Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Osteotriol® 0,25 Mikrogramm Kapseln

Calcitriol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

Sie.

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

Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Osteotriol® 0,25 Mikrogramm und
woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Osteotriol® 0,25 Mikrogramm beachten?

3. Wie ist Osteotriol® 0,25 Mikrogramm einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Osteotriol® 0,25 Mikrogramm aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Osteotriol® 0,25 Mikrogramm und
wofiir wird es angewendet?

Osteotriol® 0,25 Mikrogramm enthalt einen
Wirkstoff namens Calcitriol, der zur Arzneimit-
telgruppe der Vitamin-D-Stoffwechselprodukte
gehort.
Osteotriol® 0,25 Mikrogramm wird angewendet
bei:
e Knochenerkrankungen bei Patienten mit
Nierenproblemen (renale Osteodystrophie)
e Zur Behandlung von Knochenschwund bei
Frauen in den Wechseljahren; dies wird
auch als postmenopausale Osteoporose
bezeichnet.

Osteotriol® 0,25 Mikrogramm bewirkt, dass
Ihr Kérper mehr Calcium aus der Nahrung
aufnehmen kann, was zur Bildung gesunder
Knochen und zur Reduzierung von Knochen-
schadigungen beitragt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Osteotriol® 0,25 Mikrogramm beachten?

Osteotriol® 0,25 Mikrogramm darf nicht ein-
genommen werden:

* wenn Sie allergisch gegen Calcitriol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie allergisch gegen andere Arznei-
mittel mit Vitamin-D-Stoffwechselprodukten
sind, die zur Behandlung von Knochener-
krankungen eingesetzt werden. Hierzu zah-
len Alfacalcidol und Colecalciferol.

e wenn bei lhnen eine erhdhte Calciumkon-
zentration im Blut vorliegt (Hypercalcémie).

* wenn in lhrem Ko&rper Calciumablage-
rungen vorhanden sind (metastatische Ver-
kalkung).

e wenn es lhnen aufgrund einer hohen
Vitamin-D-Konzentration in lhrem Ko&rper
nicht gut geht.

Nehmen Sie Osteotriol® 0,25 Mikrogramm nicht
ein, wenn einer der oben genannten Zusténde
auf Sie zutrifft. Wenn Sie unsicher sind, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Osteotriol® 0,25 Mikrogramm einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Osteotriol® 0,25 Mikrogramm
einnehmen,

* wenn Sie sich wenig bewegen (beispiels-
weise, weil Sie vor Kurzem operiert
wurden).

* wenn Sie Nierenprobleme haben (der Arzt
wird dann die Phosphatkonzentration in
Ihrem Blut und lhrer Nahrung Gberwachen).

Einnahme von Osteotriol® 0,25 Mikrogramm
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen. Der Grund hierflr ist, dass Osteotriol®
0,25 Mikrogramm einen Einfluss auf die Wirkung
einiger Arzneimittel haben kann. Es ist auch
mdoglich, dass andere Arzneimittel die Wirkung
von Osteotriol® 0,25 Mikrogramm beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbe-
sondere, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen:

¢ Andere Arzneimittel, die Vitamin D enthal-
ten.

e Entwasserungstabletten  (Diuretika zur
Behandlung von Bluthochdruck). Hierzu
gehdren Bendroflumethiazid, Chlortalidon
und Indapamid.

* Arzneimittel wie Digoxin oder Digitoxin (zur
Behandlung von Herzerkrankungen).

* Arzneimittel, die Magnesium enthalten wie
Antazida (zur Behandlung von Verdau-
ungsstérungen).

* Phenytoin oder Phenobarbitol (zur Behand-
lung von Epilepsie).

» Steroide wie Hydrocortison, Prednisolon
und Dexamethason.

* Colestyramin und Sevelamer oder andere
slonenaustauscherharze“ (zur Behandlung
erhohter Cholesterinwerte im Blut).

* Phosphate (lhr Arzt wird die Phosphat-
Konzentration in lhrem Blut Gberwachen).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker auch,
wenn Sie in den letzten Monaten ein Arznei-
mittel eingenommen haben, das Vitamin D mit
Langzeitwirkung enthalt. Hierzu gehdren Ergo-
calciferol und Colecalciferol.

Einnahme von Osteotriol® 0,25 Mikrogramm
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

* Nehmen Sie keine Vitamine oder Nahrungs-
ergdnzungen zu sich, die Vitamin D ent-
halten, wahrend Sie Osteotriol® 0,25 Mikro-
gramm einnehmen.

* Nehmen Sie keine Nahrungsmittel zu
sich, die mit Vitamin D angereichert sind,
wahrend Sie Osteotriol® 0,25 Mikrogramm
einnehmen.

* Es ist sehr wichtig, dass Sie jegliche Diét,
die lhnen Ihr Arzt vorgeschrieben hat, auch
einhalten.

* Wenn Sie die Menge an Calcium oder Vit-
amin D andern, die Sie mit der Nahrung
aufnehmen, kann dies das Risiko von
Nebenwirkungen erhdhen (wenn Sie bei-
spielsweise mehr Milchprodukte essen
oder Vitaminpraparate einnehmen, ohne
dies lhrem Arzt mitzuteilen).

e Trinken Sie viel Flussigkeit (z. B. Wasser);
es ist wichtig, dass Sie nicht austrocknen.
Dies gilt nicht, wenn Sie Nierenprobleme
haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, sprechen Sie |hrem Arzt, bevor Sie
Osteotriol® 0,25 Mikrogramm einnehmen. Ihr Arzt
entscheidet, ob Sie Osteotriol® 0,25 Mikrogramm
einnehmen kdnnen.

Stillzeit

Sie kdénnen Osteotriol® 0,25 Mikrogramm ein-
nehmen, wenn Sie stillen. Allerdings wird lhr
Arzt bei Ihnen und lhrem Kind Blutproben ent-
nehmen, um zu prifen, ob unerwiinschte Wir-
kungen auftreten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Osteotriol® 0,25 Mikrogramm hat héchstwahr-
scheinlich keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Osteotriol® 0,25 Mikrogramm enthélt Sorbitol
Osteotriol® 0,25 Mikrogramm enthélt Sorbitol
(eine Zuckerart). Wenn Ihr Arzt lhnen gesagt
hat, dass Sie bestimmte Zuckerarten nicht
vertragen oder verdauen kénnen (Unvertréglich-
keit gegenliber bestimmten Zuckern), sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

3. Wie ist Osteotriol® 0,25 Mikrogramm ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Schlucken Sie die Kapseln als Ganzes mit etwas
Wasser herunter.

Wahrend Sie Osteotriol® 0,25 Mikrogramm
einnehmen, wird lhr Arzt Ihr Blut regelmaBig
untersuchen lassen, um sicherzustellen, dass
die Calciumkonzentration in lhrem Blut nicht zu
hoch wird.

Knochenerkrankungen bei Patienten mit
Nierenproblemen (renale Osteodystrophie)

* Die empfohlene Anfangsdosis flir Erwach-
sene und A&ltere Menschen ist einmal
taglich eine 0,25-Mikrogramm-Kapsel.

* Nach 2 bis 4 Wochen kann |hr Arzt die
Dosis langsam in Schritten von 0,25 Mikro-
gramm erhdhen.

* Abhéngig von den Ergebnissen der Blut-
untersuchungen wird |hr Arzt die Dosis
weiter anpassen. Eventuell werden Sie
angewiesen, Osteotriol® 0,25 Mikrogramm
nur zwei oder drei Mal pro Woche einzu-
nehmen anstatt jeden Tag. Die Hoéchst-
dosis betragt 12 Mikrogramm pro Woche.



Knochenschwund in den Wechseljahren
(postmenopausale Osteoporose)
* Die empfohlene Anfangsdosis fiir erwach-
sene und altere Frauen ist zweimal téglich
eine 0,25-Mikrogramm-Kapsel.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Osteotriol®
0,25 Mikrogramm eingenommen haben, als
Sie sollten
* Wenn Sie mehr Osteotriol® 0,25 Mikrogramm
eingenommen haben, als Sie sollten, teilen
Sie das unverzlglich einem Arzt mit oder
begeben Sie sich in ein Krankenhaus.
Nehmen Sie die Packung des Arzneimit-
tels mit.
* Wenn Sie zu viele Kapseln eingenommen
haben, kann sich zu viel Calcium in Ihrem
Blut ansammeln (Hypercalcédmie). Zu den
Zeichen einer Uberdosierung gehéren
Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, Ubelkeit,
Erbrechen, Verstopfung, Kopfschmerzen
und das Gefuhl von Trégheit, Benommen-
heit oder Schwéche.

Wenn Sie die Einnahme von Osteotriol®
0,25 Mikrogramm vergessen haben
* Wenn Sie die Einnahme einer Dosis ver-
gessen haben, lassen Sie die Dosis einfach
aus. Nehmen Sie zum nachsten vorgese-
henen Zeitpunkt die Ubliche Dosis ein.
* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein (zwei Dosen auf einmal), wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Osteotriol®
0,25 Mikrogramm abbrechen

Setzen Sie Osteotriol® 0,25 Mikrogramm nicht
ohne Ricksprache mit |hrem Arzt ab. Die
Behandlung von Knochenschwund ist eine
Langzeittherapie.

Wenn eine andere Person versehentlich lhre
Osteotriol® 0,25 Mikrogramm Kapseln einge-
nommen hat, sollte diese Person unverziglich
einen Arzt aufsuchen oder sich in ein Kranken-
haus begeben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen kdnnen in seltenen
Fallen auftreten (1 bis 10 Behandelte von
10.000):

Erh6hte Calciumkonzentration in lhrem Blut

* Zu den Zeichen gehéren Appetitlosig-

keit, Gewichtsverlust, Ubelkeit, Erbrechen,

Kopfschmerzen und das Geflihl von Trag-
heit, Benommenheit oder Schwéche.

* Eine stark erhéhte Calciumkonzentration in
lhrem Blut kann zu Fieber, starkem Durst-
gefihl, Austrocknung, haufigem Wasser-
lassen, Bettndssen, Verstopfung, Magen-
schmerzen, Darmverschluss und unregel-
maBigem Herzschlag fiihren. Es kénnen
Harnwegsinfekte und Wachstumsverzége-
rungen auftreten.

* Ineinigen Féllen kann es zu geistiger Verwir-
rung kommen. Calcium kann sich auBer
in den Knochen auch in anderen Teilen
des Korpers anlagern (beispielsweise in
den Nieren als Nierensteine). Wenn dies
passiert, wird lhr Arzt die Dosis Osteotriol®
0,25 Mikrogramm anpassen.

Leber
Veranderung lhrer Leberfunktion (was sich in
Blutuntersuchungen zeigt).

Allergische Reaktionen
* Zuden Zeichen gehdren Hautjucken, Haut-
ausschlag und Rétung der Haut (kdnnen
sehr stark sein).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfliigung gestellt werden.

5. Wie ist Osteotriol® 0,25 Mikrogramm auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Diese Kapseln sollten im Originalbehaltnis
aufbewahrt werden. Nicht tGber 30 °C lagern.
Nicht in einen anderen Behalter umfullen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apo-
theker, 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 Informati-
onen

Was Osteotriol® 0,25 Mikrogramm enthalt
Der Wirkstoff ist: Calcitriol.

1 Weichkapsel enthalt 0,25 Mikrogramm Calcitriol.
Die sonstigen Bestandteile sind: raffiniertes
Kokosfett, Butylhydroxyanisol (E320), Butylhy-
droxytoluol (E321), Gelatine, Glycerol, Sorbitol
und die Farbstoffe Titandioxid (E171) und Chino-
lingelb (E104). Die Drucktinte enthalt Schellack
(E904) und Eisen(ll,lll)-oxid (E172).

Wie Osteotriol® 0,25 Mikrogramm aussieht
und Inhalt der Packung

Die Weichkapseln sind langlich, undurchsichtig,
gelb und mit dem Aufdruck ,,0,25" versehen.

Packungen mit 20, 30, 50 oder 100 Weichkap-
seln.

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

TEVA UK Ltd.

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne, East Sussex BN 22 9AG
Vereinigtes Konigreich

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:
Deutschland Osteotriol® 0,25 Mikro-
gramm Kapseln

Vereinigtes Konigreich ~ Calcitriol Wyvern Cap-

sules 0.25 micrograms

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Dezember 2014.
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