IDEOS’

Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

sanofi aventis

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthilt, was
Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt

oder Apotheker.

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Kautablette enthalt:

Kalziumcarbonat 1,25g

(entsprechend 500 mg oder 12,5 mmol Kalziumionen),
Colecalciferol (Vitamin Ds) 10 ug

(entsprechend 400 |. E. Vitamin D).

Sonstige Bestandteile:

Alpha-Tocopherol (Ph.Eur.), Xylitol, Sorbitol (Ph.Eur.), Povidon,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Gelatine, Sucrose, partiell hydrierte
Pflanzendle, Maisstarke, Zitronenaroma.

Darreichungsform und Inhalt

Ideos ist in Packungen zu 15, 30, 45, 60 und 90 Kautabletten er-
haltlich.

Moglicherweise werden nicht alle PackungsgroBen in Verkehr
gebracht.
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Anwendungsgebiete

— Zum Ausgleich eines Vitamin-D- und Kalziummangels bei alte-
ren Patienten.

~Vitamin-D- und Kalziumerganzung zur unterstitzenden
Behandlung bestimmter therapeutischer MaBnahmen bei
Osteoporose.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Ideos nicht anwenden?

Sie diirfen Ideos nicht anwenden bei:

— Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile,

- erhohtem Kalziumgehalt des Serums (Hyperkalzamie),

— vermehrter Kalziumausscheidung im Harn (Hyperkalzurie),

— Nierensteinen,

— Gewebsverkalkungen (Nephrokalzinose),

—anhaltender Unbeweglichkeit, verbunden mit erhohtem Kal-
ziumgehalt des Serums (Hyperkalzamie) und/oder vermehrter
Kalziumausscheidung im Harn (Hyperkalzurie). Die Behand-
lung sollte erst fortgesetzt werden, wenn die Patienten ihre
Beweglichkeit wiedererlangt haben,

~ eingeschrankter Fahigkeit der Nieren, harnpflichtige Substan-
zen auszuscheiden (Niereninsuffizienz),

— Uberfunktion der Nebenschilddriise, der meist ein Neben-
schilddriisenadenom mit erhohter Parathormonausschiittung
zu Grunde liegt (primérer oder sekundarer Hyperparathyreo-
idismus),

— Vitamin-D-Uberdosierung,

— multiplem Knochenmarktumor (Myelom),

— Tochtergeschwiilsten im Knochen (Knochenmetastasen).

Wann diirfen Sie Ideos erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie ldeos nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
anwenden dirrfen. Befragen Sie hierzu bitte thren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Ideos enthilt 500 mg Sorbitol je Kautablette. Bei einer Dosie-
rung von 2-mal taglich einer Kautablette wird pro Tag 1 g Sorbi-
tol zugefuhrt.

Fiir Personen mit angeborener Sorbitol-Unvertraglichkeit (Fruc-
tose-Intoleranz), z. B. aus Fructose-1,6-Diphosphatasemangel, ist
daher die Anwendung von Ideos nur nach Riicksprache mit dem
behandelnden Arzt zuldssig.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist der normale
Bedarf an Kalzium und Vitamin D erhéht. Falls eine Nahrungs-
erganzung erforderlich ist, sollte dies nicht gleichzeitig mit der
Verabreichung von Eisen erfolgen. Uberdosierungen von Vitamin
D miissen in der Schwangerschaft unbedingt vermieden werden,
da eine lang anhaltende Hyperkalzimie zu korperlicher Fehlbil-
dung und geistiger Behinderung des Kindes fiihren kann. Kal-
zium geht in geringen Mengen in die Muttermilch uber, ohne
einen negativen Effekt auf das Kind zu haben.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Welche Vorsichtsmafsnahmen miissen beachtet werden?

Bei gleichzeitiger Behandlung mit einem anderen Vitamin-D-
Praparat sollte die Gesamtdosis an Vitamin D berechnet werden.

Der Kalziumgehalt des Serums und des Urins sollte regelmaRig
tiberwacht werden.

Bei dlteren Patienten sollte die Nierenfunktion regelmaBig tber-
priift werden.

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen muss die Dosie-
rung, in Abhangigkeit von der eliminierten Kreatininmenge
durch die Niere im Verlaufe einer Minute (Kreatinin-Clearance),
angepasst werden.

Im Falle einer Langzeitbehandlung muss die Kalzium-
ausscheidung im Urin iiberwacht werden und die Dosierung ver-
mindert oder voriibergehend ausgesetzt werden, wenn die Harn-
kalziumausscheidung 7,5 bis 9,0 mmol/24 Stunden (300 bis
360 mg/24 Stunden) ubersteigt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Ideos,
bzw. wie beeinflusst Ideos die Wirkung von anderen Arzneimitteln?
Was miissen Sie beachten, wenn Sie zusiitzlich andere Arzneimittel
einnehmen?

Bei gleichzeitiger Einnahme von Medikamenten zur Behandlung
einer Herzschwiche (Digitalisglykosiden) kann es zu Herzrhyth-
musstorungen kommen. Klinische Uberwachung ist erforderlich,
und moglicherweise ist eine elektrokardiographische und
Serumkalziumiiberwachung ratsam.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit harntreibenden Mitteln der
Stoffgruppe der Thiazide ist das Risiko eines erhohten Kalzium-
gehaltes des Serums (Hyperkalzamie) infolge einer verminderten
Kalziumausscheidung im Harn zu beriicksichtigen.

Kalzium kann die Aufnahme (Resorption) von Eisen, Tetracycli-
nen und Fluorid beeintrichtigen. Im Falle einer gleichzeitigen
Anwendung dieser Arzneimittel sollte die Einnahme von Ideos
zeitlich versetzt erfolgen (3 Stunden).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten konnen.



Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt Ideos nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Ideos sonst nicht richtig wirken kann.

In welcher Menge und wie oft sollten Sie Ideos einnehmen?
Erwachsene nehmen 2-mal tiglich 1 Kautablette ein, was einer
Tagesdosis von 1000 mg Kalziumionen und 800 1. E. Vitamin Ds
entspricht.

Hinweis fiir Diabetiker:

1 Kautablette Ideos enthalt 1,5 mg Sucrose und 500 mg Sorbitol,
was eine Tagesdosis von 3 mg Sucrose bzw. ca. 1 g Sorbitol
ergibt. Insgesamt entspricht dies weniger als 0,1 BE.

Wie und wann sollten Sie Ideos einnehmen?

Kauen Sie jeweils eine Tablette morgens und abends.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Ideos in zu grofen Mengen angewendet
wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?

Symptome einer Uberdosierung:

Klinische Symptome: Appetitlosigkeit, starker Durst (Polydipsie),
Ubelkeit, Erbrechen, iibermiBig hiufiges Wasserlassen (Poly-
urie), Fliissigkeitsmangel (Dehydratation), Bluthochdruck (Hyper-
tonie), vasomotorische Storungen, Verstopfung.

Laborwerte: Erhohter Kalziumgehalt im Blut (Hyperkalzamie),
erhohter Kalziumgehalt im Urin (Hyperkalzurie), beeintrachtiger
Nierenfunktionstest.

Notfallmafinahmen:

~Im Falle einer Uberdosierung sollte die Behandlung sofort
abgebrochen werden.

— Der Flussigkeitsmangel sollte ausgeglichen werden, und in
Abhingigkeit vom Schweregrad der Vergiftung sollten harn-
treibende Mittel (Diuretika), Kortikosteroide, Calcitonin oder
Peritonealdialyse (Dialyse innerhalb des Korpers) einzeln oder
kombiniert eingesetzt werden.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kdonnen bei der Anwendung von Ideos

auftreten?

— Im Falle einer langeren Behandlung mit hohen Dosen kann es
zu einer Hyperkalzurie kommen, in Ausnahmeféllen auch zu
Hyperkalzamie.

— Herabgesetzter Phosphatgehalt im Serum unter 0,57 mmol/I
(Hypophosphatamie),

— Ubelkeit,

— geringe Magen-Darm-Beschwerden, wie z. B. Verstopfung.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt
oder Apotheker mit.

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Soliten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er ber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen Mafnah-
men entscheiden kann.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und
dem Tablettenrohrchen aufgedruckt. Verwenden Sie das Arznei-
mittel nach diesem Datum nicht mehr.

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!
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Liebe Patientin, lieber Patient,

lhr Arzt oder Apotheker hat thnen das Arzneimittel Ideos verordnet bzw. empfohlen.

Ideos ist ein Kombinationspriparat aus dem Mineralbaustein Kalzium und dem Vitamin Ds. Diese Kombination ist ideal zur Vor-
sorge und Therapie einer Osteoporose sowie zum Ausgleich eines Vitamin-D- und Kalziummangels.

Was ist eigentlich Osteoporose?

Osteoporose, auch Knochenschwund genannt, ist eine Volkskrankheit, von der in Deutschland ca. 8 bis 10 Millionen Menschen
betroffen sind.

Der natiirliche Prozess des Knochenabbaus setzt bereits im Alter von 35 Jahren ein. Der Hormonhaushalt verandert sich, wodurch
der Knochenabbau beschleunigt wird und der Kalziumbedarf steigt. Schreitet dieser natiirliche Vorgang zu schnell voran, sprechen
wir von Osteoporose. Die Knochen werden poros, und schon bei leichten Stiirzen kommt es zu ernsthaften Knochenbriichen, so z.
B. den typischen Oberschenkelhalsbriichen. In den meisten Fillen bleibt die Krankheit jedoch unentdeckt, bis sich starke Schmer-
zen, insbesondere im Riickenbereich, einstellen. Im weiteren Verlauf brechen die Wirbelkorper im Riickgrat ein, die Wirbelsaule ver-
formt sich und der typische Witwenbuckel entsteht.

Heute ist Osteoporose kein Schicksal mehr! Sie konnen etwas dagegen tun!

Der Mineralbaustein Kalzium ist ein wesentlicher Bestandteil des Knochengewebes. Er macht die Knochen stabil und stark. Der Kal-
ziumeinbau in die Knochen — zur Vorbeugung des Knochenabbaus sowie bei bereits bestehender Osteoporose — muss jedoch mog-
lichst effektiv erfolgen. Das Vitamin D; unterstitzt aktiv den Einbau des Kalziums. Die natiirliche Bildung von Vitamin D; im Kor-
per ist jedoch vom Sonnenlicht und den jahreszeitlichen Schwankungen abhangig. Daher hat Ihr Arzt oder Apotheker Ihnen ein
Kombinationspréaparat fiir eine konstante Vitamin-D-Versorgung und einen effektiven Kalzium-Einbau fiir starke Knochen ver-
schrieben oder empfohlen.

Werden Sie aktiv! Nutzen Sie unseren kostenlosen Service, und fordern Sie unseren Patientenratgeber
Osteoporose mit vielen wertvollen Hinweisen zu Ursachen, vorbeugender und behandiungsunterstitzen-
der Gymnastik, Erndhrung und Didtvorschligen an.
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