Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcium-Sandoz® Forte 500 mg

Brausetabletten

Calcium (als Calcium-D-gluconat - Calciumlactat (2:3) 2 H,0 und Calciumcarbonat)

ses Arzn

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ittels 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.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Calcium-Sandoz Forte 500 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium-Sandoz Forte 500 mg beachten?
3. Wie ist Calcium-Sandoz Forte 500 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Calcium-Sandoz Forte 500 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Calcium-Sandoz
Forte 500 mg und wofiir
wird es angewendet?

Calcium-Sandoz Forte 500 mg ist ein Mineral-
stoffpraparat.

Calcium-Sandoz Forte 500 mg wird ange-
wendet

zur Vorbeugung eines Calciummangels bei
Erwachsenen, wenn eine ausreichende Cal-
ciumversorgung mit der Nahrung nicht er-
reicht wird

Behandlung eines Calciummangels bei Kin-
dern ab 6 Jahren, Jugendlichen und Erwach-
senen

zur Vorbeugung und unterstiitzenden Be-
handlung einer Osteoporose (Knochen-
schwund), wenn eine ausreichende Calcium-
zufuhr mit der Nahrung nicht erreicht wird.

Calcium-Sandoz Forte 500 mg wird zudem zu-
satzlich zu Vitamin D3 zur Behandlung der Ra-
chitis (Erweichung des im Wachstum befindli-
chen Knochens bei Kindern) und Osteomalazie
(Erweichung von Knochen bei Erwachsenen)
angewendet.

Wie wirkt Calcium-Sandoz Forte 500 mg?
Calcium ist ein lebensnotwendiges Mineral, das
notwendig ist fiir die Knochenbildung und Kno-
chenerhaltung. Es wird im Dinndarm aufge-
nommen und Uber das Blut im gesamten Korper
verteilt.

Calcium spielt bei einigen Kérperfunktionen eine
wichtige Rolle. Es ist lebensnotwendig fiir die
Nerven-, Muskel- und Herzfunktion sowie fir die
Blutgerinnung. Zudem vermittelt es die Wirkung
vieler Hormone. Um all diesen Aufgaben gerecht
zu werden, muss Calcium in den entsprechen-
den Geweben in der erforderlichen Konzentra-
tion vorhanden sein.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Calcium-
Sandoz Forte 500 mg
beachten?

Calcium-Sandoz Forte 500 mg darf
nicht eingenommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn bei lhnen der Calciumspiegel im Blut
erhoht ist (Hyperkalzémie)

wenn bei lhnen die Calciumausscheidung im
Urin erhoht ist (Hyperkalzurie)

bei langerer Ruhigstellung von GliedmaBen
(Immobilisation)

wenn bei lhnen bestimmte Nierenstérungen
vorliegen, einschlieBlich: Nierensteine (Neph-
rolithiasis), Calciumablagerungen im Nieren-
gewebe (Nephrokalzinose).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie Calcium-Sandoz Forte 500 mg

einnehmen

o falls Sie an einer Nierenerkrankung leiden. Sie
sollten dieses Préparat nur nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt anwenden. Dies gilt ins-
besondere dann, wenn Sie aluminiumhaltige
Zubereitungen einnehmen.

* bei erniedrigter Phosphatkonzentration im
Blut (Hypophosphatémie).

Nehmen Sie ohne arztlichen Rat keine Vitamin-

D-Praparate zusammen mit Calcium-Sandoz

Forte 500 mg ein.

Fragen Sie lhren Arzt auch um Rat, wenn in lhrer
Familie calciumhaltige Nierensteine vorgekom-
men sind oder wenn in Ihrer eigenen Krankheits-
geschichte Nierensteine aufgetreten sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Durch die Einnahme von Calcium-Sandoz Forte
500 mg erhéht sich die Ausscheidung von Cal-
cium im Urin. In den ersten Monaten nach Ein-
nahmebeginn wird dadurch auch die Neigung zur
Ausfallung von Calciumsalzen und unter Umstan-
den zur Bildung von Steinen in Niere und Harn-
blase gesteigert. Dies kann durch eine reichliche
Zufuhr von Flussigkeit vermieden werden.

Bei Niereninsuffizienz und Hypophosphatamie
sollte Calcium-Sandoz Forte 500 mg nur unter
laufender Uberwachung der Calcium- und
Phosphatkonzentrationen in Blut und Urin an-
gewandt werden.

Wiéhrend einer Therapie mit Calcium-Sandoz
Forte 500 mg, insbesondere wenn zusétzlich mit
Vitamin D, bestimmten harntreibenden Mitteln
(Diuretika vom Thiazid-Typ) und/oder calcium-
haltigen Arzneimitteln therapiert wird oder zu-
satzlich Nahrungs(erganzungs)mittel (wie etwa
Milch) eingenommen werden, besteht die Gefahr
einer Hyperkalzamie, der eine Stérung der Nie-
renfunktion folgen kann. Dieses Risiko besteht
auch, wenn Sie schwanger sind und Calcium
einnehmen oder falls Sie eine eingeschrénkte
Nierenfunktion haben. Bei solchen Patienten
sollten der Serum-Calciumspiegel und die Nie-
renfunktion tiberwacht werden.

Calcium- und Alkaliaufnahme aus anderen
Quellen (Nahrungsmittel, angereicherte Lebens-
mittel oder andere Arzneimittel) sollten beachtet
werden, wenn Calcium-Sandoz Forte 500 mg
eingenommen wird. Wenn hohe Dosen an Cal-
cium zusammen mit alkalischen Agentien (wie
Carbonaten) genommen werden, kann dies zu
einem Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-Syndrom)
mit erhdhter Calciumkonzentration im Blut (Hy-
perkalzémie), Untersduerung des Blutes (meta-
bolischer Alkalose), Nierenversagen und Weich-
teilverkalkung fiihren. Bei Gabe hoher Dosen
sollte der Calciumspiegel in Serum und Urin
kontrolliert werden.

Einnahme von Calcium-Sandoz Forte
500 mg zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Vitamin D steigert die Wirkung von Calcium-
Sandoz Forte 500 mg (Resorptionssteigerung).

Bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom
Thiazid-Typ) vermindern die Calciumausschei-
dung. Bei gleichzeitiger Einnahme von Calcium-
Sandoz Forte 500 mg und solchen Arzneimitteln
sollte deshalb der Serum-Calciumspiegel regel-
maBig Uberwacht werden.

Wenn durch die Einnahme von Calcium-Sandoz
Forte 500 mg der Calciumblutspiegel steigt,
wird die Empfindlichkeit gegenuiber bestimmten
Arzneimitteln, die die Herzkraft steigern (herz-
wirksame Glykoside), erhoht und das Risiko von
Herzrhythmusstérungen gesteigert. Patienten
unter gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksa-
men Glykosiden und Calcium sollten mittels
EKG und Kontrolle der Serum-Calciumspiegel
Gberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Herzglykosiden
befolgen Sie bitte sorgfaltig die Anweisungen
lhres Arztes.

Die Resorption und damit auch die Wirksamkeit
von verschiedenen Antibiotika, wie z. B. Tetra-
cyclinen, Chinolonen, einigen Cefalosporinen
sowie vielen anderen Arzneimitteln (z. B. dem
Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-, Natriumfluorid-,
Estramustin-, Bisphosphonat- und L-Thyroxin-
haltigen Préparaten), werden durch die gleich-
zeitige Einnahme von Calcium-Sandoz Forte
500 mg vermindert.

Zwischen der Einnahme von Calcium-Sandoz
Forte 500 mg und der Einnahme anderer Prépa-
rate sollte daher in der Regel ein Abstand von
mindestens 2 Stunden eingehalten werden. Te-
tracyclin-Praperate sollten mindestens 2 Stun-
den vor oder 4-6 Stunden nach Einnahme von
Calcium-Sandoz Forte 500 mg eingenommen
werden. Bisphosphonate und Natriumfluorid
sollten mindestens 3 Stunden vor der Einnahme
von Calcium-Sandoz Forte 500 mg eingenom-
men werden.

Die Bioverfiigbarkeit von Calcium kann durch
Antacida vermindert, die Ausscheidung tber die
Nieren durch Alkalisierung des Urins verldngert
werden.

Wenn Sie Kortikosteroide einnehmen, kann das
die Aufnahme von Calcium verringern und es
kann notwendig werden, die Dosis von Calcium-
Sandoz Forte 500 mg zu erhéhen.

Calciumsalze vermindern die Aufnahme von
Phosphat durch Bildung von schwerléslichen
Salzen.

Die Aufnahme von Aluminium- und Bismutsal-
zen und damit auch deren Toxizitdt werden
durch die in Calcium-Sandoz Forte 500 mg ent-
haltene Citronenséure gesteigert.

Die gleichzeitige Gabe von Calciumcarbonat
und Natriumhydrogencarbonat (enthalten in be-
stimmten Mitteln gegen Sodbrennen) zusam-
men mit der Zufuhr von groBen Mengen Milch
und Milchprodukten muss vermieden werden,
da dies zu einer schweren Erkrankung (Milch-Al-
kali-Syndrom) fiihren kann (siehe auch unter
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Kinder

Eine Anwendung bei Kindern

e unter 6 Jahren zur Behandlung eines Calci-
ummangels und

¢ unter 1 Jahr zur Behandlung der Rachitis

wird wegen nicht ausreichender Daten zur Wirk-

samkeit und Sicherheit nicht empfohlen.

Einnahme von Calcium-Sandoz Forte
500 mg zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen
hohen Calciumgehalt haben. Ein Liter Milch
kann bis zu 1.200 mg Calcium enthalten. Dies
sollte bei der Einnahme von Calcium-Sandoz
Forte 500 mg beriicksichtigt werden.

Die Zufuhr von groBen Mengen Milch und Milch-
produkten zusammen mit Calciumcarbonat und
Natriumhydrogencarbonat (Natron) muss ver-
mieden werden, da dies zu einer schweren Er-
krankung (Milch-Alkali-Syndrom) filhren kann.

Wechselwirkungen kénnen auch mit Nahrungs-
mitteln auftreten, die Oxalséure, Phytinsaure
oder Phosphate enthalten, wie z. B. Spinat,
Rhabarber, Getreideprodukte. Bei Einnahme
von Nahrungsmitteln, die reich an Oxalsaure



oder Phytinsaure sind, sollte Calcium-Sandoz
Forte 500 mg erst nach frilhestens 2 Stunden
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wird
die Einnahme von Calcium zusatzlich zur Erndh-
rung nur empfohlen, wenn sie klinisch erforder-
lich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von Calcium-Sandoz Forte
500 mg wirkt sich nicht auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen aus.

Calcium-Sandoz Forte 500 mg enthalt
Natrium, Sorbitol, Glucose und Schwe-
feldioxid

Calcium-Sandoz Forte 500 mg enthélt 288,3 mg
Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Spei-
sesalz) pro Brausetablette. Dies entspricht
14,4 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses
Arzneimittels enthéalt 576,6 mg Natrium (Haupt-
bestandteil von Kochsalz/Speisesalz). Dies ent-
spricht 28,8 % der fiir einen Erwachsenen emp-
fohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung. Sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie Uber einen langeren
Zeitraum 2 Brausetabletten taglich benétigen,
insbesondere wenn Sie eine kochsalzarme (na-
triumarme) Diét einhalten sollen.

Bitte nehmen Sie Calcium-Sandoz Forte 500 mg
erst nach Ruicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ilhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
Calcium-Sandoz Forte 500 mg kann schadlich
fur die Zahne sein (Karies).

Dieses Arzneimittel enthalt 647 mg Sorbitol pro
Brausetablette.

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie (oder Ihr Kind) die-
ses Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn
Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr
Kind) eine Unvertraglichkeit gegeniiber einigen
Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine here-
ditare Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene an-
geborene Erkrankung, bei der eine Person Fruc-
tose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.

Schwefeldioxid kann selten schwere Uberemp-
findlichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung
der Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen.

Wie ist Calcium-Sandoz
Forte 500 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betrégt 500-1.000 mg Cal-
cium téglich, entsprechend 1- bis 2-mal taglich 1
Brausetablette Calcium-Sandoz Forte 500 mg.

Kinder und Jugendliche

Behandlung eines Calciummangels

e Kinder von 6 bis 11 Jahren: 500 mg/Tag (ent-
sprechend taglich 1 Brausetablette)
Jugendliche von 12 bis 17 Jahren: 1.000 mg/
Tag (entsprechend 2-mal taglich 1 Brauseta-
blette)

Diese Dosierungsangaben sind Richtwerte
und individuell vom behandelnden Arzt fest-
zulegen.

Behandlung der Rachitis
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tib-
liche Dosis:

Kinder ab 1 Jahr

Bei Kindern ab 1 Jahr sollten zur Behandlung
mit Vitamin D3 zusétzliche Gaben von mindes-
tens 500 mg Calcium (entsprechend 1 Brause-
tablette Calcium-Sandoz Forte 500 mg) pro Tag
erfolgen.

Jugendliche ab 12 Jahre

Bei Diagnose ab dem 13. Lebensjahr sollten zur
Vitamin D3-Behandlung zusétzliche Calcium-
Gaben von 500-1.000 mg Calcium (entspre-
chend 1- bis 2-mal taglich 1 Brausetablette Cal-
cium-Sandoz Forte 500 mg) pro Tag erfolgen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen nach Auflésen in Wasser.
Lésen Sie Calcium-Sandoz Forte 500 mg in ei-
nem Glas Wasser (ungefahr 200 ml) auf und trin-
ken Sie den Inhalt sofort nach Auflésen der
Brausetablette. Calcium-Sandoz Forte 500 mg
kann zusammen mit oder ohne Nahrung einge-
nommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer orientiert sich an dem
angestrebten therapeutischen Ziel. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt, wie lange Sie Calcium-
Sandoz Forte 500 mg einnehmen sollen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cal-
cium-Sandoz Forte 500 mg eingenom-
men haben, als Sie sollten

Eine einmalige Uberdosierung ist in der Regel
folgenlos. Eine Uberdosierung von Calcium-
Sandoz Forte 500 mg fiihrt zu erhéhten Calci-
umspiegeln im Blut. Symptome kénnen z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, Durst oder Verstopfung
sein. Langfristig kann dies zu Calcium-Ablage-
rungen in GefaBen und Organen fiihren. Wenn
Beschwerden auftreten, wenden Sie sich bitte
unverziglich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-
Sandoz Forte 500 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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 auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sehr selten sind schwere allergische Reaktionen
wie Gesichts-, Lippen-, Zungen- und/oder Ra-
chenschwellungen aufgetreten. Wenn Sie eines
der folgenden Symptome bei sich feststellen,
sollten Sie umgehend lhren Arzt aufsuchen:
Schwellungen im Gesicht, der Zunge, der Lip-
pen oder Schwellungen im Rachen, die zu
Schluck- und Atembeschwerden fiihren kon-
nen.

Weitere Nebenwirkungen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e (ibermé&Big hoher Calciumspiegel im Blut (Hy-
perkalzémie)

o UberméaBig hohe Calciumausscheidung im
Urin (Hyperkalziurie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

. Uberempfindlichkeit, wie z. B. Nesselsucht,
Hautausschlag, Juckreiz

o Ubelkeit, Durchfall, Bauchschmerzen, Ver-
stopfung, Bldhungen, Erbrechen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar)
e Milch-Alkali-Syndrom

In den ersten Monaten der Gabe von Calcium
kommt es zu einer vermehrten Calciumaus-
scheidung im Urin, die eine Steinbildung be-
glinstigen kann.

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme
kann es zu einer Erhéhung der Calciumkonzen-
tration im Blut (Hyperkalzédmie), zu einer ver-
mehrten Calciumausscheidung im Urin (Hyper-
kalzurie) und zur Untersduerung des Blutes
(metabolische Alkalose) kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Calcium-Sandoz
Forte 500 mg aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und Réhrchenboden nach ,ver-
wendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren. Das
Rohrchen fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Nicht tiber
25 °C lagern.

Haltbarkeit nach Anbruch: 2 Jahre

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Calcium-Sandoz Forte 500 mg
enthalt

Der Wirkstoff ist Calcium (als Calcium-D-gluco-
nat - Calciumlactat (2:3) 2 H,0O und Calciumcar-
bonat).

1 Brausetablette enthalt 500 mg Calcium (als
Calcium-D-gluconat - Calciumlactat (2:3) 2 H,O
und Calciumcarbonat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronenséure, Macrogol 4000, Natriumcycla-
mat, Natriumhydrogencarbonat, Sorbitol
(Ph.Eur.), Orangenaroma (enthélt Glucose, Sor-
bitol [Ph.Eur.], Schwefeldioxid)

Wie Calcium-Sandoz Forte 500 mg
aussieht und Inhalt der Packung
Calcium-Sandoz Forte 500 mg sind weiBe, run-
de, flache Brausetabletten mit abgeschrégter
Kante und Orangengeruch.

Die Brausetabletten sind in Polypropylenréhr- |

chen mit einem Polyethylenstopfen, welcher mit !
Silicagel als Trockenmittel geflllt ist, verpackt. '

Calcium-Sandoz Forte 500 mg ist in Packungen
mit 20, 40 und 100 Brausetabletten und Klinik-
packungen mit 600 Brausetabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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