Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Calcium-Sandoz® D Osteo 500 mg/1.000 I.E.

Kautabletten

Fiir Erwachsene
Calcium/Colecalciferol (Vitamin D3)

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationer

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

« Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Calcium-Sandoz D Osteo und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo beachten?

3. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Calcium-Sandoz D Osteo

Aufnahme sehr groBer Mengen an Milch und/oder
Galciumcarbonat aus anderen Quellen oder durch

und wofiir wird es

Calcium-Sandoz D Osteo ist ein Calcium-Vitamin-D3-
Préparat

Es wird angewendet

« zur Prophylaxe und Behandlung von Calcium- und Vi-
tamin-D-Mangelzustanden bei lteren Menschen

als Caloium- und Vitamin-D-Ergénzung zur untersti-
zenden der (Knochen-

Gebrauch von Antacida (Mittel gegen
Magenibersauerung) ausgelist werden. Bei der Ein-
nahme hoher Dosen sollten die Calciumspiegel in Blut
und Urin kontrolliert werden.

Kinder und Jugendliche
Calcium-Sandoz D Osteo darf nicht bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

schwund).

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

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Calcium-Sandoz D Osteo
beachten?

Calcium-Sandoz D Osteo darf nicht einge-
nommen werden

« wenn Sie allergisch gegen Calcium, Vitamin D3 oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

bei erhahtem C im Blut (

von Calcium-Sandi
anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
igen, andere i

D Osteo mit

wenden.

* Bei mit Digital
(Herzglykoside aus dem Fingerhut) kann es zu Herz-
rhythmusstdrungen kommen. Eine strenge arztliche
Kontrolle einschlieBlich EKG-Untersuchung und Kon-
trolle des Calciumspiegels im Blut ist deshalb erfor-
derlich.

« Bei gleichzeitiger Gabe von Diuretika aus der Stoff-
gruppe der Thiazide (amireibende Mite) solte der

bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hyper-

kalzurie)

wenn Sie an einer Uberfunktion der Nebenschilddriise

leiden (Hyperparathyrecidismus)

bei Knochenmarkskrebs (Myelom)

wenn Sie an Krebs leiden, der auf Ihre Knochen aus-

strahit (Knochenmetastasen)

. bew langerer Ruhigstellung der GliedmaBen (verlanger—
begleitet von ind/

oder Hyperkalzurie
bei Nierensteinen (Nephrolithiasis)
bei G in den Nieren

Blut kontroliert wer-
den, da Thiazide die Ausscheidung von Calcium mit
dem Urin einschréinken.

« Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit bestimmter
Antibiotika (sogenannte Tetrazykline) werden durch
die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz D Osteo

. Diese sollten
2 Stunden vor oder 4-6 Stunden nach Calcium-
Sandoz D Osteo eingenommen werden.

« AuBerdem konnen Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln, wie z. B. Natriumfluorid (zur Hértung
des Zahnschmelzes oder zur Behandlung der Osteo-

porose) und derOs-
teoporose), auftreten. Diese Préparate solten daher
D Ost

nose)
bei Vitamin-D-U (Hyp D)
bei schweren

Stunden vor C: steo
werden.

oder
« von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Calcium-Sandoz D Osteo einnehmen.

« Wahrend einer Langzeittherapie miissen die Calcium-
spiegel im Blut sowie Ihre Nierenfunktion durch Mes-
sung der Serum-Kreatininwerte regelmaBig (iber-
wacht werden. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie

« Zwischen der Gabe von Orlistat (zur Behandlung von
Fettleibigkeit), Colestyramin (ein Préparat zur Sen-
kung erhdhter Cholesterinspiegel) oder Abfiihrmitteln,
wie z. B. Paraffingl, und Calcium-Sandoz D Osteo soll-
te ein méglichst langer zeitlicher Abstand (mindestens
2 Stunden) eingehalten werden, da Vitamin D andern-
falls nicht richtig aufgenommen werden kann.

+ Die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz D Osteo
und Rifampicin (ein Antibiotikum), Phenytoin (ein Pré-
parat zur | der Epileps

kann zu einer

zur Bildung von neigen.
kann Ihr Arzt, abhangig von Ihren Blutspiegeln und
Ihrer Calciumausscheidung im Urin, die Dosis redu-
zieren oder die Behandlung unterbrechen.

Wirkung von
Vitamin D fiihren.

« Die gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz D Osteo
und Glukokortikoiden (z. B. Cortison) kann zu einer

Wirkung von Vitamin D und zu ernied-

Wenn Sie wegen it Herz-
glykosiden oder Thiazid-Diuretika (harntreibende Mit-
tel) behandelt werden, miissen die Calciumspiegel im
Blut sowie Ihre Nierenfunktion durch Messung der Se-
rum-Kreatininwerte regelmaBig iberwacht werden.
Gegebenentalls kann Ihr Arzt, abhéngig von Ihren

und im Urin,

rigten Calciumspiegeln im Blut fiihren.

+ Die zusatzliche Einnahme von Calcium und Vitamin D
sollte nur unter arzticher Aufsicht erolgen und erfor-
dert eine der it
gel in Blut und Urin.

+ Calcium kann die Aufnahme von Eisen, Zink und

die Dosis reduzieren oder die
chen.
Wenn Sie Nierenprobleme haben, diirfen Sie Calcium-
Sandoz D Osteo nur mit besonderer Vorsicht einneh-
men. Ihre Calcium- und Phosphatspiegel in Blut und
Urin miissen (iberwacht werden. Das Risiko einer
i i iicksichtigen. Nehmen
Sie bei schwerwiegenden Nierenproblemen andere
Formen von Vitamin D anstelle von Colecalciferol ein.
Es liegen Literaturberichte vor, die darauf hindeuten,
dass Citratsalze méglicherweise zu einer erhdhten
fhren. Cal doz D Os-
leo enlhé\t Citronensaure. Wenn Sie eine stark einge-

unterbre-

Pvaparate einnehmen, sollten S\e daher vor der Ein-

sowie von (ein Medika-
ment, das in der Chemotherapie angewendet wird)
verringern. Nehmen Sie daher bitte Arzneimittel, die
Eisen, Zink, Strontiumranelat oder Estramustin ent-
halten, mindestens 2 Stunden vor bzw. 2 Stunden
nach der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo ein.

« Calcium kann die Wirkung von Levothyroxin (zur Be-
handlung von Schilddriisenhormonmangelzusténden)
abschwachen. Aus diesem Grund sollte Levothyroxin
mindestens 4 Stunden vor oder 4 Stunden nach Cal-
cium-Sandoz D Osteo eingenommen werden.

« Die Wirkung von Chinolon-Antibiotika kann herabge-
setzt sein, wenn sie gleichzeitig mit Calcium einge-
nommen werden. Chinolon-Antibiotika sollten 2 Stun-
den vor oder 6 Stunden nach Calcium-Sandoz D
Osteo werden.

nahme von Cal
mit lhrem Arzt halten.

Nehmen Sie zusétzliche Calcium- oder Vitamin-D-
Préiparate nur unter drztlicher Kontrolle ein. Eine regel-
méBige Uberpriifung der Calciumspiegel in Blut und
Urin durch Ihren Arzt ist erforderlich.

* Nehmen Sie Calcum: Sanoz D Osteo nur mit beson-

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Sie kénnen Calcium-Sandoz D Osteo unabhéngig von
den Mahlizeiten zu jeder Tageszeit einnehmen.

Bitte beachten Sie, dass Oxalsaure (enthalten in Spinat

derer Vorsicht ein, wenn Sie an leiden

und und Phy (entha\ten in Vollkorn-

(eine des die Ihre Leber,
Lunge, Haut oder Lymphknoten betreffen kann). Es
bestenht das Risiko, dass dieses Arzneimittel zu stark
wirksam ist und zu einer Uberdosierung von Calcium

Romnenor nd nach dom arsanr vor Nahrungsmllleln
mit einem hohen Gehalt an Oxal- oder Phytinséure soll-
ten Sie 2 Stunden lang keine calciumhaltigen Arzneimit-

im Kérper fiihren kann. Die inBlutund  tel
Urin miissen tiberwacht werden.
* Wenn lhre istund

und Stillzeit

Sie an Osteoporose leiden, muss dieses Arzneimittel
mit besonderer Vorsicht angewendet werden, da der
Calciumspiege! in Ihrem Blut ansteigen kann.

Bei Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo sollte
die Calcium- und Alkaliaufnahme (z. B. Carbonate)
aus anderen Quellen

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, zu sein, oder

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Lebensmittel oder andere Arzneimittel) beachtet wer-

den. Wenn hohe Dosen an Calcium gleichzeitig mit

2. B. Carbonaten genommen werden, kann dies zu

einem Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-Syndrom) fiih-

ren. Beim Milch-Alkali-Syndrom handelt es sich um

eine Calcium- Stclfwechse\stcvur\g mit einer Evhchung
m Blut

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Calcium-Sandoz
D Osteo nicht einnehmen. Wahrend der Schwanger-
schaft sollte die Tagesdosis an Calcium nicht hoher als
1.500 mg und die Tagesdosis an Vitamin D3 nicht hoher
als 600 |E. (Internationale Einheiten) sein.

Liingerfristige Uberdosierungen von Calcium und Vitamin

fer Un-
{orsverung des Biutes (metabolscher Alka\ose} Nie-
renversagen und Weichteilverkalkung. Es kann durch

in der miissen vermieden werden, da
dies zu hohen Calciumspiegeln im Blut fiihren und nega-
tive Auswirkungen auf das ungeborene Kind haben kann

Fortsetzung auf der Riickseite >>




und geistige be-
Soners Formen der Aoenverongung [supravalviiare
[Retinopa-

thie]).

Stilizeit
Calcium-Sandoz D Osteo kann wahrend der Stillzeit an-
gewendet werden. Da Calcium und Vitamin D in die Mut-

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« Ubelkeit, Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Blahungen, Villegefiihl

« Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht

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

reffer
< Eimetale von systemlschen allergischen Reaktionen
eaktio

termilch tibergehen, halten Sie zuerst mit
Ihrem Arzt, ob Ihr Kind bereits Vitamin-D-haltige Prapa-
rate einnimmt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Calcium-Sandoz D Osteo hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Calcium-Sandoz D Osteo enthilt Aspartam,
Sorbitol, Isomalt, Saccharose und Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 0,5 mg Aspartam pro Kau-
tablette.

Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin. Es kann
schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) ha-
ben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich
Phenylalanin anreichert, well der Kérper es nicht ausrei-
chend abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt 68,3 mg Sorbitol pro Kauta-
blette

Bitte nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo erst nach
Ruicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Calcium-Sandoz D Osteo kann schédiich fir die Zahne
sein (Karies).

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Kautablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-
weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Erwachsene und Zltere Menschen nehmen taglich 1
Kautablette ein (entsprechend 500 mg Calcium und
1.000 LE. [Internationale Einheiten] Vitamin D3).

B dinkter L ist keine D -
sung erforderlich.

Calcium-Sandoz D Osteo darf von Patienten mit stark
8 o nicht

werden.

Calcium-Sandoz D Osteo darf nicht bei Kindern und Ju-

ingioneu-
rousches Odem)
il , tritt

(auch B d
nur bei

auf): Die Symptome sind héufiger Harndrang, Kopf-
schmerzen, Appetitiosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen,
ungewdhnliche Miidigkeit oder Schwéche zusammen
mit erhdhten Calciumwerten im Biut, der Unterséue-
rung des Blut Ikalose),

kalkung und einer Nierenfunktionsstarung.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)
« Erbrechen

Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrankt ist, ist das Risi-
ko, hohe im Blut,

gen in den Nieren und Nierensteine zu entwickeln, er-
héht.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir imittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Réhrchen oder dem Folienstreifen nach
,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zient sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir Réhrchen:

Nach Anbr

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

Fir Folienstreifen: Fir dieses Arzneimittel sind keine
L

unter 18 Jahren

Art der Anwendung
Die Tablette muss zerkaut werden, bevor sie geschluckt
wird. Sie kann unabhangig von den Mahizeiten zu
jeder Tageszeit eingenommen werden:

Achten Sie darauf, dass Sie geniigend Calcium mit der
Nahrung (z. B. durch Milchprodukte, Gemiise und Mine-
ralwasser) aufnehmen.

Dauer der Behandlung
Die Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo ist eine
Langzeitbehandlung. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie
lange Sie Calcium-Sandoz D Osteo einnehmen sollen
(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men*).

Wenn Sie eine groBere Menge von Calcium-

Sandoz D Osteo eingenommen haben, als Sie

sollten

E\ne Uberdosierung von Calcium-Sandoz D Osteo Kann
wie z. B. bel-

kem Erbrechen, Durstgefiihl oder ubermamgev Duvst
9,

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser
(z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu

tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter https:/www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Calcium-Sandoz D Osteo enthalt
* Die Wirkstoffe sind Calcium und Colecalciferol (Vita-

in D3).
Jede Kautablette enthélt 500 mg Calcium (als Calci-
und [ (vit-

1.000 LE. als C

amin D3,
Trockenkonzentrat).

 Die sonstigen Bestanditeile sind:
Isomalt (Ph.Eur), Xylitol, Sorbitol (Ph.Eur), Citronen-

(Ph.Eur,) [pflanzlich], Carmellose-Natrium (Ph.Eur),
o

psy-
chischen Stérungen,

L.CPB* (enthalt Sorbitol [Ph.Eur]),

rungen in den Nieren und Nierensteinen. In schweren
Fallen Knnen Herarhythmusstgrungen aufreten. Stan-
dig erhshte kénnen eine

o .CVT* (enthélt Sorbitol [Ph.Eur]),
Aspartam, Acesulfam-Kalium, Natriumascorbat, all-
rac-a-Tocophero, Strke, mifziet (Mais) Saccha-

Schédigung o Nioren o sine Verkalkung der Weich-
teile zur Folge haben. _

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung suchen Sie sofort
Ihren Arzt oder Apotheker auf.

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

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
vergessen haben, nehmen Sie die Tablette ein, sobald
Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die

Silici-
umd\ox\d und Siliciumdioxid-Hydrat

Wie Calcium-Sandoz D Osteo aussieht und In-
halt der Packung

Calcium-Sandoz D Osteo 500 mg/1.000 |.E. Kautablet-
ten sind runde, weiBe Tabletten mit glatter Oberflache.

Die sindin mit Po-
lyethylenstopfen (enthalten Trockenmittel) in folgenden
PackungsgroBen erhiillich:

30, 48, 50, 90, 100, 120 Kautabletten

von Calci Sand

D Osteo abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden machten, suchen Sie bitte Ihren 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 Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

aus laminierter
A\ummlum/Pap\er Foien folgenden PackungsgroBen
erhaltlich:

10, 20, 30, 48, 50, 100, 120 Kautabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

E-Mail: service@hexal.com

Es sind
lichkeitsreaktionen mit unbekannter Haufigkeit aufgetre-  Hermes Pharma GmbH
ten (Haufiget auf aten nicht Kalb-StraB

fenn eines der
bei Innen auftitt, nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteu
nicht weiter ein und suchen Sie sofort einen Arzt auf:
Schwellungen im Gesicht, der Zunge, der Lippen (Angio-
Sdem) oder im Rachen (Kehlkopfodem).

Weitere berichtete Nebenwirkungen:
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen)

« hohe Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzémie) oder
Urin (Hyperkalzurie)

g
82049 Pullach i. Isartal
Betriebsstétte

Hermes Pharma GmbH

Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar 2025.
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