Liebe FPatientin, lieber Patient,

bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels

beachten solfen. Wenden Sle sich bei Fragen bitte an ihren Arzt oder Apotheker.
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Calcium-Sandoz

forte 500 mg

Zusammensetzung
1 Brausetablette enthélt
Arzneifich wirksame Bestandteile:

2,94 g Calciumiactogluconat }
0,30 g Calciumcarbonat

Sonstige Bestandteile:
Citronenséure ; Natriumhydrogencarbonat; Sorbitol (647 mg = 0,05 BE);
Macrogol 4000; Natriumcyclamat; Orangen-Aroma.

Hinweis fiir Diabetiker:
Calcium-Sandoz forte 500 mg ist zuckerfrei und deshalb auch fir Diabetiker
geeignet.

entsprechend
500 mg Calciumionen

Darreichungsform und Inhatt
20 Brausetabletten/N1
40 Braysetabletten/N2
100 Brausetabletten/N3
Klinikpackung

Mineralstoffprdparat

Novartis Consumer Health GmbH

B 81366 Minchen

[P ZielstattstraBe 40, 81379 Minchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

Anwendungsgebiete

Erhdhter Calciumbedarf wahrend der Schwangerschaft, der Stillzeit und des
Wachstums; Allergien ; Mineralisationsstérungen des Knochens wie
Rachitis, Knochenerweichung (Osteomalazie) in der Heilphase, Knochen-
gewsbsschwund (Osteoporose). . oo -

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Caleium-Sandoz forte 500 mg nicht anwenden ?

Calcium-Sandoz forte 500 mg darf nicht angewendet werden bei bekannter

Uberentpfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstotf oder einem der Hilfssioffe.

Bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut diirfen Sie Calcitm-Sandoz

forte 500 mg nicht ginnehmen. Eine Ertéhung der Caiciumkonzentration

tritt regelm#Big auf bei einer Uberfunktion der Nebenschilddriise {Hyper-

parathyreoidismus).

Sie kann ebenfalls vorllegen bei -

— Vitamin D-Uberdosierung,

— Kalkentziehenden Tumoren wige paraneoplastisches Syndrom, Knochen-
metastasen,

- bestimmten Lungenerkrankungen {Sarkoidose, Morbus Boeck},

- Knochengewebsschwund nach erzwungener Ruhigstellung
(Immaobilisationsosteoporose im akuten Schuby.

Wann diirfen Sie Calcium-Sandoz forte 500 mg erst nach Riicksprache mit
fhrem Arzt anwenden ? L L

Im Folgenden wird beschrigben, wann Sie Calcium-Sandoz forte 500 mg nur
unter bestimmien Bedingungen und nur mit besonderer Vorsichit anwenden
diirfen. Befragen Sie hierzu bitte thren Arzt. Dies giit auch, wenn diese Angaben
bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Sie sollten Calcium-Sandoz forte 500 mg nur mit besonderer Vorsicht und unter
arztlicher Kontrolle einnehmen:

— bei eingeschréinkter Nierenfunktion,

— bei Nierenstein und Nierenverkalkung (Nephrocalcinose),

— bei vermehrter Calciumausscheidung im Urin (Hypercalciurie),

— bei erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hypophosphatimie).
Dieses Arzneimittel ist wegen des Gehaltes an Sorbitol ungeeignet filr
Patienten mit der selten vorkommenden ererbten Fructose-Unvertréglichkeit
{hereditére Fructoseintoleranz).

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Es bestehen keine Bedenken gegen die Einnahme von Calcium-Sandoz
forte 500 mg.

Vorsichtsmafinabmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche Vorsichtsmalnahmen missen beachiet werden?

Bei leicht erhdhter Calciumausscheidung im Urin (leichte Hyperkalziurie
{iber 300 mg = 7,5 mmol in 24 Stunden), bei leichten oder mafigen
Stirungen der Nierenfunktion oder bei Hamstginen in der Vorgeschichte
sollte die Caleiumausscheidung regelmégig kontrolliert bzw. der Calcium-
spiege! des Blhutes iiberwacht werden. Gegebenenfalls sollte die Calcium-
desis vermindert oder die Behandiung abgebrochen werden, Patienten,
die zur Bildung von Steinen in den ableitenden Hamwegen neigen,

wird reichliche Fiiissigkeitsaufnahme empfohlen.

Bei Personen, die auf eine natriumarme Didt achien milssen, ist der
Natriumgehalt des Arzneimittels zu beriicksichtigen (siehe Dosierungs-
anteitung).

Wechselwirkungen

Weiche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Calcium-Sandoz

forte 500 mg ?

— Vitamin D steigert die Wirkung von Calicum-Sandoz forte 500 mg
(Resorptionssteigerung). Von elner Kombinationsbehandiung mit hahen
Vitamin D-Dosen wird abgeraten (auBer ber spezieller Indikationsstellung,
wie z.B. Vitamin D-Mangeierscheinungen), weil bel normalent Vitamin D-
Status die zusétztiche Gabe von Vitamin D zu erhohten Calcium-
Blutspiegeln flihren kann.

- Bestimmte harntreibende Mittel {Diuretika vom Thiazid-Typ) vermindem
die Caiciumausscheidung. Bei gleichzeitiger Einnahme von Calcium-
Sandoz forte 500 mg und sclchen Arzneimitteln soltte deshalb der
Calcium-Blutspiegel (iberwacht werden.



Wie beeinflusst Calcium-Sandoz forte 500 mg die Wirkung von anderen
Arzneimitteln?

Wenn durch die Einnahme von Calcium-Sandoz fortz 500 mg der
Calcium-Blutspiege! steigt, wird die Empfindlichkeit gegeniiber
bestimmien Arzngimitieln, die die Herzkraft steigern (herzwirksame
Glykoside), erhtht und das Risike von Herzrhythmusstdrungen gesteigert.
Die Resorption von Aluminium- und Bismutsalzen und damit auch deren
Toxizitat wird durch die in Cat¢ium-Sandoz forte 500 mg enthaitene
Citronenséure gesteigert.

Die Resorption und damit auch die Wirksamkeit von verschiedenen
Antibiotika wig z. B. Tetracyclinen, Chinolonen, einigen Cefalosporinen
sowie vielen anderen Arzneimitteln (z. B. dem Pilzmittel Ketoconazol,
Eisan-, Natriumfluorid-, Estramustin, Bisphosphonatpréparaten) wird
durch die gleichzeitige Einnahme von Calgium-Sandoz forte 500 mg
vermindert.

Zwischen der Einnahme von Calcium-Sandoz forte 500 mg und der
Einnahme anderer Priparate solite daher in der Regel ein Abstand von
mindestens 2 Stunden eingehalten werden.

Beachten Sie bitfe, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel geften konnen.

Dosierungsanlgitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelien, soweit thnen thr Arzt Calcium-Sandoz forte
500 mg nicht anders verordnat hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungs-
vorschriften, da Calcium-Sandoz forte 500 mg sonst nicht richtiq wirken
kann!

Wie vief von Caicium-Sandoz forte 500 mg und wie oft soliten Sie Calcium-
Sandoz forte 500 mg anwenden ?

Erwachsene nehmen 2- bis 3-mai tiglich 1 Brausetablette, Kinder je nach
Alter 1- bis 2-mal 1aglich 1 Brausetablette,

Wie und wann sofifen Sie Calciumn-Sandoz forte 500 mg anwenden ?
Die Brausetabletten sind in einem Glas Wasser geldst einzunehmen.

Wie lange solften Sie Calcium-Sandoz forte 500 mg anwenden ?

Eine bestimmte Begrenzung der Anwendungsdauer ist nicht vorgesehen.
Zur Beachtung bei natriumdefinierter (natriumarmmer) Didt: 1 Brausetablette
enthilt 288,3 mg Natrium.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Calcium-Sandoz forte 500 mg in zv groSen Mengen
angewendet wurde (beabsichtigle oder versehentiiche Uberdosierung) ?
Emste akute Vergiftungen durch Calcium-Sandoz forte 500 mg sind nie
bekannt geworden.

Nach Einnahme extrem hoher Dosen kiinnen Ubelkeit, Erbrachen und
Durchfail aufireten.

Was miissen Sie treachten, wenn Sie zu wenig Calcium-Sandoz forte
500 mg angewendet ader gine Anwendung vergessen haben?
Nehmen Sie beim nichsten Mal nicht etwa die doppelte Menge,
sondemn filhren Sie die Anwendung wie in der Dosierungsanteitung
beschrieben fort.

Was misssen Sie beactiten, wenn Sie die Behandiung unterbrechen oder
vorzeitig beenden?

Unterbrechen Sie die Berandlung oder beenden Sie die Anwendung vor-
zeitig, s0 miissen Sie damit rechnen, dass sich die gewinschte Wirkung
nicht einstetit bzw. das Krankheitsbild sich wieder verschlechtert. Nehmen
Sie deshalb bitte Riicksprache mit ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie die
Behandlung beenden oder unterbrechen wollen.

Nebenwirkungen

Weiche Nebenwirkungen konnen bei der Anwendung von Calcium-Sandoz
forte 500 mg auftreten?

In seftenen Falfen kbnnen feichte Magen-Darm-Storungen (Aufstoen, Ver-
stopfung oder Durchfall) auftreten.

Wenn Sia Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte threm Arzt oder Apothekar mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und dem
Rihrchen aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach
diesem Datum!

Wie ist Calcium-Sandoz forte 500 mg aufzubewahren?
Die Tablettenrdhre ist frocken zu lagern und nach Gebraugh dicht zu
verschlieBen.

Stand der Information
Juli 2004

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich avfbewahren!

Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen Ubergangsvorschriften im
Verkehr. Die behdrdiiche Priifung auf pharmazeutische Qualitét, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit ist noch nicht abgeschiossen.

Liebe Patientin, lieber Patient,

durch die Umstellung unseres Produktionsverfahrens konnen wir ihnen
Calcium-Sandoz forte 500 mg nun ohre Einwickelfolie anbieten. Damit
{ragen wir dem Umweltschutzgedanken Rechnung und vereinfachen [hnen
die Einnahme unseres Produkies.

Die stwas flachere und stabilere Brausetablette &ndert nichts an der
Calcium-Sandoz Produktqualitét.
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