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Osteoplus GI
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Osteoplus® 1000 mg / 1000 IE Brausetabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe:
Calcium
Colecalciferol (Vitamin Ds)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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 fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Osteoplus und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Osteoplus beachten?
Wie ist Osteoplus einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Osteoplus aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SAAIF I

1. Was ist Osteoplus und wofiir wird es angewendet?
Osteoplus ist ein Calcium- und Vitamin Ds-Préparat.

Osteoplus wird angewendet bei Erwachsenen
- zur unterstiitzenden Behandlung von Osteoporose,
- bei nachgewiesenem Calcium- und Vitamin D3;-Mangel.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Osteoplus beachten?

Osteoplus darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Calcium, Vitamin D3, Soja, Erdnuss oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- in der Schwangerschaft und Stillzeit.

- von Kindern und Jugendlichen.

- bei eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz).

- bei erhohtem Calciumgehalt des Blutes (Hyperkalzédmie).

- bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hyperkalzurie).

- bei Uberfunktion der Nebenschilddriise (primérer Hyperparathyreodismus).

- bei Nierensteinen.
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- bei langzeitiger Ruhigstellung von GliedmaRen mit gleichzeitig erh6hten Blut- oder
Harncalciumwerten.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Osteoplus einnehmen.

Wihrend der Langzeitbehandlung ist die Nierenfunktion sowie der Serum- und Harncalciumwert
regelmifig zu priifen. Sobald die Harncalciumkonzentration einen Wert von 7,5 mmol/24 h (300
mg/24 h) libersteigt, sollte die Dosierung herabgesetzt oder die Behandlung zeitweilig unterbrochen
werden.

Vor der Einnahme von Osteoplus muss die bereits eingenommene Menge an Calcium, Vitamin D und
Alkali wie z. B. Carbonat aus anderen Quellen (z. B. Nahrungsmittel, Nahrungsergdnzungsmittel oder
andere Arzneimittel) beriicksichtigt werden. Da diese Produkte bereits Calciumcarbonat und Vitamin
D enthalten, kann die zusétzliche Einnahme von Osteoplus zum Burnett-Syndrom fiithren. Das
Burnett-Syndrom (Milch-Alkali-Syndrom) ist eine Calcium-Stoffwechselstérung mit einer Erh6hung
des Blut-Calcium-Spiegels. Es kann durch Aufnahme sehr groBer Mengen an Milch und/oder
Calciumcarbonat aus anderen Quellen oder durch {ibermidBigen Gebrauch von Antazida (Mittel gegen
Mageniibersduerung) ausgelost werden. Dies kann zu Nebenwirkungen wie einer Erhohung des
Blutcalciumspiegels (Hyperkalzdmie), metabolischer Alkalose (durch den Stoffwechsel bedingter
Anstieg des Blut-pH-Wertes), Nierenversagen und Weichteilverkalkung fithren. Daher muss eine
zusitzliche Gabe von Osteoplus unter drztlicher Kontrolle mit regelméBiger Uberpriifung der
Calciumspiegel im Blut und Urin durchgefiihrt 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 Préparate darf nur unter
drztlicher Uberwachung mit wochentlicher Kontrolle des Serum- und Urincalciumspiegels erfolgen.

Wegen des erhohten 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 Urincalciumspiegel sorgféltig und
regelmiBig gepriift werden.

Vorsicht ist geboten bei der Verabreichung von Osteoplus an Patienten mit Knochenmetastasen
wegen des Risikos einer Erh6hung des Blutcalciumspiegels (Hyperkalzémie).

Kinder und Jugendliche
Osteoplus darf von Kindern und Jugendlichen nicht eingenommen werden.

Einnahme von Osteoplus zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie IThren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Digitalisglykosiden kann es zu Herzrhythmusstérungen kommen.
Eine genaue irztliche Untersuchung (im Bedarfsfall einschlieBlich EKG-Kontrolle) und Uberpriifung
des Serumcalciumspiegels ist erforderlich.

Calcium kann die Aufnahme und somit die Wirksamkeit von zeitgleich eingenommenen
Arzneimitteln durch Bildung schwerloslicher Komplexe verringern. Diese Wechselwirkung lésst sich
im Allgemeinen verhindern, wenn ein Einnahmeabstand von mehreren Stunden eingehalten wird.
Dies betrifft:
e verschiedene Antibiotika (z. B. Tetracycline, Chinolone wie Ciprofloxacin und Levofloxacin)
sowie
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e viele andere Arzneimittel (z. B. Bisphosphonate, Levothyroxin, Estramustin und
Natriumfluorid).
Bei diesen Arzneimitteln sollte daher ein Einnahmeabstand von mindestens zwei Stunden vor bzw.
vier bis sechs Stunden nach der Applikation calciumhaltiger Préparate eingehalten werden.

Insbesondere bei Einnahme auf niichternen Magen sollten bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
einer HIV-Infektion (Integrase-Inhibitoren wie z. B. Dolutegravir) zwei Stunden vor oder sechs
Stunden nach Calcium Préparaten eingenommen werden.

Calcium kann zudem die Aufnahme von Eisen, Zink und Strontiumranelat verringern. Nehmen Sie
daher bitte Arzneimittel, die Eisen, Zink und Strontiumranelat enthalten, zwei Stunden vor oder zwei
Stunden nach Osteoplus ein.

Bei gleichzeitiger Einnahme von harntreibenden Mitteln der Gruppe Thiazide sollte der
Serumcalciumspiegel regelmaBig kontrolliert werden, da Thiazide die Calcium-Ausscheidung im Urin
einschréinken.

Die gleichzeitige Behandlung mit lonenaustauscherharzen wie Colestyramin, Colestipolhydrochlorid,
mit Lipasehemmern wie Orlistat oder mit Abfithrmitteln wie Paraffindl kann die Aufnahme von
Vitamin D3 im Magen-Darm-Trakt vermindern. Zwischen der Einnahme dieser Arzneimittel und
Osteoplus sollte mindestens ein Abstand von zwei Stunden eingehalten werden.

Verschiedene enzymbeeinflussende Substanzen kdnnen die Verstoffwechselung von Vitamin D
beeinflussen und die Wirksamkeit des Vitamins beeintrachtigen. Dazu gehdren die Antibiotika
Rifampicin und Isoniazid, Zytostatika wie Actinomycin sowie Imidazol-Antimykotika (beispielsweise
Ketoconazol).

Auch die gleichzeitige Gabe von Phenytoin, Barbituraten oder Glucocorticoiden kann zu einer
Wirkungsverringerung von Vitamin D fiihren.

Einnahme von Osteoplus zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Interaktionen mit gewissen Nahrungsbestandteilen (Oxalsdure, Phosphat, Phytinsdure) sind moglich.
Aufgrund des sonstigen Bestandteils Citronensdure wird die Aufnahme (Resorption) von Aluminium-
und Wismutsalzen und damit auch deren Giftigkeit (Toxizitdt) durch die gleichzeitige Einnahme von
Osteoplus gesteigert.

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 Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Osteoplus darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden. Uber den Einfluss
dieses Arzneimittels auf die Fortpflanzungsfahigkeit liegen keine Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Daten iiber die Auswirkung von Osteoplus auf die Verkehrstiichtigkeit. Eine
Auswirkung ist jedoch unwahrscheinlich.

Osteoplus enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Osteoplus erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Osteoplus enthiilt Sucrose

Bitte nehmen Sie Osteoplus erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
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Osteoplus enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 77,7 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Brausetablette. Dies entspricht 4 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Osteoplus einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrdgt fiir Erwachsene téglich 1 Brausetablette Osteoplus.

Osteoplus wird oral verabreicht. Bitte 16sen Sie Osteoplus Brausetabletten in einem Glas Trinkwasser
auf und trinken Sie es sofort.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Osteoplus eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung von Osteoplus sprechen Sie sofort mit Threm Apotheker und
verstdndigen Sie Thren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls erforderliche Mallnahmen einleiten.

Bei Patienten mit normalem Calciumhaushalt kann eine einzige Dosierung von Osteoplus nicht zu
einer toxikologisch bedenklichen Hyperkalzdmie (erhdhtem Blutcalciumspiegel) fithren. Wenn Sie
jedoch iiber einen lingeren Zeitraum mehr Osteoplus einnehmen als Sie sollten, kann es zu einem
Anstieg Thres Blutcalciumspiegels und zu einer Hyperkalzurie (verstirkter Ausscheidung von Calcium
iiber den Harn) kommen. Folgende Symptome konnen bei Ihnen auftreten: Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Bauchschmerzen, eine Entziindung der Bauchspeicheldriise, Appetitlosigkeit, Durst,
Muskelschwiche, Miidigkeit, psychische Probleme, Knochenschmerzen, vermehrte
Urinausscheidung, Nierenprobleme und, in schweren Féllen, ein unregelméBiger Herzschlag sowie
Bewusstseinsstorungen und -verlust. Wenn der Calciumspiegel im Blut dauerhaft zu hoch ist, kann
sich Calcium in den BlutgefdBBen, Geweben und verschiedenen Organen ablagern und deren Funktion
beeintrachtigen.

Die Behandlung einer Vitamin D-Vergiftung, Hyperkalzdmie oder Hyperkalzurie, besteht in einem
sofortigen Abbrechen der Therapie, einer ausreichenden Fliissigkeitsaufnahme und einer Didt mit
wenig oder ohne Calcium.

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
Die Gabe von oralen Calciumpriparaten kann zu gastrointestinalen Beschwerden wie Ubelkeit,
Magenschmerzen, Verstopfung, Blahungen und Durchfall fiithren.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
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Eine ldnger dauernde Verabreichung von Osteoplus kann zu einer erhohten Calciumausscheidung im
Urin (Hyperkalzurie) fiihren.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

Eine Dauerbehandlung mit hohen Dosen kann zu einem erhdhten Blutcalciumspiegel (Hyperkalzédmie)
fiihren. Eine Behandlung kann die Bildung von Nierensteinen (Nephrolithiasis) begiinstigen. Es sind
zudem Uberempfindlichkeitsreaktionen aufgetreten. Wenn Sie die folgenden Symptome wie
Schwellungen im Gesicht, der Zunge und der Lippen (Angioddem) oder Schwellungen im Rachen
(Kehlkopfodem) bei sich feststellen, sollten Sie umgehend Thren Arzt aufsuchen.

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. 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: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Osteoplus aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,verwendbar bis“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Lagern Sie Osteoplus bitte in der dicht verschlossenen Originalverpackung trocken und nicht tiber
25 °C. Das Rohrchen nach dem Gebrauch sofort dicht verschlieBen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Osteoplus enthiilt

1 Brausetablette enthilt:

1000 mg Calcium (als Calciumcarbonat)

und 25 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3, entsprechend 1000 IE als Colecalciferol-
Trockenkonzentrat).

- Die Wirkstoffe sind: Calcium,Vitamin Ds
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- Die sonstigen Bestandteile sind: All-rac-a-Tocopherol, Aromastoff, Citronensédure, Gelatine,
Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Methylcellulose, Natriumhydrogencarbonat, Povidon K 25,
Saccharin-Natrium (Ph.Eur.), Sucrose, Simeticon, Sojadl.

Wie Osteoplus aussieht und Inhalt der Packung

Zylindrische, weile und beidseits abgeflachte Tabletten mit Zitronen-Geruch und abgeschriagten
Kanten auf beiden Seiten.

Osteoplus ist in Originalpackungen zu 10, 20, 40, 50, 100 und 120 Brausetabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Recordati Pharma GmbH
Eberhard-Finckh-Str. 55

89075 Ulm

Telefon: (0731) 7047-0

Fax: (0731) 7047-297

Hersteller

E-Pharma Trento S.p.a.
Frazione Ravina

Via Provina, 2

1-38123 Trento (TN)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2021.
Versionscode: Z15

Weitere Angaben:
Liebe Patientin, lieber Patient,

Osteoplus ist ein Mineralstoffpriaparat, das die Knochenstruktur verbessern kann und hilft, die
Knochenmasse aufzubauen, so dass der Knochen wieder "fester" wird.

Nehmen Sie dieses Medikament bitte regelmaBig ein. Nur so kann die erwiinschte Wirkung eintreten.

Allgemein ist zu beachten, dass die Losungen nach einer gewissen Standzeit wieder ausfallen und
damit das fiir Osteoplus typische Loslichkeitsverhalten zeigen. Diese Ausfillung kann durch erneutes
Riihren nicht wieder in Losung gebracht werden. Weiterhin wird das Aufloseverhalten auch durch zu
kaltes oder zu stark kalkhaltiges Wasser beeinflusst.

Eine ausgewogene Erndhrung, die moglichst viele kalziumreiche Lebensmittel (Milch, auch fettarme
Milch oder H-Milch; Milchprodukte, allerdings nicht Quark, weil kalziumarm; kalziumreiches
Mineralwasser u.v.m.) einschliefit und ausreichende und regelméfige Bewegung, wie Spazierginge
oder Gymnastik, tragen ganz wesentlich zu einer vorteilhaften Entwicklung der Knochensubstanz bei.

UbermiBigen Alkohol- und Kaffeekonsum und Nikotin sollten Sie nach Méglichkeit meiden, da diese
Stoffe auch den Knochen langfristig schaden kdnnen.
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Falls Sie weitere Fragen zur Osteoporose haben, empfehlen wir Thnen, sich an lhren Arzt, Thren
Apotheker oder an das Kuratorium Knochengesundheit e.V. zu wenden (Adresse: Leipzigerstr. 6,
74889 Sinsheim, Telefon 07261-92170). Dort finden Sie Experten, die Ihnen weiterhelfen konnen.
Natiirlich kénnen Sie sich zur Beantwortung Ihrer Fragen auch an uns wenden (Telefon: 0731-7047-
258, Fax: 0731-7047-297).

Vielleicht gibt es an lhrem Wohnort auch eine Osteoporose-Selbsthilfegruppe, in der Sie
Gleichgesinnte treffen konnen.

Wir wiinschen Thnen eine gute Besserung!

Thre Recordati Pharma GmbH
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