Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ossofortin® forte

Kautabletten; 600 mg Calcium & 400 L.E. Vitamin D

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthitt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen,

muss Ossofortin forte jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

, * Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
i » Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

» Wenn sich thre Symptome verschtimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen. |

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Wasist Ossofortin forte und wofiir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme beachten?

3. Wie ist Ossofortin forte einzunehmen?

4. Weiche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ossofortin forte aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

o o 1
[1. Was ist Ossofortin forte und wofir wird es angewendet? .

Was ist Ossofortin forte ?
Es ist ein Mittel mit Einfluss auf die Knochenstruktur und
die Mineralisation.

Wofir wird es angewendet?
Ossofortin forte wird angewendet zur unterstiitzenden
Behandlung der Osteoporose.

{2. Was miissen Sie vor der Einnahme beachten? J

a. mgmnehmenr T
Es gibt Xrankheiten oder Umstédnde, bei denen ein Arznei-
mittel nicht eingenommen werden darf.

Wann diirfen Sie Ossofortin forte nicht einnehmen?

Ossofortin forte darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Calctum-
carbonat, Vitamin D: oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Ossofortin forte sind.

- bei erhéhtem Calciumgehalt des Blutes (Hypercalcamie)
bei vermehrter Calciumausscheidung im Urin (Hypercal-
ciurie}

- bei Nierenkalksteinen

- bei Gewebsverkalkungen der Niere (Nephrocalcinose)

- bei eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)

-bei Uberfunktion der Nebenschilddriise, der meist ein
Nebenschilddriisenadenom mit erhdhter Parathormon-
ausschittung zugrunde liegt {primarer Hyperparathy-
reoidismus)

- bet Vitamin-D-Uberdosierung

- bei multiplem Knochenmarkstumor (Myelom)

- bei Tochtergeschwillsten im Knochen (Knochenmetastasen)

-bei Ruhigstellung von GliedmaRen (tmmobilisations-
osteoporose)

Es gibt Krankheiten, Umstande oder Lebensphasen, bei
denen ein Arzneimittel nur mit Vorsicht oder nach arztli-
cher Ricksprache eingenommen werden darf.

Wann ist besondere Vorsicht bei der Einnahme erfor-

derlich?

-Wihrend einer Langzeittherapie mit Ossofortin forte las-
sen Sie regelmafig Ihre Serum- und Urincalciumspiegel
sowie die Nierenfunktion kontrollieren. Das ist beson-
ders wichtig bei dlteren Patienten und bei Patienten, die
zusdtzlich noch Herzglykoside oder harntreibende Mittel
erhalten. Gegebenenfalis kann thr Arzt, abhédngig von
den gemessenen Werten, die Dosierung reduzieren oder
die Behandtungunterbrechen.

- Wenn Sie unter einer gestdrten Nierenfunktion (eiden,
wenden Sie Ossofortin forte mit Vorsicht an. Sie sollten
die Calciumspiegel im Blut und Urin kontrollieren lassen.

- Eine zusatzliche Einnahme weiterer Calcium- oder Vita-
min-D-Praparate darf nur unter drztlicher Kontrolle
einschlieRlich wéchentlicher Uberprifung des Serum-
und Urincalciumspiegels erfolgen, da das Risiko einer
Uberdosierung besteht.

- Wenn Sie unter Sarkoidose leiden, soilten Sie Ossofortin
forte nur mit Vorsicht anwenden. Es besteht das Risiko
einer verstarkten Umwandlung von Vitamin D in seine
aktive Form. Sie sollten die Calciumspiegel im Blut und
Urin Gberwacht lassen.

Was missen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

In der Schwangerschaft sollte eine tégliche Einnahme von
1500 mg Calcium und 500 L.E. Vitamin D nicht {berschrit-
ten werden. Ossofortin forte sollte wegen der empfohle-
nen Tagesdosis von 800 I.E. Vitamin D wahrend der
Schwangerschaft nur nach strenger Indikationssteilung
eingenommen und nur so dosiert werden, wie es zum
Beheben des Mangels unbedingt erforderlich ist.

Uberdosierungen vor Vitamin D in der Schwangerschaft
missen verhindert werden, da eine langanhaltende
Hypercalcamie {erhohte Calciumkonzentration im 8lut)
zu korperticher und geistiger Behinderung sowie angebo-
renen Herz- und Augenerkrankungen des Kindes fihren
kann.

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte gehen in die
Muttermilch diber. Eine auf diesem Weg erzeugte Uberdo-
sierung beim Sdugling ist nicht beobachtet worden.
Calcium geht in deutlichen Mengen in die Muttermilch
(iber.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Welche Auswirkungen hat Ossofortin forte auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen?
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforder-
lich.

Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen, so
dass ihre Wirkung dann starker oder schwacher ist als
gewohnlich.

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig andere Arz-

neimittel einnehmen?

- Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalis-Glykosiden
kann es zu Herz-Rhythmusstérungen kommen. Eine
strenge drztliche Kontroile einschiieRlich EKG-Untersu-
chung und Kontrolle des Calcium-Blutspiegels ist des-
halb erfordertich.

- Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden Mitteln
der Stoffgruppe der Thiazide sollte der Serumcalcium-
spiegel regelmaRig kontrolliert werden, da Thiazide die
Ausscheidung von Calcium mit dem Urin einschranken.

- Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit von verschie-
denen Antibiotika, wie z. B. Tetracyclinen, Chinolonen,
einigen Cephalosporinen sowie vielen anderen Arznei-
mitteln ( z. B. dem Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-, Natri-
umfluorid-, Estramustin-, Bisphosphonat-Praparaten)
wird durch die gleichzeitige Einnahme von Ossofortin
forte vermindert. Zwischen der Einnahme von Ossofortin
forte und der Einnahme anderer Arzneimittel sollte des-
halb ein Abstand von mindestens 2 Stunden eingehalten
werden.

- Zwischen der Gabe von Colestyramin und Ossofortin
forte soliten mindestens 2 Stunden Abstand gehalten
werden, da sonst das Vitamin D nicht richtig aufgenom-
men wird.

- Zusdtzliche Vitamin-D-Préparate dlrfen nur unter arztli-
cher Kontrolle und unter Serumcalcium-Oberwachung
mit Ossofortin forte kombiniert werden.

- Die gleichzeitige Behandlung mit Phenytoin, Rifampicin,
Barbituraten oder Glucocorticoiden kann die Wirkung
von Vitamin D vermindern.

- Beigleichzeitiger Einnahme von Levothyroxin{l-Thyro-
xin) und Ossofortin forte kann die Aufnahme von Levo-
thyroxin vermindert sein. Aus diesem Grund sollte zwi-
schen der Einnahme von Levothyroxin und Ossofortin
forte ein Abstand von mindestens 4 Stunden {iegen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Was ist bei Einnahme von Ossofortin forte zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken zu beachten?

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Cal-
ciumgehalt haben. Ein Liter Milchkann bis zu 1200 mg Cal-
cium enthatten. Dies sollte bei der Einnahme von Ossofor-
tin forte berlicksichtigt werden.

Wechselwirkungen kénnen auch mit Nahrungsmitteln
auftreten, wenn z. B. Phosphate, Phytin- oder Oxalsaure
enthalten sind. Oxalsédure (in Spinat und Rhabarber ent-
halten) so wie Phytinsdure {enthalten in Vollkernproduk-
ten) kornen die Calcium-Aufnahme durch Bildung unlds-
licher Verbindungen mit Calciumionen hemmen.



Wenn Sie Nahrungsmittel mit einem hohen Gehalt von
Phosphat, Oxal- oder Phytinsdure zu sich gengmmen
naben, sollter Sie mindestens 2 Stundenr warten bevor Sie
ein calciumbaitiges Arzneimittel einnebmen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Ossofortin forte

Dieses Arzneimittel enthdlt Sucrose {Zucker}. Bitte neb:
men Sie Ossofortin forte erst nach Ricksprache it threm
Arzt ein, wenn thnen bekannt ‘st, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie st Ossofortin forte einzunehmen?

Heiten Sie sich immer genau an die Anweisung in dieser
Packungsbeilage. Bitte frager Sie el lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie oft sollten Sie Ossofortin forte einnehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordret. ist die Chliche
Dosts:

Erwachsene nehmen 2-mal tégtich, morgens und abends,
je 1 Kautablette ein.
Das sind pro Tag 1.200 mg Calcium und 8001.E. Vitamin D.

Hinweis fiir Diabetiker:
Mit jeder Kautablette nehmen Sie 0,06 BE auf.

Zerkauen Sie die Kautablette vor dem Schiuckenr sorgfal-
tig. Die {innahme arfolgt Heim oder nach dem Essen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ossofortin
forte zu stark oder zu schwach 1st.

Wie lange diirfen Sie Ossofortin forte einnehmen?

Die Einnahme von Ossofortin forte sollte langfristig erfol-
gen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie lange Sie Ossofortin
forte einnehmen sollen.

Wenn Sie eine groRere Menge Ossofortin forte eingenom-
men haben, als Sie soliten

Bel Uberdosierung sind Marakmen zur Behandlung der
\ang andauernden und unter Umstandern bedrohlichen
Hypercalcdmie erforderlich. Abgestuft nach dem AusmaR
der Hypercalcamie xonnenr calciumarme dzw. catciumfreie
Erndhrung, Flissigkeitszufuhr, forcierte Diurese, Glukokor
tikoide und Calcitonin eingesetzt werden. Bei Verdacht auf
Uberdosierung verstandigen Sie bitte sofort lhren Arzt. Die-
ser kann gegebenenfails erforderliche MaBnahmen einlei-
ten.

Wenn Sie die Einnahme von Ossofortin forte vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnzhme vergessen haben, sondern bletben Sie in
Ihrem Einnahmerhythimus.

Wenn Sie die Einnahme von Ossofortin forte abbrechen
tine unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der
8ehand(ung ist unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

"Wie alle Arzneimittet kann Ossofortin forte Nebenwirkun-

gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

bedingunrgen erforderlich.

6. Weitere nformationen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden foigen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger ais 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich: weriger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mebr ais 1 von
10 000 Behandelten

Sehrselten:  weniger als 1 von 10 000 Behandeiten, ein-

schlieBlich Einzelfaile

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwir-
kungen betroffen sind, nehmen Sie Cssofortin forte nicht
weiter ein und suchen Sie [hren Arzt moglichst umgehend
auf:

Seiten kann es zu Stdrungen im Magen-Darm-Trakt kom-
men, wie Verstopfung, Durchfaill, Magenschmerzen,
Blahungen und Ubelkeit.

Gelegentlich konnen Hypercalcamie {erhohter Calcium-
spiegel im Blut) und Hypercalciurie {vermehrte Calciumaus-
scheidung im Urin) vorkommen.

Seiten conren Hautjucken, Hautausschlag und Nesselsucht
auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Neberwirkungenr Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Ossofortin forte aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem angegebenen Ver-
failsdatum nicht mefr verwenden. Dieses Datum ist auf
der Durchdrickpackung und der Faitschachte{ nach <Ver-
wendbar bis> aufgedruckt. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den etzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-

a

Was Ossofortin forte enthalt
Wirkstoffe:

1 Kautabiette enthalt 1.500,3 mg Calciumcarbonat (= 600
mg Calcium) und 4 mg Colecalciferol-Trockenkonzentrat
(Vitamin D:) 100.000 I.E./g (= 400 .E. Vitamin D}

Sonstige. Bestandteile: _

Xylitol, Maisstarke, Saccharin-Natrium, alpha-Tocopherol
{Ph.Eur.), partiell hydriertes Sojadl, Sucrose, Gelatine, Aro-
ma, Magnesiumstearat

FUr Diabetiker geeignet: 8,06 BE pro Kautablette
Lactosefrei

Inhalt der Packung
Packungen mit 60 (N2) und 120 (N3) Kautabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
Strathmann GmbH & Co. KG
Postfach 610425

22424 Hamburg

Hersteller

Biokirch GmbH

Bei den Kampen 11
21220 Seevetal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet
im November 2006.
16/126-00111



