Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE. Kautabletten
fiir Erwachsene
Calcium / Colecalciferol (Vitamin D3)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt 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 mochten Sie diese spiter nochmals
lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
benotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.E. Kautabletten und wofiir
werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE.

Kautabletten beachten?

Wie sind Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE. Kautabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie sind Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.E. Kautabletten
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

TS

1. Was ist Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.LE. Kautabletten und wofiir
werden sie angewendet?

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 I.E. Kautabletten sind ein Calcium-Vitamin-
D3-Priparat und gehoren zur Gruppe der Calciumcarbonate und Colecalciferole. Calcium
ist ein wichtiger Knochenbaustein. Vitamin D3 unterstiitzt die Calciumaufnahme im
Darm und den Einbau des Mineralstoffs in die Knochen.

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.E. Kautabletten werden angewendet

- zur Vorbeugung und Behandlung von Calcium- und Vitamin-D-Mangelzustinden bei
dlteren Menschen

- als Calcium- und Vitamin-D-Ergénzung zur unterstiitzenden Behandlung der
Osteoporose (Knochenschwund)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000
LLE. Kautabletten beachten?

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.E. Kautabletten diirfen nicht
eingenommen werden,



wenn Sie allergisch gegen Calcium, Vitamin D3, Benzylalkohol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

bei erhohten Calciumspiegeln im Blut (Hyperkalzdmie)

bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hyperkalzurie)

wenn Sie an einer Uberfunktion der Nebenschilddriise leiden
(Hyperparathyreoidismus)

bei Knochenmarkkrebs (Myelom)

wenn Sie an Krebs leiden, der auf Thre Knochen ausstrahlt (Knochenmetastasen)
bei lingerer Ruhigstellung der Gliedmafen (verldngerte Immobilisierung) begleitet
von Hyperkalzdmie und/oder Hyperkalzurie

bei Nierensteinen (Nephrolithiasis)

bei Calciumablagerungen in den Nieren (Nephrokalzinose)

bei Vitamin-D-Uberdosierung (Hypervitaminose D)

bei schweren Nierenproblemen

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.E. Kautabletten diirfen aufgrund des hohen
Vitamin-D-Gehalts nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Centrum OsteoMED
FOKUS 500 mg/1000 LE. Kautabletten einnehmen.

Wiihrend einer Langzeitbehandlung miissen die Calciumspiegel in Blut und Urin
sowie Thre Nierenfunktion regelméaBig tiberwacht werden. Dies ist besonders wichtig,
wenn Sie zur Bildung von Nierensteinen neigen. Gegebenenfalls kann Thr Arzt,
abhéngig von Thren Blutspiegeln, die Dosis reduzieren oder die Behandlung
abbrechen.

Wenn Sie wegen Herzproblemen gleichzeitig mit Herzglykosiden oder Thiazid-
Diuretika (harntreibende Mittel) behandelt werden, miissen die Calciumspiegel in Blut
und Urin sowie Ihre Nierenfunktion regelmifig tiberwacht werden. Gegebenenfalls
kann Thr Arzt, abhéngig von Thren Blutspiegeln, die Dosis reduzieren oder die
Behandlung abbrechen.

Wenn Sie Nierenprobleme haben, diirfen Sie Centrum OsteoMED FOKUS 500
mg/1000 LE. Kautabletten nur mit besonderer Vorsicht einnehmen. Thre
Calciumspiegel in Blut und Urin miissen iberwacht werden. Nehmen Sie bei
schwerwiegenden Nierenproblemen andere Formen von Vitamin D anstelle von
Colecalciferol ein.

Nehmen Sie zusitzliche Calcium- oder Vitamin-D-Priparate nur unter &drztlicher
Kontrolle ein. Eine regelmiBige Uberpriifung der Calciumspiegel in Blut und Urin
durch Ihren Arzt ist erforderlich.

Nehmen Sie Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 I.E. Kautabletten nur mit
besonderer Vorsicht ein, wenn Sie an Sarkoidose leiden (eine Erkrankung des
Immunsystems, die Ihre Leber, Lunge, Haut oder Lymphknoten betreffen kann). Es
besteht das Risiko, dass dieses Arzneimittel zu stark wirksam ist und zu einer
Uberdosierung von Calcium im Kérper fiihren kann. Die Calciumspiegel in Blut und
Urin miissen iiberwacht werden.

Wenn Thre Bewegungsfihigkeit eingeschrinkt ist und Sie an Osteoporose leiden, muss
dieses Arzneimittel mit besonderer Vorsicht angewendet werden, da der
Calciumspiegel in Ihrem Blut ansteigen kann.

Die gleichzeitige Gabe mit Tetrazyklinen oder Chinolonen wird in der Regel nicht
empfohlen oder muss mit Vorsicht erfolgen (siehe ,,Einnahme von Centrum
OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE. Kautabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).



Kinder und Jugendliche:

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 I.E. Kautabletten diirfen aufgrund des hohen
Vitamin-D-Gehalts nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden. (Siehe
,Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.E. Kautabletten diirfen nicht eingenommen
werden. )

Einnahme von Centrum OsteoMED Fokus 500 mg/1000 L.E. Kautabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalis-Glykosiden (Herzglykoside aus dem
Fingerhut) kann es zu Herzrhythmusstorungen kommen. Eine strenge &rztliche
Kontrolle einschlielich EKG-Untersuchung und Kontrolle des Calciumblutspiegels
ist deshalb erforderlich.

Bei gleichzeitiger Gabe von Diuretika aus der Stoffgruppe der Thiazide
(Wassertabletten) sollte der Calciumspiegel im Blut regelmiBig kontrolliert werden,
da Thiazide die Ausscheidung von Calcium mit dem Urin einschrédnken.

Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit bestimmter Antibiotika (sogenannte
Tetrazykline) wird durch die gleichzeitige Gabe von Centrum OsteoMED FOKUS 500
mg/1000 LE. Kautabletten vermindert. Diese Arzneimittel sollten mindestens

2 Stunden vor oder 4-6 Stunden nach Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE.
Kautabletten eingenommen werden.

AuBerdem konnen Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln wie z. B.
Natriumfluorid (zur Hértung des Zahnschmelzes oder zur Behandlung der
Osteoporose), Bisphosphonaten (zur Behandlung der Osteoporose) oder Eisensalzen
auftreten. Diese Priparate sollten daher mindestens 2 Stunden vor Centrum
OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE. Kautabletten eingenommen werden.

Zwischen der Gabe von Orlistat, lonenaustauscherharzen wie z. B. Colestyramin, oder
Abfiihrmitteln wie z. B. Paraffin6l und Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000
LE. Kautabletten sollte ein moglichst langer zeitlicher Abstand eingehalten werden, da
Vitamin D andernfalls nicht richtig aufgenommen werden kann.

Die gleichzeitige Gabe von Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE.
Kautabletten und Phenytoin (ein Préparat zur Behandlung der Epilepsie) oder
Barbituraten (Schlafmitteln) kann zu einer verminderten Wirkung von Vitamin D
fiihren.

Die gleichzeitige Gabe von Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE.
Kautabletten und Glukokortikoiden (z. B. Kortison) kann zu einer verminderten
Wirkung von Vitamin D und zu erniedrigten Calciumspiegeln im Blut fiihren.

Die zusitzliche Einnahme von Calcium und Vitamin D sollte nur unter &rztlicher
Aufsicht erfolgen und erfordert eine regelmiBige Uberpriifung der Calciumspiegel in
Blut und Urin.

Calcium kann die Wirkung von Levothyroxin (zur Behandlung von
Schilddriisenmangelzustinden) abschwichen. Aus diesem Grund sollte Levothyroxin
mindestens vier Stunden vor oder vier Stunden nach Centrum OsteoMED FOKUS 500
mg/1000 LE. Kautabletten eingenommen werden.

Die Wirkung von Chinolon-Antibiotika kann herabgesetzt sein, wenn sie gleichzeitig
mit Calcium eingenommen werden. Die Einnahme von Chinolon-Antibiotika sollte
daher zwei Stunden vor oder sechs Stunden nach der Einnahme von Centrum
OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.E. Kautabletten erfolgen.

Einnahme von Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 I.LE. Kautabletten mit
Nahrungsmitteln und Getrinken



Bitte beachten Sie, dass Oxalsédure (enthalten in Spinat und Rhabarber) und Phytinsdure
(enthalten in Vollkornprodukten) die Calciumaufnahme im Darm herabsetzen kénnen.
Vor und nach dem Verzehr von Nahrungsmitteln mit einem hohen Gehalt an Oxal- oder
Phytinsaure sollten Sie 2 Stunden lang keine calciumhaltigen Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.E. Kautabletten sollten wihrend der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme von Centrum OsteoMED FOKUS 500
mg/1000 L.E. Kautabletten Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Da Calcium und

Vitamin D in die Muttermilch iibergehen, halten Sie zuerst Riicksprache mit Threm Arzt,
ob Ihr Kind bereits Vitamin-D-haltige Priparate einnimmt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE. Kautabletten haben keinen oder einen zu
vernachlidssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 I.E. Kautabletten enthalten Aspartam
Dieses Arzneimittel enthélt 0,50 mg Aspartam pro Kautablette entsprechend 0,30 mg/g.
Aspartam ist eine Quelle fiir Phenylalanin. Es kann schédlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich
Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht ausreichend abbauen kann.

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 I.LE. Kautabletten enthalten Isomalt und
Sucrose.

Bitte nehmen Sie Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.E. Kautabletten erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrédglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE. Kautabletten kénnen schidlich fiir die
Zihne sein (Karies).

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Kautablette, d.h., es
ist nahezu ,,natriumfrei*.

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 I.E. Kautabletten enthalten Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthélt 58,19 mg Sorbitol pro Kautablette entsprechend 33,7 mg/g.

Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.E. Kautabletten enthalten
Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthilt 0,01 mg Benzylalkohol pro Kautablette entsprechend 0,006
mg/g.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder
Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in [hrem
Korper groBe Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen
konnen (so genannte "metabolische Azidose").

3. Wie sind Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 I.E. Kautabletten
einzunehmen?



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

Die empfohlene Dosis betrégt:
Erwachsene und dltere Menschen nehmen tédglich 1 Kautablette ein (entsprechend 500 mg
Calcium und 1000 L.E. (Internationale Einheiten) Vitamin D3).

Patienten mit eingeschréinkter Leberfunktion:
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Die Tablette muss zerkaut werden, bevor sie geschluckt wird. Sie kann unabhiéngig von
den Mahlzeiten zu jeder Tageszeit eingenommen werden.

Bitte achten Sie auf eine ausreichende tigliche Calcium-Aufnahme mit der Nahrung
(z. B. durch Milchprodukte, Gemiise, Mineralwasser).

Die Einnahme von Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE. Kautabletten ist eine
Langzeitbehandlung. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie lange Sie dieses Arzneimittel
einnehmen sollen (sieche auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen).

Die empfohlene Dosis darf nicht iiberschritten werden.

Wenn Sie eine groffere Menge von Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.E.
Kautabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE. Kautabletten
eingenommen haben, als Sie sollten und Sie Symptome einer Uberdosierung haben,
beenden Sie die Einnahme von Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE.
Kautabletten und setzen Sie sich umgehend mit Threm Arzt in Verbindung.

Symptome einer Uberdosierung knnen sein: Appetitlosigkeit, iibermiBiger Durst,
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen, Muskelschwiche, Erschopfung,
psychische Stérungen, vermehrtes Wasserlassen, Knochenschmerzen, Nierensteine.

Bei einer Uberdosierung iiber einen lingeren Zeitraum kann es zu Calciumablagerungen
in BlutgefiBen oder Korpergewebe kommen, die zu unheilbaren Nierenschidden fithren
konnen.

Bei extremer Uberdosierung kann es zum Herzstillstand kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE.
Kautabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE.
Kautabletten vergessen haben, nehmen Sie die Tablette ein, sobald Sie sich daran
erinnern.

Wenn Sie die Einnahme von Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE.
Kautabletten abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden mochten, suchen Sie bitte
Ihren Arzt auf.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Beenden Sie die Einnahme von Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE.

Kautabletten und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn eine der nachfolgenden

allergischen Reaktionen auftritt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschitzbar):

- Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen mit plotzlicher Atemnot und
schwerwiegendem Hautausschlag

Weitere berichtete Nebenwirkungen:

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen 1 bis 10 von 1.000 Behandelten betreffen):
- Hohe Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzimie)

Seltene Nebenwirkungen (konnen 1 bis 10 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Ubelkeit, Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen, Vollegefiihl
(Spannungsgefiihl im Bauch), Aufsto3en, Erbrechen

- Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht

- Nierensteine

- Hohe Calciumspiegel im Urin (Hyperkalzurie)

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Burnett-Syndrom (Milch-Alkali-Syndrom)

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 1.E. Kautabletten
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und den Folienstreifen
nach ,,Verwendbar bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 L.E. Kautabletten enthalten

- Die Wirkstoffe sind: Calcium und Colecalciferol (Vitamin D3). Jede Kautablette
enthélt 500 mg Calcium (als Calciumcarbonat) und 25 Mikrogramm Colecalciferol
(Vitamin D3, entsprechend 1000 L.E. als Colecalciferol-Trockenkonzentrat)

- Die sonstigen Bestandteile sind Isomalt, Xylitol, Sorbitol(Ph.Eur.), Citronensiure ,
Natriumdihydrogencitrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Carmellose-
Natrium (Ph. Eur.), Orangenaroma ,,CPB*, Orangenaroma ,,CVT*, Siliciumdioxid-
Hydrat, Aspartam, Acesulfam-Kalium, Natriumascorbat, all-rac-a-Tocopherol, Stirke
(modifiziert, Mais), Sucrose (Zucker), mittelkettige Triglyzeride und hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 I.E. Kautabletten aussehen und
Inhalt der Packung
Centrum OsteoMED FOKUS 500 mg/1000 LE. Kautabletten sind runde, weif3e Tabletten.

Die Kautabletten sind in Folienstreifen aus laminierter Aluminiumpapierfolie in
folgenden PackungsgroBen erhaltlich:
24, 30, 48, 60, 90, 120 Kautabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Postfach:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
GmbH & Co. KG

80258 Miinchen

Postalische Anschrift:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrafle 4, 80339 Miinchen

Telefon 0800 6645626

E-Mail: Consumer.Contact@ gsk.com

Hersteller

Hermes Arzneimitte] GmbH
Georg-Kalb-Str. 5-8
82049 GroBhesselohe

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Irland: Caltrate 500 mg / 1000 IU, chewable tablets

Slowakei Caltrate D3 500 mg/1000 IU Zuvacie tablety

Tschechische Republik:  Caltrate D3

Frankreich CALTRATE ACTIVE 500 mg /1000 UI, comprimé a

sucer ou a croquer



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2020



