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Kautabletten

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Ossofortin® forte

600 mg/400 I.E.
Kautabletten
Calcium & Colecalciferol (Vitamin Dy)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe

1 Kautablette enthalt 600 mg Calcium (als
Calciumcarbonat) und 10 Mikrogramm Cole-
calciferol (Vitamin D3, entsprechend 400 I.E.
als Colecalciferol-Trockenkonzentrat).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-

kung
Saccharose, partiell hydriertes Sojadl

Die vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Kautabletten

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur unterstltzenden Behandlung der Osteo-
porose

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet:
Erwachsene nehmen 2-mal taglich (mor-
gens und abends) 1 Kautablette ein (das
entspricht 1200 mg Calcium und 800 I.E.
Vitamin D).

Ossofortin forte Kautabletten werden vor
dem Schlucken sorgféltig gekaut. Bei Be-
darf kénnen die Tabletten auch gelutscht
werden.

Die Einnahme erfolgt zu oder nach den
Mahizeiten.

Die Behandlung der Osteoporose ist lang-
fristig anzulegen. Die Dauer orientiert sich
an dem angestrebten therapeutischen Ziel.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen Calciumcar-
bonat, Vitamin D, Soja, Erdnuss oder ei-
nen der in Abschnitt 6.1 genannten sons-
tigen Bestandteile

Hypercalcamie

Hypercalciurie

Nierenkalksteine

Nephrocalcinose

e Niereninsuffizienz

e Priméarer Hyperparathyreoidismus
Vitamin-D-Uberdosierung

Myelom

Knochenmetastasen

Immobilisierung

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Os-
sofortin forte sollten die Serum- und Urincal-
ciumspiegel kontrolliert und die Nierenfunk-
tion durch Messung der Serumcreatinin-
werte (iberwacht werden. Die Uberwachung
ist besonders wichtig bei alteren Patienten
und bei Patienten, die als Begleitmedikati-
on Herzglykoside oder Diuretika erhalten
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(s. Abschnitt 4.5 Wechselwirkungen). Die
Dosierung sollte reduziert bzw. die Behand-
lung vortibergehend unterbrochen werden,
wenn eine Calciumausscheidung von Uber
7,5 mmol/24 Stunden (300 mg/24 Stunden)
im Urin nachgewiesen wird.

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen
ist Ossofortin forte mit Vorsicht anzuwen-
den, wobei eine Kontrolle der Calcium- und
Phosphat-Homdoostase erfolgen sollte.

Bei gleichzeitiger Verordnung anderer Vita-
min-D-Préparate muss die mit Ossofortin
forte verabreichte Tagesdosis von 800 I.E.
Vitamin D berUcksichtigt werden. Eine zu-
satzliche Verabreichung von Vitamin D oder
Calcium sollte nur unter strenger arztlicher
Kontrolle erfolgen. In solchen Féllen ist eine
wochentliche Uberwachung der Calcium-
spiegel in Serum und Urin erforderlich.

Bei Patienten mit Sarkoidose sollte Osso-
fortin forte unter arztlicher Aufsicht einge-
nommen werden, weil aufgrund verstarkter
Umwandlung von Vitamin D in seine aktiven
Metaboliten das Risiko einer Hypercalcamie
besteht. Bei Sarkoidose-Patienten sollten
die Calciumspiegel in Serum und Urin Uber-
wacht werden.

Eine Calcium- und Alkaliaufnahme aus an-
deren Quellen (Nahrungsmittel, angereicher-
te Lebensmittel oder andere Arzneimittel)
sollte beachtet werden, wenn Ossofortin
forte verschrieben wird. Wenn hohe Dosen
an Calcium zusammen mit alkalischen
Agentien (wie Carbonaten) gegeben werden,
kann dies zu einem Milch-Alkali-Syndrom
(Burnett-Syndrome) mit Hypercalc&mie,
metabolischer Alkalose, Nierenversagen und
Weichteilverkalkung fhren. Bei Gabe hoher
Dosen sollte der Calciumspiegel in Serum
und Urin kontrolliert werden.

Ossofortin forte enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Kautablette, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei”.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharase-lsomaltase-Man-
gel sollten dieses Arzneimittel nicht einneh-
men. Die Kautabletten kénnen schadlich
fUr die Z&hne sein (Karies).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wahrend einer Behandlung mit Digitalis-
Glykosiden fuhrt orales Calcium kombi-
niert mit Vitamin D zu einer Erhéhung der
Toxizitat der Digitalis-Glykoside (Gefahr von
Rhythmusstérungen). Eine strenge arztli-
che Kontrolle, einschlieBlich EKG-Untersu-
chung und Kontrolle des Serum-Calcium-
spiegels, ist erforderlich.

Thiazid-Diuretika fihren zu einer Reduktion
der Calciumausscheidung im Urin. Deshalb
wird empfohlen, wéhrend einer Behandlung
mit Thiazid-Diuretika den Serumcalcium-
spiegel zu Uberwachen.

Die Resorption und damit auch die Wirk-
samkeit verschiedener Antibiotika wie z.B.
Tetracycline, Chinolone, einige Cephalospo-
rine sowie vieler anderer Arzneimittel (z.B.
Ketoconazol, Eisen-, Natriumfluorid-, Estra-
mustin-, Bisphosphonatpréparaten) wird

durch die gleichzeitige Einnahme von Osso-
fortin forte vermindert. Zwischen der Ein-
nahme von Ossofortin forte und der Ein-
nahme anderer Préaparate sollte daher in der
Regel ein Abstand von mindestens 2 Stun-
den eingehalten werden.

Zwischen der Einnahme von Colestyramin
und Ossofortin forte sollten mindestens
2 Stunden Abstand eingehalten werden, da
es sonst zu einer Resorptionsbeeintrachti-
gung des Vitamins D kommt.

Die gleichzeitige Gabe von Rifampicin, Phe-
nytoin oder Barbituraten kann zu einem be-
schleunigten Abbau und somit zu einer Wir-
kungsverringerung von Vitamin D fUhren.

Die gleichzeitige Gabe von Glucocorticoiden
kann zu einer Wirkungsverringerung von Vi-
tamin D flhren.

Zusétzliche Vitamin-D-Préparate sollten nur
in Ausnahmefallen und unter Serumcalcium-
Kontrollen mit Ossofortin forte kombiniert
werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Levo-
thyroxin und Ossofortin forte kann die Re-
sorption von Levothyroxin vermindert sein.
Aus diesem Grund sollte zwischen der Ein-
nahme von Levothyroxin und Ossofortin
forte ein Abstand von mindestens 4 Stun-
den liegen.

Es ist zu beachten, dass Milchprodukte ei-
nen hohen Calciumgehalt haben. Ein Liter
Milch kann bis zu 1200 mg Calcium enthal-
ten. Dies sollte bei der Einnahme von Osso-
fortin forte berticksichtigt werden.

Wechselwirkungen koénnen auch mit Nah-
rungsmitteln auftreten, wenn z. B. Phospha-
te, Phytin- oder Oxalsdure enthalten sind.
Oxalsdure (enthalten z.B. in Spinat und
Rhabarber) und Phytinsdure (enthalten in
Vollkornprodukten) kénnen durch Bildung
unldslicher Komplexe mit Calciumionen die
Calciumresorption herabsetzen. Patienten
sollten wahrend zwei Stunden nach der Auf-
nahme solcher Nahrungsmittel keine calci-
umhaltigen Arzneimittel einnehmen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft sollte eine tagliche
Einnahme von 1500 mg Calcium und
600 I.E. Vitamin D nicht Uberschritten wer-
den. Da, mit der empfohlenen Tagesdosis
von 2 Tabletten Ossofortin forte, 800 I.E. Vi-
tamin D zugefUhrt werden, sollte Ossofortin
forte wéhrend der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden.

Uberdosierungen von Vitamin D in der
Schwangerschaft missen verhindert wer-
den, da eine lang anhaltende Hypercalca-
mie zu korperlicher und geistiger Retardie-
rung, supravalvularer Aortenstenose und
Retinopathie des Kindes fuhren kann.

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte
gehen in die Muttermilch Uber. Eine auf die-
sem Weg erzeugte Uberdosierung beim
Saugling ist nicht beobachtet worden.
Calcium geht in signifikanten Mengen in die
Muttermilch Uber.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten Uber die Auswirkung
auf die Verkehrstlchtigkeit oder die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen vor. Eine
Beeinflussung ist jedoch unwahrscheinlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde

gelegt:
Sehr haufig >1/10)
Haufig > 1/100 bis < 1/10)

Selten > 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten < 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfliigbaren Daten nicht
abschéatzbar)

(
(
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
(
(

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Hypercalcamie, Hypercalciurie

Erkrankungen des Gastrointestinaltﬂrakts
Selten: Verstopfung, Bléhungen, Ubelkeit,
Abdominalschmerzen, Diarrhoe

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes
Selten: Pruritus, Hautausschlag, Urticaria

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktio-
nen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung sind MaBnahmen zur
Behandlung der oft lang andauernden und
unter Umstanden bedrohlichen Hypercalca-
mie erforderlich. Abgestuft nach dem Aus-
maB der Hypercalcdmie kdnnen calciumar-
me bzw. calciumfreie Erndhrung, FlUssig-
keitszufuhr, forcierte Diurese, Glukokorti-
koide und Calcitonin eingesetzt werden.
Ein spezielles Antidot existiert nicht.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Mineralstoffe

Calciumcarbonat und Colecalciferol
ATC-Code: A12AX01

Die orale Zufuhr von bis zu 2000 mg Calci-
um bewirkt keine Hypercalcamie, auch der
Serum-Calcitoninspiegel wird nicht beein-
flusst.

Die mit zunehmendem Lebensalter haufiger
festzustellende mangelhafte Versorgung mit
Calcium und Vitamin D fUhrt zu einem
sekundaren Hyperparathyreoidismus. Eine
Supplementation mit Calcium plus Vitamin D

in Dosierungen wie in Ossofortin forte be-
seitigt den latenten Vitamin-D-Mangel und
beseitigt den sekundéren Hyperparathyreo-
idismus innerhalb von 4 bis 6 Monaten. Dies
hat bei alten Menschen Einfluss auf die
Knochendichte und reduziert das Schen-
kelhalsfrakturrisiko.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Als fettldsliches Vitamin wird Colecalciferol
im Gastrointestinaltrakt quantitativ absor-
biert. Die Resorption der Calciumsalze un-
terliegt einer Séttigungskinetik, d.h. mit
steigender Einzeldosis nimmt die prozen-
tuale Bioverflgbarkeit ab. Innerhalb von
5 Stunden werden ca. 94 % der resorbier-
baren Calciummenge aufgenommen.

Bei einer Einzeldosis von 600 mg Ca?* liegt
die Bioverflgbarkeit, weitgehend unabhén-
gig von der Art des Calciumsalzes, bei etwa
160 mg (= 27 %).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Uberdosierungen von Calcium und/oder Vi-
tamin D fUhren zu den Symptomen einer
Hypercalcamie. Diese sind flr Calcium
oberhalb von 2000 mg pro Tag und Vitamin-
D-Dosen ab 40.000 I.E. und mehrmonatiger
Gabe beschrieben. Bei oraler Verabreichung
liegt die akute LDs, bei der Ratte fUr Calci-
umcarbonat bei 2.587 mg/kg Koérperge-
wicht. Uberdosierungen von Colecalciferol
wahrend der Trachtigkeit haben bei Ratten,
Mé&usen und Kaninchen Fehlbildungen aus-
gelost (Skelettdefekte, Mikrozephalie, Herz-
missbildungen).

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

all-rac-oi-Tocopherol

Aroma

Gelatine

Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Maisstarke

Partiell hydriertes Sojadl (DAB)
Saccharin-Natrium

Saccharose

Xylitol

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

24 Monate
Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

e In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit
zu schitzen.

e Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Die Kautabletten sind in Durchdrtickstreifen
verpackt, die in Faltschachteln eingescho-
ben sind.

Packungen mit 20 [N'1], 50 [N 2], 60, 100
und 120 Kautabletten
Klinikpackungen mit:

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

5 (10, 100) x 50 Kautabletten

5 (10, 100) x 60 Kautabletten

5 (10, 100) x 100 Kautabletten

5 (10, 100) x 120 Kautabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Strathmann GmbH & Co. KG

Postfach 610425

22424 Hamburg

Telefon: 040/55 90 5-0

Telefax: 040/55 90 5-100

E-Mail:
VL.Strathmann.Info@dermapharm.com

ZULASSUNGSNUMMER
34735.00.00
DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
30.01.1997

Datum der Verlangerung der Zulassung:
26.07.2004

STAND DER INFORMATIONEN

Oktober 2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

002161-71258


http://www.bfarm.de
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