Gebrauchsinformation

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

Was ist Calciumacetat-Nefro 950 mg und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mg beachten?
Wie ist Calciumacetat-Nefro 950 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Calciumacetat-Nefro 950 mg aufzubewahren?
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Calciumacetat-Nefro 950 mg

Wirkstoff: Calciumacetat

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Caiciumacetat.

Eine Filmtablette enthdlt 950 mg Calciumacetat (entsprechend 240,2 mg Calcium-
=mmmm |ON€N). Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstérke, Sucrose, Gelatine, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), Hypromellose, Rizinusol, Saccharin-Natrium, Orangenaroma

Calciumacetat-Nefro 950 mg ist in Packungen mit 100 oder 200 Filmtabletten erhalt-
lich.

1. Was ist Calciumacetat-Nefro 950 mg und wofiir wird es angewendet?
1.1 Calciumacetat-Nefro 950 mg ist ein Phosphatbinder

1.2 von:
MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn
Telefon: 0 23 71/ 937-0, Telefax: 0 23 71/ 937-329,
www.medice.de, e-mail: info@medice.de

1.3 Anwendungsgebiet
Calciumacetat-Nefro 950 mg wird zur Phosphatsenkung bei erhéhten Serum-
phosphatwerten bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz unter Dialyse-
behandlung eingesetzt.

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

2.1 Calciumacetat-Nefro 950 mg darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber Calciumacetat oder einem

EEE———— der sonstigen Bestandteile von Calciumacetat-Nefro 950 mg sind.

- bei erhéhter Calciumkonzentration im Blut (Hypercalcdmie) und bei erhéhter
Calciumausscheidung im Urin (Hypercalcurie).

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mgq ist erfor-
derlich:

- Die Einnahme von Phosphatbindern bei chronischer Stérung der Nierenfunk-
tion sollte in Verbindung mit diatetischen MaBnahmen hinsichtlich der
Phosphatzufuhr und den fur den Patienten geeigneten Dialysemethoden erfol-
gen.

- Die Dosis muss je nach Phosphataufnahme bzw. -entfernung mittels Dialyse und
deren Wirkung auf den Calciumspiegel im Blut vom Arzt angepasst werden. Zur
Bestimmung der Wirksamkeit und zur Vermeidung einer erhéhten Calciumkon-
zentration im Blut (Hypercalcdmie) erfordert dies eine regelméaBige (z.B. wo-
chentliche) Uberwachung der Phosphat- und Calciumkonzentration im Blut.
Die Gefahr einer erhéhten Calciumkonzentration im Blut muss insbesondere
wahrend einer gleichzeitigen Behandlung mit Vitamin-D-haltigen
Arzneimitteln berucksichtigt werden. Die gleichzeitige Anwendung von
Calcium- und Vitamin-D-Praparaten muss unter arztlicher Aufsicht erfolgen.
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Was ist Calciumacetat-Nefro 950 mg und wotur wira es angewenue:
Calciumacetat-Nefro 950 mg ist ein Phosphatbinder

von:

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn
Telefon: 0 23 71/ 937-0, Telefax: 0 23 71/ 937-329,

www.medice.de, e-mail: info@medice.de

Anwendungsgebiet

Calciumacetat-Nefro 950 mg wird zur Phosphatsenkung bei erhéhten Serum-
phosphatwerten bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz unter Dialyse-
behandlung eingesetzt.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mg beachten?

Calciumacetat-Nefro 950 mg darf nicht eingenommen werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber Calciumacetat oder einem
der sonstigen Bestandteile von Calciumacetat-Nefro 950 mg sind.

- bei erhéhter Calciumkonzentration im Blut (Hypercalcamie) und bei erhéhter
Calciumausscheidung im Urin (Hypercalcurie).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mg ist erfor-

derlich:

- Die Einnahme von Phosphatbindern bei chronischer Storung der Nierenfunk-
tion sollte in Verbindung mit diatetischen MaBnahmen hinsichtlich der
Phosphatzufuhr und den fur den Patienten geeigneten Dialysemethoden erfol-
gen.

- Die Dosis muss je nach Phosphataufnahme bzw. -entfernung mittels Dialyse und
deren Wirkung auf den Calciumspiegel im Blut vom Arzt angepasst werden. Zur
Bestimmung der Wirksamkeit und zur Vermeidung einer erhéhten Calciumkon-
zentration im Blut (Hypercalcdmie) erfordert dies eine regelmaBige (z.B. wo-
chentliche) Uberwachung der Phosphat- und Calciumkonzentration im Blut.
Die Gefahr einer erhohten Calciumkonzentration im Blut muss insbesondere
wahrend einer gleichzeitigen Behandlung mit Vitamin-D-haltigen
Arzneimitteln berlcksichtigt werden. Die gleichzeitige Anwendung von
Calcium- und Vitamin-D-Praparaten muss unter arztlicher Aufsicht erfolgen.

- Bei Langzeittherapie mit calciumhaltigen Phosphatbindern wurden Weich-
teilverkalkungen beschrieben.

- Vor der Einnahme von calciumhaltigen Arzneimitteln gegen Ubersiduerung des
Magens (Antacida) sollten Sie arztlichen Rat einholen, um eine zusatzliche
Calciumbelastung zu vermeiden.

- Patienten, die gleichzeitig bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzer-
krankungen (herzwirksame Glykoside) und Calcium einnehmen, soliten mittels
EKG und des Calciumspiegels im Blut berwacht werden.

- Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fuar vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 ausdrickliche Anordnung lhres behandelnden Arztes und nur unter regel-
maBiger Kontrolle der Serumcalciumspiegel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsma3nahmen erforderlich.

Wichtige Warnhinweise Uber bestimmte Bestandteile von Calciumacetat-Nefro
950 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitten nehmen Sie Calciumacetat-Nefro 950
mg daher erst nach Riicksprache mit threm Arzt ein, wenn Ilhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/ anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ angewendet haben,
auch wenn es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Vitamin D und Vitamin-D-Derivate steigern die Resorption von Calcium aus Cal-
ciumacetat-Nefro 950 mg.

Wenn durch die Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mg der Calcium-
Blutspiegel steigt, wird die Empfindlichkeit gegeniber bestimmten Arzneimit-
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teln, die die Herzkraft steigern (herzwirksame Glykoside, Verapamil und
Gallopamil) erhoht und das Risiko von Herzrhythmusstérungen gesteigert. Bei
der gleichzeitigen Anwendung von magensdurehemmenden Arzneimitteln die
Aluminium enthalten, kann die Aluminiumresorption erhéht sein.

Die Resorption und damit auch die Wirksamkeit von zahlreichen Arzneimitteln
wird durch Calciumacetat-Nefro 950 mg vermindert. Dies gilt u.a. far bestimmte
Antibiotika (z.B. Tetracyclin, Ciprofloxacin, Norfloxacin, Cefpodoxim-Axetil, Cefu-
roxim-Axetil, Enoxacin), das Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-, Fluorid- und
Estramustinpraparate. Zwischen der Einnahme eines derartigen Praparates und
der Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mg sollte ein zeitlicher Abstand von
mindestens 3 Stunden liegen.

Bei Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mg zusammen mit Nahrungsmittein
und Getranken

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

Wie ist Calciumacetat-Nefro 950 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Calciumacetat-Nefro 950 mg immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis:

Die Dosierung richtet sich nach der Hohe des Serumphosphatspiegels.

Zu Beginn 1-2 Filmtabletten Calciumacetat-Nefro 950 mg (entsprechend 240-480
mg Calcium-lonen) zu jeder Hauptmahlzeit unzerkaut mit etwas Flussigkeit ein-
nehmen.

Je nach Hoéhe des Serumphosphatspiegels liegt der Tagesdosisbereich in der
Regel bei 2 mal taglich zu den Mahlzeiten 2-4 Filmtabletten Calciumacetat-Nefro
950 mg (entsprechend 961-1922 mg Calcium-lonen).

Uber die letztendliche Dosierung sowie die Dauer der Anwendung entscheidet
der behandelnde Arzt.

Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit etwas FlUssigkeit Gber den Tag verteilt
unmittelbar vor oder zu den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Therapie mit Calciumacetat-Nefro 950 mg zur Phosphatbindung bei
Patienten mit chronischem Nierenversagen ist eine Langzeittherapie und erfor-
dert regelmaBige arztliche Uberwachung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Caiciumacetat-Nefro 950 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Calciumacetat-Nefro 950 mg eingenommen
haben, als Sie sollten, sind keine bedenklichen Reaktionen zu erwarten und
keine spezifischen MaBnahmen erforderlich. Wenn Beschwerden auftreten, wen-
den Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mg vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn die vorherige Anwendung vergessen
wurde, sondern fahren Sie wie gewohnt fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Calciumacetat-Nefro 950 mg abgebro-
chen wird: Die Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mg darf nicht ohne
Ricksprache mit lhrem Arzt abgebrochen werden.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Calciumacetat-Nefro 950 mg Nebenwirkungen
haben. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zu Grunde gelegt:

sehr haufig: mehr ais 1 von 10 Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandeiten
selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfallen

Nebenwirkungen
Gelegentlich treten Ubelkeit, Stuhlverstopfung und Durchfall auf.

Hypercalcdmische Episoden kénnen sich entwickeln, vor allem bei gleichzeitiger
Einnahme von Vitamin-D-Praparaten.
Symntome einar Huvnercaleimie (= arhahtar Rlirtealeinimwearta) cind z1inidchet
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Die Therapie mit Calciumacetat-Nefro 950 mg zur Phosphatbindung bei
Patienten mit chronischem Nierenversagen ist eine Langzeittherapie und erfor-
dert regelmé&Bige arztliche Uberwachung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Calciumacetat-Nefro 950 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Calciumacetat-Nefro 950 mg eingenommen
haben, als Sie sollten, sind keine bedenklichen Reaktionen zu erwarten und
keine spezifischen MaBBnahmen erforderlich. Wenn Beschwerden auftreten, wen-
den Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mg vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn die vorherige Anwendung vergessen
wurde, sondern fahren Sie wie gewohnt fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Calciumacetat-Nefro 950 mg abgebro-
chen wird: Die Einnahme von Calciumacetat-Nefro 950 mg darf nicht ohne
Rucksprache mit Ihrem Arzt abgebrochen werden.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Calciumacetat-Nefro 950 mg Nebenwirkungen
haben. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zu Grunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzeifallen

Nebenwirkungen
Gelegentlich treten Ubelkeit, Stuhlverstopfung und Durchfall auf.

Hypercalcamische Episoden kénnen sich entwickeln, vor allem bei gleichzeitiger
Einnahme von Vitamin-D-Praparaten.

Symptome einer Hypercalcdmie (= erhdhter Blutcalciumwerte) sind zunéchst
Muskelschwache und gastrointestinale Beschwerden (Bauchschmerzen, Obstipa-
tion, Ubelkeit und Erbrechen), bei langer dauernder und schwerer Hypercalcamie
Bewusstseinstoérungen (z.B. Lethargie, Desorientierung, Benommenheit, in extre-
men Fallen auch Koma) sowie Einschrankung der Nierenfunktion.

Weitere unerwiinschte Nebenwirkungen sind ein starkes Durstgefiihi, GberméaBig
haufiges Wasserlassen, Herzrhythmusstérungen und Kalkablagerungen in den
Nieren.

Bei chronischer Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme kann es zu einer
Untersauerung des Blutes (metabolische Alkalose) kommen.

Im medizinischen Schrifttum gibt es einige Hinweise, dass sich bei chronischer
Niereninsuffizienz unter der Langzeitbehandlung mit Calciumcarbonat Gefas-
und Weichteilkalzifikationen entwickeln kdnnen. Zur Vorbeugung wird eine
moglichst niedrige Dosierung auch von Calciumacetat empfohlen, die sich strikt
an den Serumcalcium- und Serumphosphatspiegeln orientiert.

GegenmafBnahmen
In der Regel sind die Nebenwirkungen nur vortibergehend. Informieren Sie den-
noch lhren behandelnden Arzt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

Wie ist Calciumacetat-Nefro 950 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.
Nicht Gber 30 °C aufbewahren.

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und auf dem Blister
aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Stand der Informationen
Januar 2006
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