Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Hiufigkeltsangaben zu Grunde gelegt:
Sehrhdufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentiich: 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
Sehrselten:  weniger als 1 von 10000 Behandelten,
einschlieblich Einzelfille

4.1 Nebenwirkungen
Die unerwiinschten Wirkungen werden nachfolgend,
aufgeschlisselt nach Systemorganklassen und Haufig-
keiten, aufgefiihrt.
Stoff R Erng .
Gelegentlich; erhhier Calciumgehalt im Blut (Hyper-
calcimie), vermehrte Calclumausscheidung im Harn
{Hypercatcurie}.
M - B
Selten: Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Bauch-
schmerzen, Durchfall (Dianhée).

rh ligewgbe
Seften: Juckreiz {Pruritus), Hautausschlag, Nesselsucht
[Urtikaria).

4.2 GegenmaBnahmen

Soliten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
feststellen oder vermuten, wenden Sie sich bitte sofort
an lhren Arzt,

4.3 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage aufgefihrt sind.

5. Wie sind Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletien auf-
Zubewahren?

Nicht tiber 30 °C lagern. Das Behdltnis fest verschlossen
halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen,

Arzneimittel fir Kinder unzugéngtich aufbewahrent
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Liebe Patientin, lieber Patient,

der ,Baustoff” Calcium tragt maflgebkich zur Festigkeit
unserer Knochen bei. Da Calcium vom Kérper nicht
selbst gebildet werden kann, muss es von auBen zuge-
fiihrt werden. Durch die modernen Emahrungsgewohn-
heiten wird der tégliche Caiciumbedarf unter Umstinden
nicht gedeckt. Ferner kann es durch eine verringerte Auf-
nahme des Nahrungscalciums aus dern Darmm oder gins
erhdhte Calciumausscheidung zu einem Marngel kom-
men. Oies kann zu einem Verlust an Knochensubstanz
und damit an Knochenstabilitat fihren.

Die Aufnahme von Calcium In den Kérper erfolgt im
Darm. Hierflr ist Vitamin B erforderlich. Das Vitamin
unterstUtzt den Einbau von Calcium in die Knochen, Vita-
min D wird in geringem MaBe Gber die Nahrung zugefilhrt
und unter Einfluss von Sonnenlicht ber die Haut gebil-
det. Diese Fahigkeit I4sst jedoch mit dem Alter nach.
Hinzu kommt, dass die Scnnenbestrahlung durch unsers
geographische Lage oder durch Gberwiegenden Aufent-
hal in geschlossenen Réumen haufig nicht ausreicht. Da
hormenelle Veréinderungen bei Frauen ab ca. 45 und bef
Minnern ab ca. 60 Jahren zu einem beschleunigten Kno-
chenabbau fiihren kiinnen, kommt der optimalen und
eftektiven Verwertung von Calcium eine tragende Rolle
zu. Daher ist insbesondere dann und bei bereits beste-
hender Osteoporgse auch auf eine ausreichende Versor-
gung an Vitamin D zu achten.

Wir wiinschen thnen fir thre Gesundheit alles Gute!
Ihre Sandoz Pharmaceuticals GmbH

angewandet werden.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Calclum-San-
doz D Osteo Kautablatten beachten?

2
3. Wie sind Calcium-Sandoz D Osteo Kautabietten ein-
zunehmen?

. Waiche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie sind Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletien auf-
zubewahren?

Calcium-Sandoz®
D OSteo Kautabletten

Die arzneitich wirksamen Bestandteile sind:
1 Kautableite enthilt:
1250 mg Calciumcarbonat entsprechend 500 mg Cal-

cium,

LS 0 -N

4. SANDOZ

Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Einnahrne dieses Arznaimittals beginnen, denn sie emthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne dretliche Verschreibung erhéitlich. Um einen bestméglichen Be-
handiungserfolg zu erzielen, miissen Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten jedoch vorschriftsmalig

— Hsben Sie die Packungsbeilage auf. Vislleicht mbchten Sia diese spdter nochmals fesen.
~ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschiimmert, missen Sie einen Arzt aufsuchen,

4,0 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat entsprechend
10 pgl400 LE, Colecalciferol.

Die sonstigen Bestandteile sind’:

Sorbitol, Orangen-Arcma (enthalt: lsomalt, Orangen-
Aroma, Glycerol(mono/di)speisefettsiureester), Povidon
K 30, Magnesiumstearat, Aspartam, alpha-Tocopherol,
partiell hydriertes Sciabohnendl, Gelatine, Sucrose,
Maisstirke.

Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten sind in Packun-
gen zu 20 Kautabletten/N1, 50 Kautabletten/N2 und 100
Kautabletten/N3 erhiltlich.

1, Was sind Calcium-Sandoz D Qsteo Kautabletten und
wofir werden sie angewendst?
1.1 Galcium-Sandoz D Osteo Kautabletten gehren zu
der Gruppe der so genannten Mineralstofipréparate.
1.2 von:
Sandez Pharmaceuticals GmbH
Carl-Zeiss-Ring 3, 85737 Ismaning
E-Mail: info@sandoz.de

hergestellt vory:
Salutas Pharna GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

19222401/01



1.3 Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten werden
angewendet
- zur Vorbeugung und Behandlung van Vitamin D- und
Calcium-Mangelzusténden bei aiteren Menschen,
-~ als Vitamin D- und Calciumsupplement zur Unterstiit-
zung einer spezifischen Therapie zur Prévention und
Behandlung der Osteoporose,

2. Was mssen Sie vor der Einnahme von Calcium-San-
doz D Osteo Kautabletten beachten?

2.1 Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten diirfen nicht
eingenommen werden

- bei Krankheitszustinden, die eine Erbdhung des Cal-
ciumgehaltes im Blut (Hypercalcéimie) oder eine ver-
mehrte Calciumausscheidung im Harn (Hypercalcurie)
Zur Folge haben,

- bei Nierensteinen,

bei Hypervitaminose D,

- wenn Sie dberempfindiich (aliergisch) gegeniiber
einem der Bestandtsile dieses Arzneimittels sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Cal-
cium-Sandoz D Osteo Kautabletten ist erforderlich:
Wahrend einer Langzeitanwendung ist der Calciumspie-
gel im Blut zu kentrotlisren und die Nierenfunktion durch
Messungen des Serumkreatinins zu lberwachen. Die
Uberwachung ist bei dlteren Patienten, die gleichzeitig
mit herzkraftsteigernden (Herzglykosiden) oder harntrei-
benden Mitteln {Diuretika) behandelt werden, besonders
wichtig {siche Abschritt 2.3). Dies gilt auch fiir Patienten
mit einer ausgepragten Neigung zur Steinbildung. Bei
Autftreten einer Hypercalcimie (erhdhtem Calciumgehalt
im Blut} oder von Anzeichen einer Nierenfunktions-
storung ist die Dosis zu verringern bzw. die Behandiung
zu beenden.
Bei Patienten, die unter einer gestdrten Nierenfunktion
leiden, sind Calcium-Sandoz D Ostesc Kautabletten mit
Vorsicht anzuwenden. Das Risiko einer Verkalkung der
Weichteile ist zu berlicksichtigen. Bei diesen Patientan
sohte der Calcium- und Phosphatspiegel Oberwacht
werden und gegebenenfalls bei schweren Nierenfunkti-
onsstérungen auf andere Formen von Vitamin D ausge-
wichen werden {siehe Abschnitt 2.1).
Caleium-Sandoz D Osteo Kautabletten dirfen Patienten
mit Sarkoidose wegen der Gefahr einer erhohten
Umwandlung von Vitamin D in seine aktive Form nur mit
Vorsicht verordnet werden. Der Calciumspiegal In Serum
und Urin salite Gherwaght werden.

Bei Knochenschwund nach einer léngeren kompletten
Ruhigstellung von GliedmaBen (fmmobiisationsosteo-
porose) diirfen Patienten Galcium-Sandoz D Osteo Kau-
tablettan nur mit Vorsicht anwenden. da bei diesen ein
erhdihtes Ristko fiir das Auftreten eines erhdhten Calei-
umgehaltes im Blut (Hypercalcamie) basteht.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Vitamin-D-Pré-
parate soffte die mit Calcium-Sandoz D Osteo Kautablet-
ten verabreichte Dosis von 400 1.E. Vitamin D pro
Tablette berlcksichtigt werden. Zusatzfiche Einnahme
von Galcium oder Vitamin D solite nur unter engmaschi-
ger medizinischer Aufsicht erfolgen. In diesen Fallen ist
eine ragelmifige Uberwachung der Calciumspiegel in
Serum und Urin erforderlich.

a) Kinder
Calcium-Sandoz [ Osteo Kautabletten sind nicht fiir
eine Anwendung durch Kinder vorgesehen.

b) Schwangerschaft

Wihrend der Schwangerschaft sollte die tagliche Ein-
nahme 1500 mg Calcium und 600 LE. Vitamin D mcht
lberschreiten. Bei Uberdosierungen von Vitamin D
wahrend der Schwangerschaft wurden im Tierversuch
Missbildungen nachgewiesen, Uberdosierungen von
Calcium und Vitamin D miissen wahrend der Schwan-
gerschaft vermiaden werden, da ein lang anhaltender
erhdhter Calciumgsehalt im Blut (Hypercalcimie) zu kér-
perlicher und geistiger Behinderung des Kindes fihren
kann. Es gibt keine Hinweise, dass Vitamin D in thera-
peutischen Dosen beim Menschen misshildend (terato-
gen) wirkt. Wenn wihrend der Schwangerschaft ein Cal-
cium- und Vitamin D-Mangel auftritt, kénnen Calcium-
Sandoz D Ostec Kautabletten angewendet werden.

¢} Stilizeit

Calcium-Sandoz I Osteo Kautabletien kénnen wahrend
dor Stilizeit eingenommen werden. Calciurm und Vitamin
D; gehen in die Muttermilch iber. Dies ist zu beriicksich-
tigen, wern das Kind zus#tzliche Gaben von Viiamin D
erhait.

d} Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses Arzneimittels

auf die Verkehrstlchtigkeit vor. Ein Einfluss ist jedoch

unwahrscheinlich.

e) Wichtige Wamhinweise iiber bestimmte Be-
standteile von Calcium-Sandez D Ostoo Kau-
tabletten

Calcium-Sandoz D Ostec Kautabletten enthalten den

SuBstoff Aspartam als Quelle von Phenylatanin und diir-
fen daher von Patienten, bei denen die erbliche Stoff-
wechsalkrankheit Phenylketonurie vorliegt, nicht ange-
wendet werden.

Dieses Arzneimittel enthdlt Sorbito), Isomait und
Sucrose. Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertriglichkeit %eiden, nehmen Sie Calgium-
Sandoz D Osteo Kautablatten bitte erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt ein,

2.3 Wechsehwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnshrmen/anwenden bzw. vor
kurzem gingenommen/angewandst haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel
handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von harntreibenden Mit-
teln der Stoffgruppe Thiazide besteht ein erhiihtes Risiko
zur Erndhung des GCaiciumgehaltes im Blut (Hypercale-
amie), da diese die Harnausscheidung von Calcium ver-
ringern. In diesem Fal ist der Serumcalciumspiegel
regelmaBig zu kontrollieren,

Die gleichzeitige Anwendung von systemischan Certica-
steroiden (Cortison und Cortiscn-Abkémmlnge) kann
eine erhohte Dosis Calcium-Sandoz D Osteo Kautablet-
ten notwendig machen, da Corticosteraide die Catcium-
aufnahme vermindern.

Die gleichzeitige Behandlung mit lonenaustauscherhar-
zen wia Colestyramin oder Abfiihrmittetn {Laxantien) wie
Paraffiné! konnen die Aufrahme im Magen-Danm-Trakt
(gastrointesiinale Resorption) von Vitamin D reduzieren.
Die Aufnahme von oralen Tetracyclinen kann durch die
gigichzeitige Einnahme von Calciumcarbonat vermindert
werden. Aus diesem Grund sollten Tetracyclin-haltige
Arzneimittel mindestens zwei Stunden vor bzw. vier bis
sechs Stunden nach der Einnahme von Calcium gege-
ben werden.

Bei gleichzeitiger Behandiung mit Herzglykosiden kann
sich deren Toxizitét durch eine Erhéhung des Calcium-
gehaltes im Blut {Hypercalcamie) erhShen. Aus diesem
Grund rmissen entsprechende Patianten beziglich Elek-
trokardiogramm (EKG) und Serumcalciumspiegel Uber-
wacht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphosphonat- cder
Natriumfluorid-Préparaten scliten diese wegen des Risi-
kos einer eingeschrénkten Aufnahme im Magen-Darm-
Trakt mindestens drei Stunden ver Calcium-Sandoz D
Oster Kautabletten eingenommen werden.

2.4 Bei Anwendung von Calcium-Sandoz D Osteq Kau-
tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln oder
Getriinken

Oxalsdure {enthalten in Spinat und Rhabarber) sowie

Phytinsdure (enthalten in Vollkornprodukten) kénnen

durch Bildung untésiicher Komplexe mit Calciumionen

die Calciumaufnahme herabsetzen. Patienten sollten
wihrend zwei Stunden nach der Aufnahme von Nah-
rungsmitteln mit hohem Gehalt van Oxal- oder Phy-
tinséure keine Caicium-haltigen Arzneimittel einnehmen.

3. Wie sind Calcium-Sandoz D Osteo Kautabletten ein-
2unehmen?

3.1 Art der Anwendung

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet,

kauen oder tutschen Erwachsene awnschligBlich #itere
Menschen zweima! téglich eine Kautablette.

Bei Leberfunktionsstérungen ist keine Dosisanpassung
erfordertich.

Bei Nierenfunktionsstérungen durfen Calcium-Sandoz D
{Osteo Kautabletten von Patienten mit schweren Nieren-
funktionsstérungen nicht angewendset werden.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von Galcium-5andoz
D Osteo Kautabletten eingenommen haben, als Sie
solien:

Eine Uberdosisrung kann zu Appstitlosigkeit, Durst,

Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung oder Bauchschmerzen

Ghren. Bei Verdacht auf Uberdosierung verstingigen Sie

bitte sofort Ihren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls erfor-

derliche MaBnahmen einleiter.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Calcium-Sandoz D
Osteo Kautahletten vergessen haben:

Soliten Sie einmal vergessen haben, Calcium-Sandoz D

Ostec  Kautabletten einzunehmen, fiihren Sie die

Behandiung wie gewohnt fort. Nehmen Sie auf keinen

Fall die doppelte Menge ein.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Calcium-
Sandoz D Osteo Kautablotten abgebrochen wird:

Soliten Sie die Behandiung unterbrechen oder vorzeitig

beenden wellen, $o sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Calcium-Sandoz D Osteo
Kautabletten Nebenwirkunger haben,



