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angewendet werden.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten und
wof(ir werden sie eingenommen?

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Calcium-Sandoz®
D OStGO Brausetabletten

1 Brausetablette enthélt:

Arzneilich wirksame Bestandteile

1500 mg Calciumcarbonat (entsprechend 600 mg oder
15 mmol Calcium-lonen)

10 pg Colecaiciferol (entsprechend 400 I.E. Vitamin D).
Sonstige Bestandteile:

Citronenséure, (RS)-Hydroxybernsteinsaure, Natriumhy-
drogencarbonat, Natriumcyclamat, Zitronen-Aroma, Natri-
umcarbonat, Maltodextrin, Saccharin-Natrium, Gelatine,
Sucrose, Maisstérke, partiell hydriertes Sojadl, a-Tocophe-
rol.

Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten sind in Packun-
gen-mit-20(N1),402x20){N 2} und 100{5x20) (N 3) Brause-
tabletten erhaltlich.

1. Was sind Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten
und wofiir werden sie eingenommen?

1.1 Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten sind ein
Calcium-Vitamin-D;-Préparat.

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

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

1.3 Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten werden
eingenommen bei:

Pravention und Behandlung von Calcium- und Vitamin-D-

Mangel. Als Vitamin D- und Calciumsupplement zur Unter-

stiitzung einer spezifischen Therapie zur Behandlung der

Osteoporose sowie zur Pravention einer Osteoporose.

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

2.1 Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten diirfen

nicht eingenommen werden:

~ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber den
arzneilich wirksamen Bestandteilen oder einem der son-
stigen Bestandteile von Calcium-Sandoz D Osteo Brau-
setabletten reagieren,

- bei Krankheitszustdnden, die zu einem erhdhten Cal-
ciumgehalt des Blutes (Hypercalcdmie) und/oder ver-
mehrter Calciumausscheidung im Harn (Hypercalcurie)
fuhren,

- bei Nierensteinen,

- bei Nierengewebsverkalkungen (Nephrocalcinose),

— bei Uberfunktion der Nebenschilddrise, der meist eine
gutartige Nebenschilddrisengeschwuist mit erhohter

Parathormonausschittung zugrunde liegt (primérer Hy-

perparathyreoidismus),
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Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdéglichen Be-
handlungserfolg zu erzielén, missen Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten jedoch vorschriftsmaBig

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
— Wenn sich thr Krankheitsbild verschlimmert, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

- bei Vitamin-D-Uberdosierung,

- bei Knochenmarkstumor (Myelom),

- bei Tochtergeschwiilsten im Knochen (Knochenmeta-
stasen).

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cal-
cium-Sandoz D Osteo Brausetabletten ist erfor-
derlich:

Wihrend einer Langzeitanwendung sollten der Serum-
calciumspiegel sowie die Nierenfunktion regelmé8ig kon-
trolliert werden.
Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit Digitalisglykosi-
den oder Thiazid-Diuretika (siehe Abschnitt ,Wechselwir-
kungen mit anderen Mitteln“) und bei Patienten mit Nei-
gung zur Steinbildung ist die Kontrolle besonders wichtig.
Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen ist Vitamin D
mit Vorsicht anzuwenden, wobei eine Kontrolle des Cal-
cium- und Phosphatspiegels erfoigen soll. Das Risiko einer
Weichteilverkalkung sollte berlicksichtigt werden. Bei Pati-
enten mit schwerer Niereninsuffizienz wird Vitamin D in
Form von Colecalciferol nicht normal metabolisiert, des-
halb sollten andere Formen von Vitamin D gegeben wer-
den.
Bei Patienten, die an Sarkoidose leiden, soliten Calcium-
Sandoz D Osteo Brausetabletten nur unter arztlicher Kon-
trolle eingenommen werden. Bei diesen Patienten sollte
der Serum- und Urincalciumspiegel ebenfalls kontrolliert
werden.
Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten soliten bei
immobilisierten Patienten mit Osteoporose wegen der
erhdhten Gefahr einer Hypercaicdmie vorsichtig angewen-
det werden.
Der Gehalt an Vitamin D pro Brausetablette (400 L.E.) solite
bei der Verschreibung weiterer Vitamin-D-Préparate be-
riicksichtigt werden. Zusétzliche Dosen von Calcium oder
von Vitamin D soliten unter strenger medizinischer Uber-
wachung genommen werden. In solchen Fallen ist es not-
wendig, die Serum- und Urin-Calciumspiege! haufig zu
iberwachen.

a} Kinder

Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten sind nicht fiir

die Anwendung bei Kindern bestimmt.

b) Schwangerschaft

Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten konnen wéh-

rend der Schwangerschatft bei Calcium- und Vitamin-D-

Mangel angewendet werden. Jedoch sollte die tagliche

Einnahme nicht mehr als 1500 mg Calcium und 600 LU.

Vitamin D, betragen.

Tierstudien haben eine Reproduktionstoxizitédt hoher

Dosen von Vitamin D gezeigt. Uberdosierungen von Cal-

cium und Vitamin D mulssen bei Schwangeren vermieden

werden, da eine andauernde Hypercalcdmie mit schad-
lichen Effekten auf den sich entwickeinden Foetus in Ver-
bindung gebracht wurde. Es gibt keine Hinweise, dass

Vitamin D in therapeutischen Dosen beim Menschen tera-

togen wirkt.

c) Stillzeit

Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten konnen wah-

rend der Stillzeit eingenommen werden. Calcium und Vita-

min D; gehen in die Muttermilch Uber. Dies ist zu beriick-

si(;\ht‘igen, wenn das Kind zuséatzliche Gaben von Vitamin D

erhat.

d) Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo Brausetab-

letten wirkt sich nicht auf die Verkehrstiichtigkeit und das

Bedienen von Maschinen aus.

e} Wichtige Warnhinweise zu bestimmten sonstigen Be-
standteilen von Calcium-Sandoz D Osteo Brausetab-
letten

Dieses Arzneimitte! enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Cal-

cium-Sandoz D Osteo Brausetabletten daher erst nach

Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,

dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.



Eine Brausetablette enthélt 2,26 mmo! (52 mg) Natrium.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, soll-
ten Sie dies beriicksichtigen.

1 Brausetablette enthalt 0,003 BE und ist deshalb fiir Dia-
betiker geeignet.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Thiazid-Diuretika fiihren zu einer Herabsetzung der Cal-
ciumausscheidung im Urin, Wegen der erhthten Gefahr
eines erhdhten Calciumgehaltes des Blutes (Hypercalc-
amie} wird empfohlen, bei gleichzeitiger Anwendung von
Thiazid-Diuretika den Serumcalciumspiegel regelmaBig zu
Uberwachen.

Systemische Corticosteroide verringern die Caiciumauf-
nahme. Wahrend einer gleichzeitigen Anwendung kann es
notwendig sein, die Dosis von Calcium-Sandoz D Osteo
Brausetabletten zu erhéhen.

Die gleichzeitige Behandlung mit lonenaustauscherharzen
wie Colestyramin oder Abfihrmitteln wie Paraffiné! kann
die gastrointestinale Aufnahme des Vitamin D reduzieren.
Deshalb soll der Zeitabstand zwischen den Einnahmen so
lang wie mdglich sein.

Calciumcarbonat kann die Aufnahme zeitgleich eingenom-
mener Tetracyclinpraparate behindern. Aus diesem Grund
soliten Tetracyclinpraparate mindestens zwei Stunden vor
oder vier bis sechs Stunden nach oraler Calciumeinnahme
genommen werden.

Ein erhdhter Calciumgehalt im Biut kann die Toxizitét von
Herzglykosiden wahrend der Behandlung mit Calcium und
Vitamin D erhéhen. Eine arztliche Kontrolle, einschlieBlich
EKG-Untersuchung und Kontrolle des Serumcalciumspie-
gels, ist erforderlich.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisphosphonaten oder
Natriumfluorid sollten diese Préparate mindestens drei
Stunden vor Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten
eingenommen werden, da sonst deren Aufnahme verrin-
gert sein kann.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
2zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

2.4 Bei Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo Brau-
setabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrdnken

Oxalsaure {z.B. in Spinat und Rhabarber) und Phytinsaure

{enthalten in Vollkornprodukten) kénnen die Calciumauf-

nahme durch Bildung unléslicher Verbindungen mit Cal-

ciumionen hemmen. innerhalb von zwei Stunden vor oder
nach dem Essen von Nahrungsmitteln, die einen hohen

Gehalt an Oxal- oder Phytinsaure enthalten, sollten keine

Calciumpraparate eingenommen werden.

3. Wie sind Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten

immer genau nach der Anweisung in dieser Gebrauchs-

information ein. Bitte fragen Sie bei threm Arzt oder Apo-

theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung

Zum Einnehmen nach Aufidsen in Wasser:

Die Brausetabletten sollen in einem Glas Wasser (ca.
200 mi) aufgeldst und unmittelbar eingenommen werden.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ib-
liche Dosis:

Erwachsene nehmen 1-2 Brausetabletten téglich (ent-

sprechend 600-1200 mg Calcium und 400-800 I.E. Vita-

min Ds) ein.

Zur Anwendung wahrend Schwangerschaft und Stillzeit

siehe unter 2.2 b) Schwangerschaft und c) Stillzeit.

Die Dauer der Anwendung wird vom Arzt bestimmt. Bitte

befolgen Sie die Anweisungen thres Arztes.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie

den Eindruck haben, dass die Wirkung von Calcium-San-

doz D Osteo Brausetabletten zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge Calcium-Sandoz D
Osteo Brausetabletten eingenommen haben, als
Sie sollten:

Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen, krank-

haftem Durstgefiihi, UbermaBiger Harnausscheidung,

Dehydratation oder Verstopfung fihren. Bei Verdacht auf

Uberdosierung verstandigen Sie bitte sofort lhren Arzt.

Dieser kann gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen ein-

feiten.

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

Sollten Sie einmal vergessen haben, Calcium-Sandoz D

Osteo Brausetabletten einzunehmen, nehmen Sie das

Préparat am nichsten Tag wie gewohnt — auf keinen Fall

die doppelte Menge - ein.
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Ihre Sandoz Pharmaceuticals GmbH

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Calcium-
Sa_)rr:jdoz D Osteo Brausetabletten abgebrochen
wird:

Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die

Einnahme vorzeitig, so missen Sie damit rechnen, dass

sich die gewlinschte Wirkung nicht einstellt bzw. sich die

Symptome wieder verstarken. Halten Sie deshalb

bitte Riicksprache mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behand-

lung beenden oder unterbrechen wollen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Calcium-Sandoz D Osteo Brau-

setabletten Nebenwirkungen haben. Bei der Bewertung\

von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits- -
angaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

mehr als 1 von weniger als 1 von 10, aber mehr

10 Behandelten als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: Selten:

weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1 von
1000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschliefich Einzelfalle

weniger als 1 von 1000, aber
mehrals 1 von
10000 Behandelten

4.1 Nebenwirkungen

Gelegentlich: )

Magen, Darm: Verstopfung, Bldhungen, Ubelkeit, Bauch-
schmerzen, Durchfall, abdominelles Spannungsgefih!
Haut: Hautausschlag, Nesselsucht, Hautjucken

Selten:

Stoffwechsel: erhthte Calcium-Ausscheidung im Urin (Hy-
percalcurie), erhthter Calcium-Blutspiegel (Hypercalc-
amie)

Sehr selten:

Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Schwellungen der
Haut, Schleimhaut (Angioddem) und im Bereich des Kehl-
kopfes.

4.2 Gegenmafinahmen

Sollten Sie unerwlinschte Wirkungen bei sich feststellen,
informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder Apotheker,
damit er den Schweregrad feststellen und ggf. tber etfor-
derliche weitere MaBnahmen entscheiden bzw. Sie bera-
ten kann.

4.3 Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information aufgefiihrt sind.

5. Wie sind Calcium-Sandoz D Osteo Brausetabletten
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Roéhrchen
und der duBeren Umhiillung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Im Originalbehéltnis lagern. Rohrchen fest verschiossen
halten, um den Inhait vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Stand der Information
Januar 2006

Liebe Patientin, licber Patient,

der ,Baustoff* Caicium tragt maBgeblich zur Festigkeit
unserer Knochen bei. Da Calcium vom Kdrper nicht selbst
gebildet werden kann, muss es von auBen zugefiihrt wer-
den. Durch die modernen Ernahrungsgewohnheiten wird
der tégliche Calciumbedarf unter Umstanden nicht
gedeckt. Ferner kann es durch eine verringerte Aufnahme
des Nahrungscalciums aus dem Darm oder eine erh6hte
Calciumausscheidung zu einem Mangel kommen. Dies

kann zu einem. Verlust an Knochensubstanz und damit an .

Knochenstabilitét flihren.

Die Aufnahme von Calcium in den Kérper erfolgt im Darm.
Hierfiir ist Vitamin D erforderlich. Als ,Einbauhelfer” unter-
stitzt das Vitamin somit den Einbau von Calcium in die
Knochen. Vitamin D wird in geringem Ma8 {iber die Nah-
rung zugefiihrt und unter Einfluss von Sonnenlicht iber die
Haut gebildet. Diese Fahigkeit lasst jedoch mit dem Alter
nach. Hinzu kommt, dass die Sonnenbestrahlung durch
unsere geographische Lage oder durch berwiegenden
Aufenthalt in geschlossenen Raumen haufig nicht aus-
reicht. Da hormonelle Verdnderungen bei Frauen ab ca. 45
und bei Mannern ab ca. 60 Jahren zu einem beschieunig-
ten Knochenabbau fithren kénnen, kommt der optimalen
und effektiven Verwertung von Caicium eine tragende
Rolle zu. Daher ist insbesondere dann und bei bereits
bestehender Osteoporose auch auf eine ausreichende
Versorgung an Vitamin D zu achten.

Wir wiinschen thnen fiir Ihre Gesundheit alles Gute!

78929-0206

o~
Coupon

Bitte einsenden an: Sandoz Pharmaceuticals GmbH, Stichwort
Calcium, Carl-Zeiss-Ring 3, 85737 Ismaning

{3 calcium-Sandoz D Osteo-Broschiire

Ich stimme der elektronischen Datenverarbeitung meiner Angaben

zu. Wenn ,,Nein“, bitte entsprechend durchstreichen.
* freiwillige Angabe

Absender

Vor-/Zuname:

StraBe:

PLZ/Wohnort:

Geburtstag*:




