Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation auf-
merksam, weil sie wichtige Informationen dariiber
enthdlt, was Sie bei der Anwendung dieses
Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich
bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

GEBRAUCHSINFORMATION

Osteoplus®

Wirkstoff:
Calciumcarbonat, Colecalciferol

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Brausetablette enthalt

2.500 mg Calciumcarbonat, entsprechend
1.000 mg Calcium

0,025 mg Colecalciferol, entsprechend 1.000 IE
Vitamin D3

Sonstige Bestandteile:

All-rac-alpha-Tocopherol, Aromastoffe, Citronen-
sédure, Gelatine, Lactose-Monohydrat, Macrogol,
Maisstérke, Methylcellulose, Natriumcyclamat,
Natriumhydrogencarbonat, Povidon, Saccharin-
Natrium, Saccharose, Simeticon, Sojabohnendl.

Darreichungsform und Inhalt

Osteoplus® ist in Originalpackungen zu 10
Brausetabletten (N1), 40 Brausetabletten (N2)
und 100 Brausetabletten (N3) erhéltlich.

Stoff- oder Indikationsgruppe

Calcium-Vitamin-Ds-Préparat

Pharmazeutischer Unternehmer

Merckle Recordati GmbH

Nicolaus-Otto-Str. 25

89079 Ulm

Tel: (0731)/402-7426

Fax: (0731)/402 - 41 41

Internet-Adresse: www.merckle-recordati.de

Hersteller

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3,
89143 Blaubeuren

Anwendungsgebiete

— Zur unterstiitzenden Behandiung von
Osteoporose.

— Bei nachgewiesenem Calcium- und
Vitamin D5;-Mangel.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Osteoplus® nicht

einnehmen?

— in Schwangerschaft und Stillzeit

— Kinder

— bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen
der Bestandteile der Brausetablette

— bei eingeschrénkter Nierenfunktion (Nieren-
insuffizienz)

— bei erhfhtem Caiciumgehalt des Blutes
(Hypercalcdmie)

— bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn
(Hypercalcurie)

— bei Uberfunktion der Nebenschilddriise
(primérer Hyperparathyreoidismus)

— bei Nierensteinen

— bei langzeitiger Ruhigstellung von GliedmaBen
mit gleichzeitig erhdhten Blut- oder
Harncalciumwerten.

VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen
beachtet werden?

Wahrend der Langzeitbehandlung ist die Nieren-
funktion sowie der Serum- und Harnwert von
Calcium regelmaBig zu priifen. Sobald die
Harncalciumkonzentration einen Wert von

7,5 mmol/24 h (300 mg/24 h) (ibersteigt, solite
die Dosierung herabgesetzt oder die Behandlung
zeitweilig unterbrochen werden.

Der Vitamin D Gehalt von Osteoplus® ist bei der
Verabreichung anderer Vitamin D- oder Vitamin D-
Derivat-haltigen Arzneimittel zu beachten.

Eine zusétzliche Gabe solcher Praparate darf nur
unter arztlicher Uberwachung mit wichentlicher
Kontrolle des Serum- und Urincalciumspiegels
erfolgen.

Wegen des erhdhten Stoffwechsels von Vitamin
D zu seiner wirksamen Form ist besondere
Vorsicht geboten bei der Verabreichung von
Osteoplus® an Patienten mit bestimmten
Lungenerkrankungen (Sarkoidose). Bei solchen
Patienten sollten die Serum- und Urincalcium-
spiegel sorgfaltig und regelmafig gepriift
werden.

Vorsicht ist geboten bei der Verabreichung von
Osteoplus® an Patienten mit Knochenmetastasen
wegen des Risikos einer Erhéhung des Blut-
calciumspiegels (Hypercalcamie).

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie
bei der Arbeit mit Maschinen beachten?

Es gibt keine Daten (iber die Auswirkung dieses
Arzneimittels auf die Verkehrstiichtigkeit. Eine
Auswirkung ist jedoch unwahrscheinlich.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalisgtyko-
siden kann es zu Herzrhythmusstérungen kom-
men. Eine genaue arztliche Untersuchung (im
Bedarfsfall einschlieBlich EKG-Kontrolle) und
Uberpriifung des Calcium-Serumspiegels ist
erforderlich.

Calcium vermindert die Aufnahme (Resorption)
von Bisphosphonaten, Natriumfluorid und
Tetracyclinen. Deshalb darf Osteoplus® nicht
vor mindestens 2 Stunden nach Einnahme von
Bisphosphonaten bzw. Natriumfluorid, und nicht
vor mindestens 3 Stunden nach Einnahme von
Tetracyclinen eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden
Mitteln der Gruppe Thiazide solite der Serum-
calciumspiegel regelmaBig kontrolliert werden,
da Thiazide die Calciumausscheidung im Urin
einschranken.

Gleichzeitige Gabe von Phenytoin, Barbituraten
oder Glucocorticoiden kann zu einer Wirkungs-
verringerung von Vitamin D fiihren.
Interaktionen mit gewissen Nahrungsbestand-
teilen (Oxalsdure, Phosphat, Phytinséure) sind
mdglich.

Aufgrund des sonstigen Bestandteils
Citronenséure wird die Aufnahme (Resorption)
von Aluminium- und Wismutsalzen und damit
auch deren Giftigkeit (Toxizitat) durch die
gleichzeitige Einnahme von Osteoplus®
gesteigert.

Beachten Sie bitte, daB diese Angaben auch fiir
vor kurzem angewandte Arzneimittel getten
kdnnen.

Dosierungsanleitung, Art und
Dauer der Anwendung

Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen
die Wirkung von Osteoplus®?
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Die folgenden Angaben gelten, soweit thnen lhr
Arzt Osteoplus® nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungs-
vorschriften, da Osteoplus® sonst nicht richtig
wirken kann!




Wieviel von Osteoplus® und wie oft sollten
Sie Osteoplus® einnehmen?

Erwachsene nehmen téglich 1 Brausetablette
Osteoplus®.

Wie sollten Sie Osteoplus® einnehmen?
Osteoplus® wird oral verabreicht. Bitte losen Sie
Osteoplus® Brausetabletten in einem Glas Trink-
wasser auf.

Anwendungsfehler und Uber-

dosierung

Was ist zu tun, wenn Ostoeplus® in zu
groien Mengen eingenommen wurde
(beabsichtigte oder versehentliche Uber-
dosierung)?

Bei Patienten mit normalem Calciumhaushalt
kann eine einzige Dosierung von Osteoplus®
nicht zu einer toxikologisch bedenklichen
Hypercaicamie (erhdhtem Blutcalciumspiegel)
fuhren. Wahrend der Dauerbehandlung mit der
therapeutisch empfohlenen Dosierung von
Osteoplus® ist eine tégliche Zufuhr von 1.000 IE
Vitamin D5 sowie 1 g Calcium gewahrleistet.
Mit Ausnahme von Schwangeren besteht fiir
Erwachsene das Risiko einer chronischen
Vitamin D3-Vergiftung nur bei einer Dauer-
einnahme von iiber 5.000 IE pro Tag. Obgleich
die Gefahr einer Hypercalcdmie oder Hyper-
calcurie (vermehrte Calciumausscheidung im
Urin) wahrend der Therapie mit Osteoplus®
gering ist, kann sie nicht vollstandig aus-
geschlossen werden, weil diese Zustande durch
andere Faktoren als Calcium und Vitamin
D;-Therapie beeinflusst werden kdnnen.

In Anbetracht der Anwendungsgebiete erstreckt
sich eine Behandlung oftmals (iber eine Iangere
Periode hinweg. Es ist deshalb wichtig, die
Entwicklung eines erhdhten Blutcalciumspiegels
oder einer vermehrten Calciumausscheidung im
Urin als mégliche Nebenwirkung in Erwdgung zu
ziehen.

Die Behandlung einer Vitamin D-Vergiftung,

Hypercalcimie oder Hypercaicurie besteht in ein -

sofortiges Abbrechen der Therapie, eine aus-
reichende Fliissigkeitsaufnahme und eine Diat
mit wenig oder ohne Calcium.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der
Einnahme von Osteoplus® auftreten?
Gelegentlich kann die Gabe von oralen Calcium-
praparaten zu gastrointestinalen Beschwerden
fithren (Ubelkeit, Magenschmerzen, Verstopfung,
Blahungen, Durchfall). In seltenen Féllen kann
eine langer dauernde Verabreichung von
Osteoplus® zu einer erhdhten Calcium-
ausscheidung im Urin (Hypercalcurie) flihren.

In seltenen Féllen kann eine Dauerbehandlung
mit hohen Dosen zu einem erhohten Blut-
calciumspiegel (Hypercalcémie) flihren.

Hinweise und Angaben zur
Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum ist auf der Packung angege-
ben. Verwenden Sie die Tabletten nicht mehr
nach diesem Datum!

Wie ist Osteoplus®
aufzubewahren?

Lagern Sie Osteoplus® bitte in der dicht
verschiossenen Originalverpackung trocken
und nicht tiber 25 °C. Die Rdhre nach dem
Gebrauch sofort dicht verschlieBen.

Achten Sie stets darauf, dass Sie Osteoplus®
so aufbewahren, dass es fiir Kinder nicht zu
erreichen ist.
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