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Gebrauchsinformation

" Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformatmn : e“"énthalt
:chtlge Informationen fiir Sie. :
_ Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung
,;Behandlungserfolg Zu erzuelen muss Calmumacetat Ne
--angewendet werden. - X
.- Heben Sie die Packungsbe;lage auf v;e e:ch m
-~ Fragen Sie lhren-Apotheker, wenn Sie weitere Inforn
- Wenn sich thr Krankheitsbild verschlimmert, missen’S

en Rat vbenbtlgen
ufsuchen.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Calciumacetat-Nefro 500 mg und wof{ir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Calciumacetat-Nefro 500 mg beachten?
Wie ist Calciumacetat-Nefro 500 mg einzunehmen?

Weiche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Calciumacetat-Nefro 500 mg aufzubewahren?
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Calciumacetat-Nefro 500 mg

Wirkstoff: Calciumacetat

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Calciumacetat.

Eine Filmtablette enthalt 500 mg Calciumacetat (entsprechend 126,7 mg Calcium-lonen).

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Povidon K 30, Crospovidon,
Magnesiumstearat, Sucrose, Methylcellulose, Macrogol 6000

Calciumacetat-Nefro 500 mg ist in Packungen mit 100 oder 200 Filmtabletten erhaltlich.

1. Was ist Calciumacetat-Nefro 500 mg und wofiir wird es angewendet?
1.1 Calciumacetat-Nefro 500 mg ist ein Phosphatbinder.
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1.3 Anwendungsgebiet
Calciumacetat-Nefro 500 mg wird zur Phosphatsenkung bei erhéhten Serumphosphatwerten
bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz unter Dialysebehandlung eingesetzt.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Calciumacetat-Nefro 500 mg beachten?

2.1 Calciumacetat-Nefro 500 mg darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber Calciumacetat oder einem der sonstigen
Bestandteile von Calciumacetat-Nefro 500 mg sind.
- bei erhohter Calciumkonzentration im Blut (Hypercalcamie) und bei erhéhter Calcium-
ausscheidung im Urin (Hypercaicurie).

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Calciumacetat-Nefro 500 mg ist
erforderlich:
- Die Einnahme von Phosphatbindern bei chronischer Stérung der Nierenfunktion solite in
Verbindung mit didtetischen MaB3nahmen hinsichtlich der Phosphatzufuhr und den fur den
Patienten geeigneten Dialysemethoden erfolgen.

- 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 Calciumkonzentration im Blut
(Hypercalcamie) erfordert dies eine regelmaBige (z.B. wéchentliche) Uberwachung der
Phosphat- und Calciumkonzentration im Blut. Die Gefahr einer erhéhten Caiciumkonzen-
tration 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.

- Bei Langzeittherapie mit calciumhaltigen Phosphatbindern wurden Weichteilverkalkungen
beschrieben.
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Anwendungsgebiet
Calciumacetat-Nefro 500 mg wird zur Phosphatsenkung bei erhdhten Serumphosphatwerten
bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz unter Dialysebehandlung eingesetzt.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Calciumacetat-Nefro 500 mg beachten?

Calciumacetat-Nefro 500 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegeniiber Calciumacetat oder einem der sonstigen
Bestandteile von Calciumacetat-Nefro 500 mg sind.

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Calciumacetat-Nefro 500 mg ist

erforderlich:

- Die Einnahme von Phosphatbindern bei chronischer Stérung der Nierenfunktion sollte in
Verbindung mit digtetischen MaBnahmen hinsichtlich der Phosphatzufuhr und den fur den
Patienten geeigneten Dialysemethoden erfolgen.

- 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 erhdhten Calciumkonzentration im Blut
(Hypercalcamie) erfordert dies eine regelmaBige (z.B. wéchentliche) Uberwachung der
Phosphat- und Calciumkonzentration im Blut. Die Gefahr einer erhéhten Caiciumkonzen-
tration im Blut muss insbesondere wahrend einer gleichzeitigen Behandlung mit Vitamin-
D-haltigen Arzneimitteln bercksichtigt werden. Die gleichzeitige Anwendung von
Calcium- und Vitamin-D-Praparaten muss unter arztlicher Aufsicht erfolgen.

- Bei Langzeittherapie mit calciumhaltigen Phosphatbindern wurden Weichteilverkalkungen
beschrieben.

- Vor der Einnahme von calciumhaltigen Arzneimitteln gegen Ubersduerung des Magens
(Antacida) soliten Sie arztlichen Rat einholen, um eine zuséatzliche Calciumbelastung zu ver-
meiden.

- Patienten, die gleichzeitig bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen
(herzwirksame Glykoside) und Calcium einnehmen, sollten mittels EKG und des Calcium-
spiegels im Blut, Gberwacht werden.

- Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arzneimittel gel-
ten kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten Uber eine Anwendung von Calciumacetat-Nefro 500 mg in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sollten Sie Calciumacetat-Nefro 500 mg nur auf aus-
drickliche Anordnung lhres behandelnden Arztes und nur unter regelmaBiger Kontroile der
Serumcalciumspiegel einnehmen.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Warnhinweise tber bestimmte Bestandteile von Calciumacetat-Nefro 500 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitten nehmen Sie Calciumacetat-Nefro 500 mg daher
erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren 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 Calciumacetat-
Nefro 500 mg.
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Wenn durch die Einnahme von Calciumacetat-Nefro 500 mg der Calcium-Blutspiegel steigt,
wird die Empfindlichkeit gegenliber bestimmten Arzneimitteln, die die Herzkraft steigern
(herzwirksame Glykoside, Verapamil und Gallopamil) erhéht und das Risiko von Herz-
rhythmusstérungen gesteigert. Bei der gleichzeitigen Anwendung von magensaurehem-
menden Arzneimitteln die Aluminium enthalten, kann die Aluminiumresorption erhéht sein.
Die Resorption und damit auch die Wirksamkeit von zahireichen Arzneimitteln wird durch
Calciumacetat-Nefro 500 mg vermindert. Dies gilt u.a. fur bestimmte Antibiotika (z.B. Te-
tracyclin, Ciprofloxacin, Norfloxacin, Cefpodoxim-Axetil, Cefuroxim-Axetil, Enoxacin), das
Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-, Fluorid- und Estramustinpraparate. Zwischen der Einnahme
eines derartigen Prdparates und der Einnahme von Calciumacetat-Nefro 500 mg sollte ein
zeitlicher Abstand von mindestens 3 Stunden liegen.

Bei Einnahme von Calciumacetat-Nefro 500 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Calciumgehalt haben und damit die
Wirkung von Calciumacetat-Nefro 500 mg verstarkt wird. Ein Liter Milch enthéalt 1200 mg
Calcium.

Wie ist Calciumacetat-Nefro 500 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Calciumacetat-Nefro 500 mg immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:
Die Dosierung richtet sich nach der Hohe des Serumphosphatspiegels.

Zu Beginn 3 Filmtabletten Calciumacetat-Nefro 500 mg (entsprechend 380 mg Calcium-
lonen) zu jeder Hauptmahizeit unzerkaut mit etwas Flussigkeit einnehmen.

Je nach Héhe des Serumphosphatspiegels liegt der Tagesdosisbereich in der Regel bei 3-4 mal
taglich zu den Mahizeiten 3-4 Filmtabletten Calciumacetat-Nefro 500 mg (entsprechend
1140-2027 mg Calcium-lonen).

Uber die letztendliche Dosierung sowie die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

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

Die Therapie mit Calciumacetat-Nefro 500 mg zur Phosphatbindung bei Patienten mit chro-
nischem Nierenversagen ist eine Langzeittherapie und erfordert regelmaBige arztliche Uber-
wachung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Calciumacetat-Nefro 500 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Calciumacetat-Nefro 500 mg angewendet haben, als
Sie sollten, sind keine bedenklichen Reaktionen zu erwarten und keine spezifischen MaB3-
nahmen erforderlich. Wenn Beschwerden auftreten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Calciumacetat-Nefro 500 mg vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn die vorherige Anwendung vergessen wurde, son-
dern fahren Sie wie gewohnt fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Calciumacetat-Nefro 500 mg abgebro-
chen wird:

Die Einnahme von Calciumacetat-Nefro 500 mg darf nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt
abgebrochen werden.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Calciumacetat-Nefro 500 mg Nebenwirkungen haben.

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

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandeliten

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 Einzelfailen
Nebenwirkungen

Gelegentlich treten Ubelkeit, Stuhlverstopfung und Durchfall auf.

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

Symptome einer Hypercalcamie (= erhohter Blutcalciumwerte) sind zunachst Muskelschwa-
che und gastrointestinale Beschwerden (Bauchschmerzen, Obstipation, Ubelkeit un
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Die Filmtabletten sollen unzerkaut nne cuvvus s cveeigeem o
vor oder zu den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Therapie mit Calciumacetat-Nefro 500 mg zur Phosphatbindung bei Patienten mit chro-
nischem Nierenversagen ist eine Langzeittherapie und erfordert regelmafige arztliche Uber-
wachung.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Calciumacetat-Nefro 500 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Calciumacetat-Nefro 500 mg angewendet haben, als
Sie sollten, sind keine bedenklichen Reaktionen zu erwarten und keine spezifischen Maf3-
nahmen erforderlich. Wenn Beschwerden auftreten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Calciumacetat-Nefro 500 mg vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn die vorherige Anwendung vergessen wurde, son-
dern fahren Sie wie gewohnt fort.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Calciumacetat-Nefro 500 mg abgebro-
chen wird:

Die Einnahme von Calciumacetat-Nefro 500 mg darf nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt
abgebrochen werden.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Calciumacetat-Nefro 500 mg Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben 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 Einzelfallen
Nebenwirkungen

Gelegentlich treten Ubelkeit, Stuhlverstopfung und Durchfall auf.

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

Symptome einer Hypercalcamie (= erhéhter Blutcalciumwerte) sind zunachst Muskelschwa-
che und gastrointestinale Beschwerden (Bauchschmerzen, Obstipation, Ubelkeit und
Erbrechen), bei langer dauernder und schwerer Hypercalcdmie Bewusstseinstorungen (z.B.
Lethargie, Desorientierung, Benommenheit, in extremen Fallen auch Koma) sowie
Einschrankung der Nierenfunktion.

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

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

Im medizinischen Schrifttum gibt es einige Hinweise, dass sich bei chronischer Nierenin-
suffizienz unter der Langzeitbehandlung mit Calciumcarbonat GefaB- und Weichteilkalzifi-
kationen entwickeln kénnen. Zur Vorbeugung wird eine méglichst niedrige Dosierung auch
von Calciumacetat empfohlen, die sich strikt an den Serumcalcium- und Serumphosphat-
spiegeln orientiert.

GegenmalBnahmen

In der Rege! sind die Nebenwirkungen nur voribergehend. Informieren Sie dennoch thren
behandeinden Arzt.

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

Wie ist Calciumacetat-Nefro 500 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht Uber 30 °C aufbewahren.

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

Stand der Information: r o
Mai 2006 MEchE
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