Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Calciumacetat-Nefro 950 mg, Friimtabletten

Wirkstoff: Calciumacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

® Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

¢ \Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Calciumacetat-Nefro 950 mg und
woflur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Calciumacetat-Nefro 950 mg beachten?

3. Wie ist Calciumacetat-Nefro 950 mg einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Calciumacetat-Nefro 950 mg aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. WAS IST CALCIUMACETAT-NEFRO 950 MG
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Calciumacetat-Nefro 950 mg ist ein Mineral-
stoffpraparat, das verwendet wird, um in der
Nahrung enthaltenes Phosphat zu binden.
Dadurch wird die Menge an Phosphat, die in
den Koérper aufgenommen wird, vermindert.

Calciumacetat-Nefro 950 mg wird eingesetzt,
um bei Patienten, die wegen schweren
Nierenerkrankungen in Dialysebehandlung
sind, erhdhte Phosphatwerte zu behandeln
und zu verhindern.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME
VON CALCIUMACETAT-NEFRO 950 MG
BEACHTEN?

Calciumacetat-Nefro 950 mg darf nicht einge-
nommen werden,

- bei erhohter Calciumkonzentration im Blut
(Hypercalcamie).

- wenn Sie allergisch gegen Calciumacetat
oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker bevor Sie Calciumacetat-Nefro
950 mg einnehmen.

- |hr Arzt bittet Sie moglicherweise, vor der
Einnahme dieses Arzneimittels an einer
Erndhrungsberatung teilzunehmen. Dabei
erfahren Sie, wie viel Phosphat und
Calcium Sie Uber die Nahrung aufnehmen
und wie Sie die Phosphatwerte in einem
gesunden Bereich halten kénnen.

- |hr Arzt passt die Dosierung von Calcium-
acetat-Nefro 950 mg an die Phosphat-
menge an, die Sie Uber die Nahrung auf-
nehmen und die Uber die Dialyse entfernt
wird.

- Zur Bestimmung der Wirksamkeit der
Behandlung und zur Vermeidung einer
erhéhten Calciumkonzentration im Blut
(Hypercalcédmie) ist eine regelmaBige Uber-
wachung der Phosphat- und Calciumkon-
zentration im Blut erforderlich. Die Uber-
wachung sollte mindestens einmal im
Monat erfolgen.

- Bei gleichzeitiger Einnahme von Arznei-
mitteln, die Vitamin D enthalten, besteht
eine erhohte Gefahr des Auftretens einer
erhéhten Calciumkonzentration im Blut
(Hypercalcamie). Die gleichzeitige Anwen-
dung von calcium- und Vitamin-D-haltigen
Praparaten muss daher unter arztlicher
Aufsicht erfolgen.

- Bitte informieren Sie sich bei lhrem Arzt
Uber die Anzeichen einer erhohten Cal-
ciumkonzentration im Blut (Hypercalcamie),
damit Sie diese frihzeitig erkennen.

- Vor der Einnahme von calciumhaltigen
Arzneimitteln gegen Ubersduerung des
Magens (Antacida) sollten Sie arztlichen
Rat einholen, um eine zuséatzliche Calcium-
belastung zu vermeiden.

- Falls Sie gleichzeitig zur Einnahme von
Calciumacetat-Nefro 950 mg bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
erkrankungen (herzwirksame Glykoside)
einnehmen, sollten regelmaBige EKG-
Untersuchungen und zusatzliche Kontrol-
len lhres Calciumspiegels durchgefihrt
werden.

Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/

anwenden, kurzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie die fol-
genden Arzneimittel einnehmen:

e Wassertabletten (Thiazid-Diuretika wie
Bendroflumethiazid) oder Praparate, die
Vitamin D enthalten. In diesem Fall muss
Ihr Calciumspiegel haufiger kontrolliert
werden (z. B. wochentlich).

e Arzneimittel, die weibliche Geschlechts-
hormone (Ostrogene wie Estradiol) oder
Vitamin A enthalten.

e Bestimmte Herzmedikamente (herzwirksa-
me Glykoside wie Digoxin), da diese von
Ihrem Calciumspiegel beeinflusst werden
kénnen. Es besteht eine erhohte Gefahr
des Auftretens von Herzrhythmusstérun-
gen, so dass regelmaBige EKG-Kontrollen
erforderlich sind.

e Aluminiumhaltige Arzneimittel gegen
Ubersauerung des Magens (Antacida), da
die Einnahme zu einer erhohten
Aluminiumaufnahme fuhren kann.

Die Einnahme von Calciumacetat-Nefro
950 mg verschlechtert die Aufnahme und
damit die Wirksamkeit einiger Arzneimittel.
Dies qgilt unter anderem fir:

¢ bestimmte Antibiotika,

- z. B. Tetracycline (wie Tetracyclin, Oxy-
tetracyclin, Doxycyclin)

- einige Fluorquinolone (wie Ciproflox-
acin, Ofloxacin)

- einige Cephalosporine (wie Cefpodox-
im, Cefuroxim)

¢ bestimmte Arzneimittel gegen Pilze (Keto-
conazol)

e bestimmte Arzneimittel gegen Osteopo-
rose (Bisphosphonate)

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Bluthochdruck, koronarer Herzkrank-
heit und Herzrhythmusstérungen (wie
Verapamil)

e bestimmte Arzneimittel
(Estramustin-Praparate)

e bestimmte Arzneimittel gegen Inkonti-
nenz (Anticholinergika)

e bestimmte Arzneimittel gegen Gallen-
steine (Ursodesoxycholinsaure, Chenodes-
oxycholinsaure)

e Arzneimittel, die Fluoride, Zink oder Eisen
enthalten

gegen Krebs

Nehmen Sie diese Arzneimittel mindestens 3
Stunden vor oder nach der Einnahme von
Calciumacetat-Nefro 950 mg ein.

Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen
hohen Calciumgehalt haben und damit die
Wirkung von Calciumacetat-Nefro 950 mg
verstarken kénnen. Ein Liter Milch enthalt
1200 mg Calcium.

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/Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es liegen keine Daten Uber eine Anwendung
von Calciumacetat-Nefro 950 mg in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sollten
Sie Calciumacetat-Nefro 950 mg nur auf aus-
driickliche Anordnung lhres behandelnden
Arztes und nur unter regelmaBiger Kontrolle
der Serumcalciumspiegel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Calciumacetat-Nefro 950 mg hat keinen
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen. Durch
eine stark erhdhte Calciumkonzentration im
Blut (Hypercalcamie) kann es jedoch zu
Bewusstseinsstorungen wie Benommenheit
oder zu Schwache kommen. Achten Sie daher
auf Anzeichen eines erhéhten Calcium-
spiegels, bevor Sie am StraBenverkehr teil-
nehmen oder Maschinen bedienen.




Wichtige Informationen iliber bestimmte son-
stige Bestandteile von Calciumacetat-Nefro
950 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte neh-
men Sie Calciumacetat-Nefro 950 mg erst
nach Rucksprache mit lThrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST CALCIUMACETAT-NEFRO 950 MG
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, sollten
Sie mit der Einnahme von 1-2 Filmtabletten
zweimal taglich beginnen. Die Filmtabletten
sollen unzerkaut mit etwas Flussigkeit einge-
nommen werden. Bitte nehmen Sie die
Filmtabletten ausschlieBlich zu den Mahl-
zeiten ein, damit Calciumacetat-Nefro 950
mg bestmoglich wirken kann.

Die Dosierung richtet sich nach der Héhe der
Phosphatkonzentration in lhrem Blut. Sie
sollte regelmaBig kontrolliert werden. Falls
mehr Calciumacetat-Nefro 950 mg erforder-
lich ist, um lhren Phosphatspiegel abzusen-
ken, sollte die Dosierung schrittweise ange-
hoben werden.

Die Ubliche Dosis liegt bei 2 bis 4 Film-
tabletten zweimal téglich. Uber Dosierung
und Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Die Behandlung mit Calciumacetat-Nefro
950 mg ist eine Langzeittherapie und erfor-
dert regelmaBige arztliche Uberwachung.

Kinder und Heranwachsende (unter 18 Jahren)

Es liegen keine Daten Uber die Anwendung
von Calciumacetat-Nefro 950 mg bei Kindern
und Heranwachsenden unter 18 Jahren vor.
Die Anwendung von Calciumacetat-Nefro
950 mg kann daher fir diese Patienten nicht
empfohlen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Calciumacetat-Nefro 950 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Die Uberdosierung von Calcium kann zu einer
hohen Konzentration von Calcium im Blut
(Hypercalcamie) und zur Verkalkung von
Gewebe fuhren. Bitte wenden Sie sich umge-
hend an Ihren Arzt, wenn Sie versehentlich zu
viele Tabletten eingenommen haben.
Symptome einer Uberdosierung kénnen unter
anderem Muskelschwache, Bauchschmerzen,
Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen, starken
Durst, Herzrhythmusstérungen und Bewusst-
losigkeit umfassen.

Wenn Sie die Einnahme von Calciumacetat-
Nefro 950 mg vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Calciumacetat-
Nefro 950 mg abbrechen

Die Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950
mg darf nicht ohne Rucksprache mit Ihrem
Arzt abgebrochen werden.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu
Grunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 Behandelter von
10

haufig 1 bis 10 Behandelte von
100

gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von
1.000

selten 1 bis 10 Behandelte von
10.000

sehr selten weniger als 1 Behandelter
von 10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

Eine milde Hypercalcdmie (erhdhte Blut-
calciumwerte) kann  entstehen. Die
Anzeichen hierfir sind Muskelschwéche und
Bauchschmerzen. AufstoBen, Blahungen,
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung und
Durchfall konnen ebenfalls auftreten.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Eine schwere Hypercalcamie (erhohte
Blutcalciumwerte) kann auftreten. Die
Symptome umfassen: Bewusstseinsstérungen,
wie Schlafrigkeit, Orientierungslosigkeit und
Benommenheit, in extremen Fallen auch
Koma, sowie eine Einschrankung der
Nierenfunktion. Eine schwere Hypercalcamie
wird begleitet von starkem Durstgefihl,
UberméaBig haufigem Wasserlassen, Herz-
rhythmusstéorungen und Kalkablagerungen
in den Nieren.

Eine Langzeitbehandlung mit hohen Dosen
von Calciumcarbonat kann bei Patienten mit
Nierenversagen zu Weichteilverkalkungen
und Hypercalcamie fuhren. Zur Vorbeugung
dieser Probleme ist es empfehlenswert, auch
die Dosierung von Calciumacetat so niedrig
wie moglich zu halten und sie an die
Serumcalcium- und Serumphosphatspiegel
anzupassen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur 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 Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST CALCIUMACETAT-NEFRO 950 MG
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel aufgedruckten und auf der
Durchdruckpackung eingepragten nach
.Verwendbar bis:” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser. 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 Calciumacetat-Nefro 950 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Calciumacetat

1 Filmtablette enthalt 950 mg Calciumacetat
(entsprechend 240,2 mg elementarem
Calcium).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, Sucrose, Gelatine, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Hypromellose, Rizinusél, Saccharin-
Natrium, Orangen-Aroma, Talkum

Wie Calciumacetat-Nefro 950 mg aussieht
und Inhalt der Packung

WeiBe, ovale Filmtabletten mit Bruchrille

Originalpackungen mit 100 oder 200 Film-
tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, D-58638 Iserlohn

Telefon: 02371/937-0, Telefax: 02371/937-106
e-mail: info@medice.de, www.medice.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im November 2014.
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