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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ossofortin” D

Brausetabletten
1200 mg Calcium & 800 I.E. Vitamin D

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Ossofortin D jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Packun%sbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apot

eker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

¢ Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt

aufsuchen.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.
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Diese Packungsbeilage beinhaltet

1. Was ist Ossofortin D und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme beachten?
2.1 Nicht einnehmen
2.2 Vorsichtsmanahmen
2.3 Wechselwirkungen
2.4 Hinweise zu sonstigen Bestandteilen
. Wie ist Ossofortin D anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Ossofortin D aufzubewahren?
. Weitere Informationen

1. Was ist Ossofortin D und wofiir wird es ange-
wendet?

Was ist Ossofortin D?
Ossofortin D ist ein Mittel mit Einfluss auf die
Knochenstruktur und die Mineralisation.

Wofiir wird es angewendet?

Bei nachgewiesenem Calcium- und Vitamin-D-Man-

%el sowie zur unterstiitzenden Behandlung von
steoporose.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Ossofortin D beachten?

2.1 Nicht einnehmen

Sie diirfen Ossofortin D nicht einnehmen,

o wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Cal-
ciumcarbonat, Vitamin D, Soja, Erdnuss oder einen
der sonstigen Bestandteile von Ossofortin D sind

¢ bei erhohtem Calciumgehalt des Blutes
(Hypercalcamie)

e bei vermehrter Calciumausscheidung im Urin
(Hypercalciurie)

¢ bei Nierenkalksteinen

¢ bei Gewebsverkalkungen der Niere
(Nephrocalcinose)

* bei eingeschrankter Nierenfunktion
(Nie[emnsufﬁzienf}

o bei Uberfunktion der Nebenschilddriise, der meist
ein Nebenschilddriisenadenom mit erhohter Parat-
hormonausschiittung zugrunde liegt (primarer
Hyperparathyreoidismus)

¢ bei Vitamin-D-Uberdosierung

¢ bei multiplem Knochenmarkstumor (Myelom)

o bei Tochtergeschwiilsten im Knochen
(Knochenmetastasen)

¢ bei Ruhi?stellung von GliedmaRen
(Immobilisation)

¢ Vorsicht bei bestimmten Lungenerkrankungen
(Sarkoidose, Morbus-Boeck)

2.2 Vorsichtsmafnahmen

Wann ist besondere Vorsicht bei der Einnahme
erforderlich?
o Wahrend einer Lan%zeittherapie mit Ossofortin D
lassen Sie regelmalig Ihre Serum- und Urincal-
ciumspiegel sowie die Nierenfunktion kontrollie-
ren. Das ist besonders wichtig bei alteren Patienten
und bei Patienten, die zusatzlich noch Herzglykoside
oder harntreibende Mittel erhalten. Gegebenen-
falls kann lhr Arzt, abhdngig von den gemessenen
Werten, die Dosierung reduzieren oder die Behand-
lung unterbrechen.
Wenn Sie unter einer gestorten Nierenfunktion lei-
den, wenden Sie Ossofortin D mit Vorsicht an. Sie
sollten die Calciumspiegel im Blut und Urin kon-
trollieren lassen.
Eine zusatzliche Einnahme weiterer Calcium- oder
Vitamin-D-Préparate darf nur unter drztlicher Kon-
trolle einschlieBlich wochentlicher Uberpriifung
des Serum- und Urincalciumspiegels erfolgen, da
das Risiko einer Uberdosierung besteht.

e Wenn Sie unter Sarkoidose leiden, sollten Sie
Ossofortin D nur mit Vorsicht anwenden. Es
besteht das Risiko einer verstarkten Umwandlung
von Vitamin D in seine aktive Form. Sie sollten die
Calciumspiegel im Blut und Urin Uberwachen las-
sen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?

In der Schwangerschaft sollte eine tagliche Einnahme
von 1500 mg Calcium und 600 I.E. Vitamin D nicht
Uberschritten werden. Deshalb sollte Ossofortin D
wegen der hohen Dosierung an Vitamin D wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden.

Uberdosierungen von Vitamin D in der Schwanger-
schaft miissen verhindert werden, da ein lang anhal-
tender erhohter Calciumgehalt im Blut (Hypercalca-
mie) zu korperlicher und geistiger Behinderung
sowie angeborenen Herz- und Augenerkrankungen
des Kindes fiihren kann.

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in
die Muttermilch iiber. Eine auf diesem Weg erzeugte
Uberdosierung beim Sdugling ist nicht beobachtet
worden.

Calcium geht in deutlichen Mengen in die Mutter-
milch Gber.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Welche Auswirkungen hat Ossofortin D auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen?
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen
erforderlich.

2.3 Wechselwirkungen

Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen,
so dass ihre Wirkung dann starker oder schwacher ist
als gewohnlich. Bitte informieren Sie deshalb lhren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig andere

Arzneimittel einnehmen?

o Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalis-
Glykosiden kann es zu Herz-Rhythmusstérungen
kommen. Eine strenge arztliche Kontrolle einschlieR-
lich EKG-Untersuchung und Kontrolle des Calcium-
Blutspiegels ist deshalb erforderlich.

o Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden
Mitteln der Stoffgruppe der Thiazide sollte der
Serumcalciumspiegel regelmaRig kontrolliert wer-
den, da Thiazide die Ausscheidung von Calcium mit
dem Urin einschranken.

¢ Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit von ver-
schiedenen Antibiotika, wie z. B. Tetracyclinen,
Chinolonen, einigen Cephalosporinen sowie vielen
anderen Arzneimitteln (z. B. dem Pilzmittel Keto-
conazol, Eisen-, Natriumfluorid-, Estramustin-, Bis-
phosphonat-Praparaten) wird durch die gleichzeiti-
ge Einnahme von Ossofortin D vermindert. Die Auf-
nahme von Aluminium- und Wismutsalzen und
damit auch deren Toxizitdt wird durch die in den
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Ossofortin D Brausetabletten enthaltene Citro-
nensaure gesteigert. Zwischen der Einnahme von
Ossofortin' D und der Einnahme anderer Arznei-
mittel sollte deshalb ein Abstand von mindestens 2
Stunden eingehalten werden.

Zwischen der Gabe von Colestyramin und
Ossofortin D sollten mindestens 2 Stunden Abstand
gehalten werden, da sonst das Vitamin D nicht rich-
tig aufgenommen wird.

Zusatzliche Vitamin-D-Praparate diirfen nur unter
arztlicher Kontrolle und unter Serumcalcium-Uber-
wachung mit Ossofortin D kombiniert werden.

Die gle1chzeiti%e Behandlung mit Phenytoin,
Rifampicin, Barbituraten oder Glucocorticoiden
kann die Wirkung von Vitamin D vermindern.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Levothyroxin (L-
Thyroxin) und Ossofortin D kann die Aufnahme von
Levothyroxin vermindert sein. Aus diesem Grund
sollte zwischen der Einnahme von Levothyroxin
und Ossofortin D ein Abstand von mindestens 4
Stunden liegen.

Was ist bei Einnahme von Ossofortin D zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken zu beachten?
Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen
Calciumgehalt haben. Ein Liter Milch kann bis zu 1200
mg Calcium enthalten. Dies sollte bei der Einnahme
von Ossofortin D beriicksichtigt werden.
Wechselwirkungen konnen auch mit Nahrungsmit-
teln auftreten, wenn z. B. Phosphate, Phytin- oder
Oxalsdure enthalten sind. Oxalsaure (in Spinat und
Rhabarber enthalten) sowie Phytinsdure (enthalten
in Vollkornprodukten) kénnen durch Bildung unlosli-
cher Verbindungen mit Calciumionen die Calcium-
Aufnahme herabsetzen. Wenn Sie Nahrungsmittel
mit einem hohen Gehalt von Phosphat, Oxal- oder
Phytinsdure zu sich genommen haben, sollten Sie
mindestens 2 Stunden warten, bevor Sie ein calcium-
haltiges Arzneimittel einnehmen.

2.4 Hinweise

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Ossofortin D

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker). Bitte
nehmen Sie Ossofortin D erst nach Rlcksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Eine Brausetablette enthdlt 4,5 mmol (102 mg)
Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten
miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Ossofortin D einzunehmen?

Halten Sie sich immer genau an die Anweisung in die-
ser Packungsbeilage. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
o.d.(ejr Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Wie und wie oft sollten Sie Ossofortin D einnehmen?
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche
Dosis fiir Erwachsene:

1-mal téglich 1 Brausetablette

Das sind pro Tag 1200 mg Calcium und 800 LE.
Vitamin D.

Zur Beachtung bei natriumarmer Didt: 1 Brausetab-
lette enthalt 4,5 mmol (102 mg) Natrium.

Die Brausetablette wird in einem groRen Glas Wasser
(etwa 250 ml) aufgelost und sofort getrunken. Neh-
men Sie die Brausetablette taglich etwa zum gleichen
Zeitpunkt ein. Beachten Sie dabei unbedingt die An-
gaben unter ,2.3 Wechselwirkungen”.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Ossofortin D zu stark oder zu schwach ist.

Wie lange diirfen Sie Ossofortin D einnehmen?

Die Einnahme von Ossofortin D sollte langfristig
erfolgen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wie lange Sie
Ossofortin D einnehmen sollen.

Was ist bei Anwendungsfehlern zu tun?

¢ Wenn Sie eine groRere Menge Ossofortin D einge-
nommen haben als Sie sollten_
Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen,
krankhaftem Durstgefiihl oder Verstopfung fiihren.
Bei Verdacht auf Uberdosierung verstdndigen Sie
bitte sofort lhren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls
erforderliche MaRnahmen einleiten.

¢ Wenn Sie die Einnahme von Ossofortin D verges-
sen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.
Warten Sie den nachsten Einnahmezeitpunkt ab
und nehmen Sie dann die (bliche Dosis ein.

* Wenn Sie die Einnahme von Ossofortin D abbrechen
Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vor-
zeitig beenden wollen, z. B. weil Ihnen auftretende
Nebenwirkungen zu stark erscheinen, so sprechen
Sie bitte vorher mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ossofortin D Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde

elegt:
gehr aufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfig-

baren Daten nicht absc%étzbar

Maogliche Nebenwirkungen

o Unter der Behandlung mit Ossofortin D kann es sel-
ten zu Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Magen-
schmerzen oder Durchfall kommen.

* Gelegentlich kann es zu erhdhter Calcium-Aus-
scheidung im Urin (Hypercalciurie) sowie zu er-
hohtem Calcium-Blutspiegel (Hypercalcamie) kom-
men.

o Selten konnen Hautjucken, Hautausschlag und
Nesselsucht auftreten.

o Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen her-
vorrufen.

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Ossofortin D aufzubewahren? \

Aufbewahrungsbedingungen

* Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

¢ |m Originalbehaltnis und nicht Uber 25 °C lagern.

e Rohrchen fest verschlossen halten, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Haltbarkeit

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Dieses Datum
ist auf dem Rohrchen und der Faltschachtel nach
<Verwendbar bis> aufgedruckt. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. Weitere Informationen |

Was Ossofortin D enthlt

Wirkstoff: 1 Brausetablette enthdlt 3000 mg
Calciumcarbonat (= 1200 m? oder 30 mmol Calcium-
lonen) und 20 ug Colecalciferol (Vitamin D3) (= 800

.E. Vitamin D).
Sonstiﬂe Bestandteile: alpha-Tocopherol (Ph.Eur.),
partiell hydriertes Sojaol, Maisstdrke, Sucrose,

Gelatine, Natriumhyd[o?encarbonat, Natriumcar-
bonat, Citronensdure, Apfelsaure, Natriumcyclamat,
Maltodextrin, Saccharin-Natrium, Zitronenaroma
Lactosefrei

Inhalt der Packung

Die Brausetabletten sind in Rohrchen verpackt, die in
Faltschachteln eingeschoben sind.

Es gibt Packungen mit 60 und 120 Brausetabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Strathmann GmbH & Co. KG
Postfach 610425

22424 Hamburg

Telefon: 040/55 90 5-0

Telefax: 040/55 90 5-100

Hersteller

Biokirch GmbH

Bei den Kdmpen 11
21220 Seevetal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberar-
beitet im November 2007.
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