zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sandocal®D 1000 mg/880 I.E.

Brausegranulat

Wirkstoffe: Calciumcarbonat und Colecalciferol

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Sandocal-D und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sandocal-D beachten?

3. Wie ist Sandocal-D einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?
5. Wie ist Sandocal-D aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sandocal-D und
wofiir wird es angewen-
det?

Sandocal-D ist ein Vitamin- und Mineralstoff-
praparat.

Sandocal-D wird angewendet

e zur Vorbeugung und Behandlung von Vita-
min-D- und Calcium-Mangelzustanden bei
alteren Menschen

e als Vitamin-D- und Calciumerganzung zur
Unterstitzung einer spezifischen Therapie
zur Vorbeugung und Behandlung der Os-
teoporose.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von
Sandocal-D beachten?

Sandocal-D darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbo-
nat, Colecalciferol, Soja, Erdnuss oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

¢ wenn Sie unter Krankheitszustanden leiden
oder Bedingungen auf Sie zutreffen, die zu
hohe Calciumkonzentrationen im Blut (Hy-
perkalzdmie) oder im Urin (Hyperkalzurie)
zur Folge haben kénnen

e wenn Sie unter Calciumablagerungen im
Nierengewebe (Nephrokalzinose) oder Nie-
rensteinen (Nephrolithiasis) leiden

e wenn Sie einen zu hohen Vitamin-D-Spie-
gel haben (Hypervitaminose).

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Sandocal-D einnehmen.

e Wenn Sie an einer bestimmten Lungen-
krankheit (Sarkoidose) leiden. Es besteht
die Gefahr einer erhdhten Umwandlung von
Vitamin D in seine wirksame Form. Der Cal-
ciumspiegel im Blut und im Urin sollte Uber-
wacht werden.

e Wahrend einer Langzeit-Behandlung mit
Sandocal-D muss lhr Arzt den Serumspie-
gel von Calcium kontrollieren und die Nie-
renfunktion durch Messung des Serum-
Kreatininwertes iberwachen. Die Uberwa-
chung ist besonders wichtig bei élteren Pa-
tienten, die gleichzeitig bestimmte
Arzneimittel, die die Herzkraft steigern
(herzwirksame Glykoside), oder harntrei-
bende Arzneimittel (Diuretika) erhalten (sie-
he ,Einnahme von Sandocal-D zusammen
mit anderen Arzneimitteln”). Dies gilt auch,
wenn bei Ihnen eine ausgepragte Neigung
zur Steinbildung vorliegt. Bei Auftreten ei-
ner Hyperkalzadmie (zu hohe Calciumkon-
zentrationen im Blut) oder Anzeichen einer
Nierenfunktionsstérung muss die Dosis
verringert oder die Einnahme von Sando-
cal-D beendet werden.

e Wenn Ihnen gleichzeitig andere Vitamin-D-

Praparate verordnet werden, sollte lhr Arzt
die mit Sandocal-D verabreichte Dosis von
880 L.E. Vitamin D pro Beutel beriicksichti-
gen.
Eine zusétzliche Einnahme von anderen Vi-
tamin-D-haltigen Préparaten sollte nur un-
ter engmaschiger arztlicher Aufsicht erfol-
gen. In diesen Féllen ist eine regelmaBige
Uberwachung der Calciumspiegel im Blut
und im Urin erforderlich.

e Wenn Sie an einer Immobilisationsosteo-
porose leiden, da ein erhdhtes Risiko fiir
das Auftreten einer Hyperkalzamie (zu ho-
he Calciumkonzentrationen im Blut) be-
steht.

* Wenn Sie an einer Nierenfunktionsstdrung
leiden, ist Vitamin D vorsichtig, unter Uber-
wachung der Calcium- und Phosphatspie-
gel, anzuwenden. Dies gilt insbesondere
dann, wenn Sie aluminiumhaltige Zuberei-
tungen einnehmen. Bei einer schweren Nie-
renfunktionsstérung wird Vitamin D in Form
von Colecalciferol nicht normal verstoff-
wechselt. lhr Arzt sollte Ihnen daher ein an-
deres Vitamin-D-Préaparat verordnen.

e Bei Einnahme von Sandocal-D sollte die
Calcium- und Alkaliaufnahme (z. B. Carbo-
nate) aus anderen Quellen (Nahrungsmittel,
angereicherte Lebensmittel oder andere
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Arzneimittel) beachtet werden. Wenn cal-
ciumreiche Produkte gleichzeitig mit z. B.
Carbonaten genommen werden, kann dies
zu einem Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-
Syndrom) fihren. Beim Milch-Alkali-Syn-
drom handelt es sich um eine Calcium-
Stoffwechselstérung mit einer Erhdhung
des Calciumspiegels im Blut (Hyperkalz-
amie), der Untersduerung des Blutes (me-
tabolischer Alkalose), Nierenversagen und
Weichteilverkalkung. Bei der Verschreibung
hoher Dosen sollte der Calciumspiegel in
Serum und Urin kontrolliert werden.

Kinder und Jugendliche
Sandocal-D ist nicht fiir eine Einnahme durch
Kinder und Jugendliche vorgesehen.

Einnahme von Sandocal-D zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimit-
tel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung von Sandocal-D kann durch
die gleichzeitige Gabe der nachfolgenden
Arzneimittel bzw. Préparategruppen beein-
flusst werden:

Verstérkung der Wirkung von Sandocal-D

e Bestimmte harntreibende Arzneimittel, so-
genannte Diuretika vom Thiazid-Typ, koén-
nen die Ausscheidung von Calcium verrin-
gern. In diesem Fall ist der Serumcalcium-
spiegel regelmaBig zu kontrollieren.

Abschwachung der Wirkung von Sandocal-D

¢ Arzneimittel, die Corticosteroide (Cortison
und Cortisonabkdmmlinge) enthalten.
Diese Arzneimittel kdnnen die Aufnahme
von Calcium vermindern und eine erhdhte
Dosis Sandocal-D notwendig machen.

¢ |onenaustauscherharze wie Colestyramin
oder Abflhrmittel wie Paraffindl. Diese Arz-
neimittel konnen die Aufnahme von Cal-
cium vermindern.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arz-
neistoffe bzw. Praparategruppen kann
durch gleichzeitige Behandlung mit Sando-
cal-D beeinflusst werden:

e Bei gleichzeitiger Behandlung mit be-
stimmten Arzneimitteln, die die Herzkraft
steigern (herzwirksame Glykoside), kann
sich deren Toxizitat erhéhen. Aus diesem
Grund missen Patienten, die herzwirksa-
me Glykoside erhalten, mit Hilfe des Elek-
trokardiogramms (EKG) und durch Bestim-
mung des Calciumgehaltes im Blut &rztlich
Uberwacht werden.

¢ Die Aufnahme und damit auch die Wirk-
samkeit von bestimmten Antibiotika (orale
Tetracycline) kann durch die gleichzeitige
Einnahme von Sandocal-D vermindert wer-
den. Aus diesem Grund sollten Tetracyclin-
haltige Arzneimittel mindestens 2 Stunden
vor bzw. 4-6 Stunden nach der Einnahme
von Sandocal-D eingenommen werden.

¢ Bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphos-
phonat- oder Natriumfluorid-Préparaten
(Arzneimittel zur Behandlung von Osteo-
porose) sollten diese wegen des Risikos
einer eingeschrankten Aufnahme dieser
Arzneimittel im Magen-Darm-Trakt mindes-
tens 3 Stunden vor Sandocal-D eingenom-
men werden.

Einnahme von Sandocal-D zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Ge-
trédnken

Oxalsaure (enthalten in Spinat und Rhabarber)
sowie Phytinsdure (enthalten in Vollkornpro-
dukten) koénnen durch Bildung unldslicher
Komplexe mit Calciumionen die Calciumauf-
nahme in den Korper herabsetzen. Sie sollten
wahrend der ersten 2 Stunden nach der Auf-
nahme von Nahrungsmitteln mit hohem Ge-
halt von Oxal- oder Phytinsédure keine Cal-
cium-haltigen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Sandocal-D sollte wegen der hohen

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Dosierung an Vitamin D wéhrend Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden.

Wahrend der Schwangerschaft sollte die tag-
liche Einnahme 1.500 mg Calcium und
600 I.E. Vitamin D3 nicht Gberschreiten.
Uberdosierungen von Calcium und Vitamin D
mussen bei Schwangeren vermieden werden,
da ein dauerhaft erhdhter Calciumspiegel im
Blut mit unerwiinschten Wirkungen auf den
sich entwickelnden Fétus in Verbindung ge-
bracht wurde.

Stillzeit

Sandocal-D kann wahrend der Stillzeit einge-
nommen werden.

Calcium, Vitamin D und seine Abbauprodukte
gehen in die Muttermilch Uber. Dies ist zu be-
riicksichtigen, wenn das Kind zusétzliche Ga-
ben von Vitamin D erhalt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten zum Einfluss von
Sandocal-D auf die Verkehrstlichtigkeit vor.
Ein Einfluss ist jedoch unwahrscheinlich.

Sandocal-D enthalt Sorbitol, Sucrose
und Natriumverbindungen

Bitte nehmen Sie Sandocal-D erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

1 Beutel Sandocal-D enthélt 0,44 mmol
(10 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme
Diat einhalten missen, sollten Sie dies be-
ruicksichtigen.

Hinweis fiir Diabetiker
1 Beutel Sandocal-D enthalt nicht mehr als
0,08 Broteinheiten (BE).

Wie ist Sandocal-D einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Nehmen Sie den Inhalt von 1 Beutel Brause-
granulat pro Tag ein.

Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionssto-
rungen

Sandocal-D darf von Patienten mit schweren
Nierenfunktionsstérungen nicht eingenom-
men werden. Bei Leberfunktionsstérungen ist
keine Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Auflésen.

Der Inhalt eines Beutels wird in einem Glas
Wasser unter Umriihren aufgeldst und sofort
getrunken.

Sie kdnnen Sandocal-D zum Essen oder auch
zwischen den Mahlzeiten einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Sandocal-D zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Sandocal-D eingenommen haben,
als Sie sollten

Eine einmalige Uberdosierung ist in der Regel
folgenlos. Uberdosierungserscheinungen
sind nur bei dauerhafter, Uiberhdhter Einnah-
me von Sandocal-D bzw. zuséatzlicher Einnah-
me anderer Calciumpréparate zu erwarten.
Anzeichen einer Uberdosierung sind: Ubel-
keit, Erbrechen, gesteigertes Durstempfinden
und FlUssigkeitsaufnahme, Appetitlosigkeit,
erhéhte Harnausscheidung, Dehydrierung
und Verstopfung, Bauchschmerzen, Muskel-
schwaéche, Erschopfung, Geistesstérungen,
Knochenschmerzen und Nierensteine. In
schweren Féllen kénnen Herzrhythmussto-
rungen auftreten. Eine chronische Uberdosie-
rung kann zu GefaB- und Organkalzifizierung
fuhren.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung benach-
richtigen Sie bitte Ihren Arzt. Er kann entspre-
chend der Schwere der Uberdosierung iber
die gegebenenfalls erforderlichen MaBnah-
men entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Sando-
cal-D vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern bleiben Sie bei der bisherigen Dosie-
rung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:
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Sehr haufig: kann mehr als 1 Behandel-
ten von 10 betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten
von 10 betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 Behandelten
von 100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten
von 1.000 betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 Behandelten
von 10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sehr selten: Einzelfélle von systemischen al-
lergischen Reaktionen (anaphylaktische Re-
aktion, Gesichtsédem, angioneurotisches
Odem)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich kann eine erhohte Calciumkon-
zentration im Blut (Hyperkalzadmie) und ver-
mehrte Calciumausscheidung im Harn (Hy-
perkalzurie) auftreten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten kénnen Bléhungen, Verstopfung,
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen und Bauch-
schmerzen auftreten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Selten kénnen Juckreiz, Hautausschlag und
Nesselsucht auftreten.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Hydriertes Sojadl (Ph.Eur.) kann sehr selten
allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Sandocal-D auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Sandocal-D enthélt
Die Wirkstoffe sind:
Calciumcarbonat und Colecalciferol

1 Beutel mit 8 g Brausegranulat enthalt
2.500 mg Calciumcarbonat (entsprechend
1.000 mg oder 25 mmol Calcium-lonen) und
880 I.E. Colecalciferol (Vitamin D3) (entspre-
chend 22 pg Vitamin D3).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Apfelséure, Citronensaure, Gelatine, D-Gluco-
no-1,5-lacton, Kaliumcarbonat, Maltodextrin,
Maisstarke, Natriumcyclamat, hydriertes So-
jadl (Ph.Eur.), Reisstarke, Saccharin-Natrium,
Sucrose, all-rac-o-Tocopherol (Ph.Eur.), Zitro-
nenaroma (enthalt Sorbitol [Ph.Eur.], Mannitol
[Ph.Eur.], D-Glucono-1,5-lacton, Malto-
dextrin, arabisches Gummi, Zitronendl)

Wie Sandocal-D aussieht und Inhalt
der Packung
WeiB3es Brausegranulat

Sandocal-D ist in Packungen mit 20, 50, 100
und 120 Beuteln mit je 8 g Brausegranulat er-
haltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen 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

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Marz 2015.
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