt im Blut
(Hypercalcamie) zu kérperlicher und geistiger Behinderung
des Kindes fuhren kann. Es gibt keine Hinweise, dass Vita-
min D in therapeutischen Dosen beim Menschen missbil-
dend (teratogen) wirkt. Wenn wéhrend der Schwangerschaft

ein Calcium- und Vitamin-D-Mangel auftritt, kénnen Cal-
cium-Sandoz D Osteo Kautabletten angewendet werden.

Stillzeit

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten kénnen wéhrend der
Stillzeit eingenommen werden. Calcium und Vitamin D,
gehen in die Muttermilch Uber. Dies ist zu berlcksichtigen,
wenn das Kind zusétzliche Gaben von Vitamin D erhalt.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln [hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses Arzneimittels auf
die Verkehrstichtigkeit vor. Ein Einfluss ist jedoch unwahr-
scheinlich.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Be-
standteile von Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten
Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten enthalten Aspartam
als Quelle fiir Phenylalanin und kénnen schédlich sein, wenn
Sie eine Phenylketonurie haben.

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol, Isomalt und Sucrose.
Bitte nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten
erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis fiir Diabetiker:

1 Kautablette enthalt 0,038 BE und ist deshalb fur Diabetiker
geeignet.

3. Wie sind Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten immer

genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.

Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn

Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Erwachsene einschlieBlich &ltere Menschen kauen oder lut-

schen zweimal taglich eine Kautablette.

Bei Leberfunktionsstérungen ist keine Dosisanpassung

erforderlich.

Bei Nierenfunktionsstérungen dirfen Calcium-Sandoz D

Osteo Kautabletten von Patienten mit schweren Nierenfunk-

tionsstérungen nicht angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 groBere Menge Calcium-Sandoz D Osteo
Kautabletten eingenommen haben als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu Appetitlosigkeit, Durst, Ubel-
keit, Erbrechen, Verstopfung oder Bauchschmerzen flhren.
Bei Verdacht auf Uberdosierung versténdigen Sie bitte
sofort thren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Caicium-Sandoz D Osteo
Kautabletten vergessen haben

Sollten Sie einmal vergessen haben, Caicium-Sandoz D
Osteo Kautabletten einzunehmen, fihren Sie die Behand-
lung wie gewohnt fort. Nehmen Sie auf keinen Fali 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 lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimitte! kénnen Calcium-Sandoz D Osteo Kau-
tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mebr 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 10000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10000 Behandelten
oder unbekannt

Maogliche Nebenwirkungen:

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Gelegentlich: erhéhter Calciumgehalt im Blut (Hypercalc-
&mie), vermehrte Calciumausscheidung im Harn (Hyper-
calcurie).

Magen-Darm-Trakt R

Selten: Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Bauchschmer-
zen, Durchfall (Diarrhée).




