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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcium-Sandoz® D Osteo Intens
1.200 mg/800 IL.E. Brausetabletten

Wirkstoffe: Calcium und Colecalciferol (Vitamin D3)

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 Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

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

e 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 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 Intens und wofiir wird es
angewendet?

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

Calcium-Sandoz D Osteo Intens wird angewen-
det bei nachgewiesenem Calcium- und Vitamin D-
Mangel sowie zur unterstitzenden Behandlung
von Osteoporose.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Calcium-Sandoz D
Osteo Intens beachten?

Calcium-Sandoz D Osteo Intens darf nicht

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Calcium, Colecal-
ciferol oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

e bei Krankheiten und/oder Zusténden, die zu
einem erhohten Calciumgehalt im Blut (Hyper-
kalzadmie) und/oder vermehrter Calciumaus-
scheidung im Harn (Hyperkalzurie) fihren

¢ bei Nierenkalksteinen (Nephrolithiasis)

e bei Gewebsverkalkungen der Niere (Nephro-
kalzinose)

e bei zu hohen Vitamin-D-Spiegeln (Hypervitami-
nose D).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Calcium-Sandoz D Osteo Intens ein-
nehmen.

e Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Cal-
cium-Sandoz D Osteo Intens muss lhr Arzt
den Calciumspiegel im Blut kontrollieren und
die Nierenfunktion durch Messung der Serum-
kreatininwerte lberwachen. Die Uberwachung
ist besonders wichtig bei alteren Patienten und
bei Patienten, die gleichzeitig bestimmte Arz-
neimittel, die die Herzkraft steigern (herzwirk-
same Glykoside), oder harntreibende Arznei-
mittel (Diuretika) erhalten (siehe ,,Einnahme von
Calcium-Sandoz D Osteo Intens zusammen mit
anderen Arzneimitteln”). Dies gilt auch, wenn
bei Ihnen eine ausgepragte Neigung zur Stein-
bildung vorliegt. Bei Auftreten eines zu hohen
Calciumspiegels im Blut (Hyperkalzdmie) oder
Anzeichen einer Nierenfunktionsstérung muss
die Dosis verringert oder die Einnahme von Cal-
cium-Sandoz D Osteo Intens beendet werden.

¢ Wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung lei-
den, ist Vitamin D vorsichtig, unter Uberwa-
chung der Calcium- und Phosphatspiegel, an-
zuwenden. Dies gilt insbesondere dann, wenn
Sie aluminiumhaltige Zubereitungen einneh-
men. Bei einer schweren Nierenfunktionssto-
rung wird Vitamin D in Form von Colecalciferol
nicht normal verstoffwechselt. lhr Arzt sollte Ih-
nen daher ein anderes Vitamin-D-Pr&parat ver-
ordnen.

e Wenn Ihnen gleichzeitig andere Vitamin-D-Pra-
parate verordnet werden, sollte Ihr Arzt die mit
Calcium-Sandoz D Osteo Intens verabreichte
Dosis von 400 I.E. Vitamin D3 pro Brausetab-
lette berlicksichtigen. Eine zusatzliche Einnah-
me von anderen Vitamin-D-haltigen Préparaten
sollte nur unter engmaschiger arztlicher Auf-
sicht erfolgen. In diesen Féllen ist eine regel-
maBige Uberwachung der Calciumspiegel im
Blut und im Urin erforderlich.

¢ \Wenn Sie an einer bestimmten Lungenkrankheit
(Sarkoidose) leiden. Es besteht die Gefahr einer
erhéhten Umwandlung von Vitamin D in seine
wirksame Form. Der Calciumspiegel im Blut
und im Urin sollte Uberwacht werden.

e Wenn Sie an einer Immobilisationsosteoporose
leiden, da ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten
einer Hyperkalzamie (zu hohe Calciumkonzent-
rationen im Blut) besteht.

e Bestimmte Tumore wie Lungenkrebs (Bron-
chialkarzinom), Brustkrebs (Mammakarzinom),
Nierenkrebs (Hypernephrom) und Blutkrebs
(Plasmozytom) kénnen einen erhéhten Cal-
ciumspiegel im Blut verursachen. Bei diesen
Patienten sollte Calcium-Sandoz D Osteo In-
tens mit Vorsicht angewendet werden. Die Cal-
ciumspiegel in Blut und Urin sollten Gberwacht
werden.
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e Bei Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
Intens sollte die Calcium- und Alkaliaufnahme
(z. B. Carbonate) aus anderen Quellen (Nah-
rungsmittel, angereicherte Lebensmittel oder
andere Arzneimittel) beachtet werden. Wenn
calciumreiche Produkte gleichzeitig mit z. B.
Carbonaten genommen werden, kann dies zu
einem Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-Syndrom)
fuhren. Beim Milch-Alkali-Syndrom handelt es
sich um eine Calcium-Stoffwechselstérung mit
einer Erhéhung des Calciumspiegels im Blut
(Hyperkalzamie), der Untersduerung des Blutes
(metabolischer Alkalose), Nierenversagen und
Weichteilverkalkung. Bei der Verschreibung ho-
her Dosen sollte der Calciumspiegel in Serum
und Urin kontrolliert werden.

Kinder
Calcium-Sandoz D Osteo Intens ist nicht fUr eine
Einnahme durch Kinder vorgesehen.

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
Intens zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

e Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten
Arzneimitteln, die die Herzkraft steigern (herz-
wirksame Glykoside), kann sich deren Toxizi-
tét aufgrund einer Hyperkalzadmie erhéhen. Aus
diesem Grund missen Patienten, die herzwirk-
same Glykoside erhalten, mit Hilfe des Elekt-
rokardiogramms (EKG) und durch Bestimmung
des Calciumgehaltes im Blut arztlich Gberwacht
werden.

e Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreiben-
den Mitteln der Stoffgruppe der Thiazide sollte
der Calciumblutspiegel regelméaBig kontrolliert
werden, da Thiazide die Ausscheidung von Cal-
cium mit dem Urin einschréanken.

¢ Die Aufnahme und damit auch die Wirksam-
keit von verschiedenen Antibiotika wie z.B.
Tetracyclinen, Chinolonen, einigen Cefalospo-
rinen sowie vielen anderen Arzneimitteln (z. B.
dem Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-, Natrium-
fluorid-, Estramustin-, Bisphosphonatprapara-
ten) wird durch die gleichzeitige Einnahme von
Calcium-Sandoz D Osteo Intens vermindert.
Die Aufnahme von Aluminium- und Wismutsal-
zen und damit auch deren Toxizitat wird durch
die in Calcium-Sandoz D Osteo Intens enthal-
tene Citronensaure gesteigert. Zwischen der
Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo Intens
und der Einnahme anderer Praparate sollte da-
her in der Regel ein Abstand von mindestens
2 Stunden eingehalten werden. Tetracyclin-hal-
tige Arzneimittel sollten mindestens 2 Stunden
vor bzw. 4-6 Stunden nach der Einnahme von
Calcium-Sandoz D Osteo Intens eingenommen
werden.

e Bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphos-
phonat- oder Natriumfluorid-Praparaten (Arz-
neimittel zur Behandlung von Osteoporose)
sollten diese wegen des Risikos einer einge-
schréankten Aufnahme dieser Arzneimittel im
Magen-Darm-Trakt mindestens 3 Stunden vor
Calcium-Sandoz D Osteo Intens eingenommen
werden.

¢ Die gleichzeitige Behandlung mit lonenaustau-
scherharzen wie Colestyramin oder Abfihrmit-
teln wie Paraffindl kann die gastrointestinale
Aufnahme von Vitamin D reduzieren.

e Systemische Corticosteroide ((Mittel zur Unter-
drickung der Immunabwehr und bei be-
stimmten Entziindungen) verringern die Cal-
ciumaufnahme. Wahrend einer gleichzeitigen
Anwendung kann es notwendig sein, die Dosis
von Calcium-Sandoz D Osteo Intens zu erh6-
hen.

e Gleichzeitige Gabe von Calcium-Sandoz D
Osteo Intens und Phenytoin, Rifampicin oder
Barbituraten kann zu einer Wirkungsverringe-
rung von Vitamin D fuhren.

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
Intens zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Oxalsaure (enthalten in Spinat und Rhabarber) und
Phytinsaure (enthalten in Vollkornprodukten) kon-
nen die Calciumaufnahme durch Bildung unlés-
licher Verbindungen mit Calciumionen hemmen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Vor und nach dem Verzehr von Nahrungsmitteln
mit hohem Gehalt an Oxal- oder Phytinsaure soll-
ten Sie 2 Stunden keine calciumhaltigen Arznei-
mittel einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft
Calcium-Sandoz D Osteo Intens sollte wegen

der hohen Dosierung an Vitamin D3 wéahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Waéhrend der Schwangerschaft sollte die tagliche
Einnahme 1.500 mg Calcium und 600 I.E. Vitamin
D3 nicht Uberschreiten. Tierstudien haben eine
Reproduktionstoxizitdt hoher Dosen von Vitamin
D gezeigt. Uberdosierungen von Calcium und Vit-
amin D missen bei Schwangeren vermieden wer-
den, da ein dauerhaft erhdhter Calciumspiegel im
Blut mit unerwiinschten Wirkungen auf den sich
entwickelnden Foétus in Verbindung gebracht wur-
de.

Stillzeit

Calcium-Sandoz D Osteo Intens kann wéhrend
der Stillzeit eingenommen werden. Calcium und
Vitamin D gehen in die Muttermilch Uber. Dies ist
zu beachten, wenn das Kind zusétzliche Gaben
von Vitamin D erhalt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses Arznei-
mittels auf die Verkehrstlchtigkeit oder das Be-
dienen von Maschinen vor. Ein Einfluss ist jedoch
unwahrscheinlich.

Calcium-Sandoz D Osteo Intens enthélt
Sucrose und Natrium

Bitte nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo In-
tens erst nach RlUcksprache mit Inrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
leiden.

1 Brausetablette enthalt 4,5 mmol (104 mg) Na-
trium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten
mussen, sollten Sie dies berticksichtigen.

Hinweis fir Diabetiker:
1 Brausetablette enthalt 0,005 BE.

Wie ist Calcium-Sandoz D
Osteo Intens einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betréagt

Erwachsene nehmen 1-mal taglich 1 Brausetablet-
te (entsprechend 1.200 mg Calcium und 800 I.E.
Vitamin D3) ein.

Art der Anwendung

Die Brausetablette wird in einem Glas Wasser auf-
geldst und sofort getrunken.

Sie kénnen Calcium-Sandoz D Osteo Intens zum
Essen oder auch zwischen den Mahlzeiten ein-
nehmen.

Dauer der Anwendung

Die Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
Intens sollte langfristig erfolgen. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wie lange Sie Calcium-Sandoz D Osteo
Intens einnehmen sollen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Calcium-Sandoz D Osteo Intens zu stark oder
zu schwach ist.

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

Eine Uberdosierung kann zu Ubelkeit, Erbrechen,
gesteigertem Durstgefihl und erhdhter Flissig-
keitsaufnahme, iberméaBiger Harnausscheidung,
Dehydratation und Verstopfung fGhren. Bei Ver-
dacht auf Uberdosierung verstandigen Sie bitte
sofort lhren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls er-
forderliche MaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium-
Sandoz D Osteo Intens vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, son-
dern bleiben Sie bei Ihrem Einnahmerhythmus.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
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Sehr haufig:  kann mehr als 1 Behandelten
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
verfugbaren Daten nicht ab-
schéatzbar

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sehr selten: Einzelfélle von systemischen allergi-
schen Reaktionen (anaphylaktische Reaktion, Ge-
sichtsédem, angioneurotisches Odem)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: erhéhte Calcium-Ausscheidung im
Urin (Hyperkalzurie) sowie erhéhter Calciumblut-
spiegel (Hyperkalzamie)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauch-
schmerzen, Verstopfung, Blahungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes
Selten: Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesins-
titut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Wie ist Calcium-Sandoz D
Osteo Intens aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Rdéhrchen nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Anbruch ist das Arzneimittel bis zum ange-
gebenen Verfallsdatum haltbar.

Nicht iber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

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

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Calcium-Sandoz D Osteo Intens ent-
halt

Die Wirkstoffe sind:

Calcium (als Carbonat) und Colecalciferol (Vita-
min D3)

1 Brausetablette enthélt:

3.000 mg Calciumcarbonat
1.200 mg oder 30 mmol Calcium)
20 pg Colecalciferol (entsprechend 800 I.E. Vita-
min D3)

(entsprechend

Die sonstigen Bestandteile sind:
all-rac-a-Tocopherol, Starke, modifiziert (Mais),
hochdisperses Siliciumdioxid, Sucrose (Zucker),
Natriumhydrogencarbonat, Natriumcarbonat,
Citronensaure, Apfelsiure, mittelkettige Triglyceri-
de, Natriumascorbat, Natriumcyclamat, Maltodex-
trin, Saccharin-Natrium, Zitronen-Aroma

Wie Calcium-Sandoz D Osteo Intens aus-
sieht und Inhalt der Packung
Calcium-Sandoz D Osteo Intens Brausetablet-
ten sind weiBe, runde, flache Brausetabletten mit
Zitronengeschmack.

Calcium-Sandoz D Osteo Intens Brausetabletten
sind in Packungen mit 15, 20, 30, 40, 45, 50, 90,
100 und 120 Brausetabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen 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 zuletzt
liberarbeitet im Méarz 2015.
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