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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcium-Sandoz® D Osteo Intens 1.000 mg/880 I.E.

Kautabletten

Calcium und Colecalciferol (Vitamin D3)

beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.

Anweisung |hres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Calcium-Sandoz D Osteo Intens und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo Intens beachten?
3. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo Intens einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo Intens aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Calcium-Sandoz D Osteo
1 Intens und wofiir wird es ange-
wendet?

Calcium-Sandoz D Osteo Intens enthalt die Wirkstoffe
Calcium und Vitamin D3 und ist ein Calcium-Vitamin-
D3-Praparat.

Es wird angewendet

e zur Prophylaxe und Behandlung von Calcium- und
Vitamin-D-Mangelzustanden bei dlteren Menschen

e als Calcium- und Vitamin-D-Ergadnzung zur unter-
stlitzenden Behandlung der Osteoporose (Kno-
chenschwund).

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Calcium-Sandoz D Osteo
Intens beachten?

Calcium-Sandoz D Osteo Intens darf nicht

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Calcium, Vitamin D3
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandsteile dieses Arzneimittels sind

e bei erhohten Calciumblutspiegeln (Hyperkalzamie)

® bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hy-
perkalzurie)

e wenn Sie an einer Uberfunktion der Nebenschild-
drise leiden (Hyperparathyreoidismus)

* bei Knochenmarkskrebs (Myelom)

e wenn Sie an Krebs leiden, der auf lhre Knochen
ausstrahlt (Knochenmetastasen)

e bei langerer Ruhigstellung der GliedmaBen (verlan-
gerte Immobilisierung) begleitet von Hyperkalzémie
und/oder Hyperkalzurie

¢ bei Nierensteinen (Nephrolithiasis)

e bei Calciumablagerungen in den Nieren (Nephrokal-
zinose) .

e bei Vitamin-D-Uberdosierung (Hypervitaminose D)

* bei schweren Nierenproblemen

e wenn Sie unter 18 Jahre alt sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Calcium-Sandoz D Osteo Intens einnehmen.

e Langzeittherapie
Waéhrend einer Langzeittherapie missen die Cal-
ciumspiegel in Blut und Urin sowie Ihre Nierenfunk-
tion regelméaBig Uberwacht werden. Dies ist beson-
ders wichtig, wenn Sie zur Bildung von Nierensteinen
neigen. Gegebenenfalls kann lhr Arzt, abh&ngig von
lhren Blutspiegeln, die Dosis reduzieren oder die
Behandlung unterbrechen.

e Gleichzeitige Behandlung mit Herzglykosiden oder
Thiazid-Diuretika (harntreibende Mittel) wegen
Herzproblemen. In diesem Fall missen die Calci-
umspiegel in Blut und Urin sowie Ihre Nierenfunkti-
on regelmaBig Uberwacht werden, insbesondere bei
alteren Patienten. Gegebenenfalls kann lhr Arzt, ab-
hangig von lhren Blutspiegeln, die Dosis reduzieren
oder die Behandlung unterbrechen.

¢ Nierenprobleme
Wenn Sie Nierenprobleme haben, dirfen Sie
Calcium-Sandoz D Osteo Intens nur mit besonderer
Vorsicht einnehmen, insbesondere wenn Sie auch
aluminiumhaltige Produkte einnehmen, da die Citro-
nensaure in Calcium-Sandoz D Osteo Intens die
Aufnahme von Aluminium verstérken kann. lhre Cal-
ciumspiegel in Blut und Urin mussen Uberwacht
werden. Nehmen Sie bei schwerwiegenden Nieren-
problemen andere Formen von Vitamin D anstelle
von Colecalciferol ein.

e Zusatzliche Calcium- und Vitamin-D-Nahrungser-
génzung
Arztliche Kontrolle ist notwendig und eine regelma-
Bige Uberpriifung der Calciumspiegel in Blut und
Urin durch Ihren Arzt ist erforderlich.

e Sarkoidose (eine Erkrankung des Immunsystems,

die Ihre Leber, Lunge, Haut oder Lymphknoten be-
treffen kann)
Nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo Intens nur
mit besonderer Vorsicht ein, wenn Sie an Sarkoido-
se leiden. Es besteht das Risiko, dass dieses Arznei-
mittel zu stark wirksam ist und zu einer Uberdosie-
rung von Calcium im Korper fihren kann. Die
Calciumspiegel in Blut und Urin miissen tiberwacht
werden.

e Bewegungseinschrankung und Osteoporose
In diesem Fall muss dieses Arzneimittel mit beson-
derer Vorsicht angewendet werden, da der Calcium-
spiegel in lhrem Blut ansteigen kann.

5. SANDOZ
Kinder und Jugendliche

Calcium-Sandoz D Osteo Intens darf nicht von Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren eingenommen
werden (siehe Abschnitt ,Calcium-Sandoz D Osteo In-
tens darf nicht eingenommen werden®).

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo In-
tens zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

e Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalis-Glykosi-
den (Herzglykoside aus dem Fingerhut) kann es zu
Herzrhythmusstérungen kommen. Eine strenge
arztliche Kontrolle einschlieBlich EKG-Untersu-
chung und Kontrolle des Calciumblutspiegels ist
deshalb erforderlich.

e Bei gleichzeitiger Gabe von Diuretika aus der Stoff-
gruppe der Thiazide (harntreibende Mittel) sollte der
Calciumspiegel im Blut regelméaBig kontrolliert wer-
den, da Thiazide die Ausscheidung von Calcium mit
dem Urin einschrénken.

¢ Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit bestimm-
ter Antibiotika (sogenannte Tetrazykline) wird durch
die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz D
Osteo Intens vermindert. Diese Arzneimittel sollten
mindestens 2 Stunden vor oder 4-6 Stunden nach
Calcium-Sandoz D Osteo Intens eingenommen
werden.

e AuBerdem kénnen Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln, wie z. B. Natriumfluorid (zur Hartung
des Zahnschmelzes oder zur Behandlung der Os-
teoporose) und Bisphosphonaten (zur Behandlung
der Osteoporose), auftreten. Diese Praparate sollten
daher mindestens 3 Stunden vor Calcium-Sandoz D
Osteo Intens eingenommen werden.

e Zwischen der Gabe von Colestyramin (einem Pra-
parat zur Senkung erhdhter Cholesterinspiegel)
oder Abfihrmitteln, wie z. B. Paraffindl, und
Calcium-Sandoz D Osteo Intens sollte ein mdg-
lichst langer zeitlicher Abstand eingehalten werden,
da Vitamin D andernfalls nicht richtig aufgenommen
werden kann.

e Die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz D
Osteo Intens und Phenytoin (einem Praparat zur
Behandlung der Epilepsie) oder Barbituraten
(Schlafmittel) kann zu einer verminderten Wirkung
von Vitamin D fihren.

e Die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz D
Osteo Intens und Glukokortikoiden (z. B. Kortison)
kann zu einer verminderten Wirkung von Vitamin D
und zu erniedrigten Calciumspiegeln im Blut fihren.

e Die zusatzliche Einnahme von Calcium und Vita-
min D sollte nur unter &rztlicher Aufsicht erfolgen
und erfordert eine regelmaBige Uberprifung der
Calciumspiegel in Blut und Urin.

e Calcium kann die Wirkung von Levothyroxin (zur
Behandlung von Schilddriisenhormonmangelzu-
standen) abschwéchen. Aus diesem Grund sollte
Levothyroxin mindestens 4 Stunden vor oder
4 Stunden nach Calcium-Sandoz D Osteo Intens
eingenommen werden.

¢ Die Wirkung von Chinolon-Antibiotika kann herab-
gesetzt sein, wenn sie gleichzeitig mit Calcium ein-
genommen werden. Chinolon-Antibiotika sollten
2 Stunden vor oder 6 Stunden nach Calcium-Sandoz
D Osteo Intens eingenommen werden.

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo In-
tens zusammen mit Nahrungsmitteln, Ge-
tranken und Alkohol

Bitte beachten Sie, dass Oxalsaure (z. B. enthalten in
Spinat und Rhabarber) und Phytinséure (z. B. enthal-
ten in Vollkornprodukten) die Calcium-Aufnahme im
Darm herabsetzen kdnnen. Vor und nach dem Verzehr
von Nahrungsmitteln mit einem hohen Gehalt an Oxal-
oder Phytinsaure sollten Sie 2 Stunden lang keine cal-
ciumhaltigen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind kdnnen Sie Calcium-Sandoz
D Osteo Intens im Falle eines Calcium- und Vitamin-
D-Mangels einnehmen.

Die téagliche Dosis von Y2 Kautablette darf nicht Gber-
schritten werden. Wahrend der Schwangerschaft soll-
te die Tagesdosis an Calcium nicht héher als 1.500 mg
und die Tagesdosis an Vitamin D3 nicht héher als
600 I.E. (Internationale Einheiten) sein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Langerfristige Uberdosierung von Calcium und Vita-
min D in der Schwangerschaft muss vermieden wer-
den, da dies zu hohen Calciumspiegeln im Blut fiihren
und negative Auswirkungen auf das ungeborene Kind
haben kann.

Stillzeit

Calcium-Sandoz D Osteo Intens kann wahrend der Still-
zeit angewendet werden. Da Calcium und Vitamin D in
die Muttermilch Gibergehen, halten Sie zuerst Rlckspra-
che mit Ihnrem Arzt, ob lhr Kind bereits Vitamin-D-haltige
Préparate erhalt.

Wenn sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die
Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgeflihrt. Auswirkungen sind jedoch
unwahrscheinlich.

Calcium-Sandoz D Osteo Intens enthélt
Aspartam, Sorbitol, Isomalt und Sucrose

Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin und kann
schédlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo
Intens einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und altere Menschen nehmen téglich
1 Kautablette ein (entsprechend 1.000 mg Calcium
und 880 |.E. [Internationale Einheiten] Vitamin D3).
Schwangere nehmen nur %2 Kautablette taglich (ent-
sprechend 500 mg Calcium und 440 |.E. [Internationa-
le Einheiten] Vitamin D3). Die Tagesdosis von %> Kau-
tablette darf nicht Uiberschritten werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Calcium-Sandoz D Osteo Intens darf von Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht eingenommen
werden (siehe Abschnitt 2 ,,Calcium-Sandoz D Osteo
Intens darf nicht eingenommen werden®).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tablette muss zerkaut werden, bevor sie ge-
schluckt wird. Sie kann unabhéngig von den Mahlzei-
ten zu jeder Tageszeit eingenommen werden.

Dauer der Behandlung

Die Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo Intens ist
eine Langzeitbehandlung. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, wie lange Sie Calcium-Sandoz D Osteo Intens
einnehmen sollen (sieche auch Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®).

Wenn Sie eine groBere Menge von Calcium-
Sandoz D Osteo Intens eingenommen haben,
als Sie sollten )

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung suchen Sie sofort
Ihren Arzt oder Apotheker auf und nehmen Sie die Pa-
ckung und die noch Ubrigen Kautabletten mit.

Eine Uberdosierung von Calcium-Sandoz D Osteo
Intens kann zu Symptomen fiihren wie z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Durstgefiihl oder GbermaBiger Durst, ver-
mehrter Harndrang, Austrocknung oder Verstopfung.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-Sandoz
D Osteo Intens vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
Intens vergessen haben, nehmen Sie die Kautablette
ein sobald Sie sich daran erinnern, es sei denn, es ist
Zeit flr Ihre nachste Dosis. In diesem Fall nehmen Sie
nur die regulare Dosis ein. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein, um eine vergessene Kautablette
nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-Sandoz
D Osteo Intens abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden mdchten, suchen Sie bitte lhren Arzt auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Wenn eine der folgenden schwerwiegenden Ne-
benwikungen auftritt, nehmen Sie Calcium-Sandoz
D Osteo Intens nicht weiter ein und suchen Sie so-
fort einen Arzt auf:

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-

treffen)

e allergische Reaktion (Schwellung von Gesicht, Lip-
pen, Zunge oder Rachen mit plotzlicher Atemnot
und schwerwiegendem Hautausschlag)

50047748

Weitere berichtete Nebenwirkungen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 be-

treffen)

e hohe Calciumspiegel im Blut (Hyperkalziamie) oder
Urin (Hyperkalzurie)

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

e Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen,
Verstopfung, Blahungen, Vollegefiihl

e Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht

e Allergie

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo
Intens aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen Calcium-Sandoz D Osteo Intens nach dem
auf dem Umkarton und dem Folienstreifen nach ,ver-
wendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Calcium-Sandoz D Osteo Intens enthalt

e Die Wirkstoffe sind Calcium und Colecalciferol
(Vitamin D3). Jede Kautablette enthalt 2.500 mg
Calciumcarbonat (entsprechend 1.000 mg Calcium)
und 8,8 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat (Pul-
verform) (entsprechend 22 Mikrogramm Colecalcife-
rol = 880 I.E. Vitamin D3).

e Die sonstigen Bestandteile sind: Isomalt (E 953),
Xylitol, Sorbitol (Ph.Eur.) (E 420), Citronensaure, Na-
triumdihydrogencitrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Orangen-
aroma ,,CPB“ und Orangenaroma ,,CVT“ (enthalten
beide Sorbitol [Ph.Eur.] [E 420]), Aspartam (E 951),
Acesulfam-Kalium, Natriumascorbat, all-rac-a-To-
copherol, Starke, modifiziert (Mais), Sucrose (Zu-
cker), mittelkettige Triglyceride und hochdisperses
Siliciumdioxid

Wie Calcium-Sandoz D Osteo Intens aus-
sieht und Inhalt der Packung

Calcium-Sandoz D Osteo Intens sind runde, weiBe Ta-
bletten mit glatter Oberflache und einer Bruchkerbe.
Die Kautabletten kénnen in gleiche Hélften geteilt wer-
den.

Die Kautabletten sind in Folienstreifen aus laminierter
Aluminium/Papier-Folie in folgenden PackungsgroBen
erhaltlich:

48, 56, 60, 60 (Bundelpackung 2x30), 90, 90 (Bindel-
packung 3x30), 96, 100 (Bundelpackung 5x20) und
120 Kautabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:
Deutschland

Calcium-Sandoz D Osteo Intens

1.000 mg/880 |.E. Kautabletten
Tschechische Calcium/Vitamin D3 Sandoz 1000 mg/

Republik 880 IU

Irland Calciup D3 Forte 1000mg/880 IU
Chewable Tablets

Polen Calcium Sandoz + Vitamin D3

Ruménien Calciu Sandoz Osteo 1000 mg/880 Ul
comprimate masticabil (chewable tablets)

Slowenien Kalcij/Vitamin D3 Lek 1000 mg/880 i.e.
zvecljive tablete

Vereinigtes ~ Calcium/Vitamin D3 1000 mg/880 U

Konigreich ~ Chewable Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Marz 2015.
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