Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-

suchen,

- Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Calciumacetat Prorenal® 500mg

Calciumacetat zur Bindung erhdhter Phosphatwerte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Calciumacetat Prorenal® und wof(r wird es an-

gewendet?

2. Was muUssen Sie vor der Einnahme von Calciumacetat

Prorenal® Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Calciumacetat Prorenal® Filmtabletten einzu-

nehmen?
4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie sind Calciumacetat Prorenal® Filmtabletten aufzu-

bewahren?

6. Weitere Informationen

. Was ist Calciumacetat Prorenal® und wofiir wird es
angewendet?
Calciumacetat Prorenal®ist ein sogenannter Phos-
phatbinder und wird angewendet gegen:
» erhdhte Phosphatwerte im Blut bei Patienten mit dia-
lysepflichtiger, chronisch eingeschrankter Nieren-
funktion

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Calciumace-

tat Prorenal® beachten?

Calciumacetat Prorenal® darf nicht eingenommen wer-

den:

« wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Calci-

umacetat oder einen der sonstigen Bestandteile von

Calciumacetat Prorenal® sind

bei erniedrigten Phosphatwerten im Blut

bei stark erhdhten Phosphatwerten im Blut

bei zu hohen Calciumwerten im Blut

bei erhéhten Calciumwerten im Urin mit calciumhal-

tigen Nierensteinen oder Ablagerungen von Calci-

umsalzen in der Niere

bei Calcium entziehenden Tumoren und Knochen-

metastasen

bei schwerem Nierenversagen ohne Dialysebehand-

lung

bei Verstopfung

bei verengtem Dickdarm

bei Osteoporose als Folge einer Ruhigstellung von

GliedmaBen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Calcium-

acetat Prorenal® ist erforderlich

Fragen Sie |hren Arzt um Rat:

¢ bei noch bestehender Harnausscheidung. Wenn ei-
ne vermehrte Calciumausscheidung besteht, ist in
den ersten Therapiemonaten eine gesteigerte Bil-
dung von Nieren- und Blasensteinen moglich.

« wenn bei leiblichen Verwandten calciumhaltige Nie-
rensteine auftraten.

Vor der Anwendung von Calciumacetat Prorenal®

empfiehlt sich eine Erndhrungsberatung zur Aufnah-

me von Phosphat und Calcium.

Kontrolluntersuchung wahrend der Behandlung:

Die Therapie mit Calciumacetat Prorenal® erfordert ei-

ne monatliche Kontrolle der Calcium- und Phosphat-

werte im Blut. Das Calcium-Phosphat-Produkt sollte

5,25 mmol?/12 keinesfalls Uberschreiten. Erhdhte Wer-

te erfordern eine Anderung der Therapie.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Es liegen keine Daten Uber die Anwendung von Calci-

umacetat Prorenal® bei Kindern und Jugendlichen un-

ter 18 Jahren vor. Die Anwendung von Calciumacetat

Prorenal® kann daher fUr diese Patienten nicht emp-

fohlen werden.

Bei Einnahme von Calciumacetat Prorenal® mit ande-
ren Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor Kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie die folgenden
Arzneimittel verwenden.
Die Wirkung von Calciumacetat Prorenal® wird beein-
flusst durch:
» Vitamin D und Vitamin-D-Derivate
Der Calciumwert im Blut ist bei gleichzeitiger Ein-
nahme woéchentlich zu Gberwachen.
= harntreibende Arzneimittel, deren Wirkstoffnamen
meist auf ,-thiazid“ enden
Der Calciumwert im Blut ist bei gleichzeitiger Ein-
nahme woéchentlich zu Gberwachen.
* Vitamin A
» Estradiol und &hnliche weibliche Sexualhormone
Calciumacetat Prorenal® beeinflusst die Wirkung fol-
gender Arzneimittel:
herzwirksame Glykoside: Arzneimittel, die die Herz-
kraft steigern. Das Risiko von Herzrhythmusstérun-
gen ist erhoht.
Adrenalin — auch Epinephrin genannt: ein Arznei-
mittel gegen Herz-Kreislauf-Stillstand, schwere aller-
gische Schockreaktionen und zur Verengung von
BlutgefaBen
aluminiumhaltige Arzneimittel, die zur Bindung oder
Neutralisierung von Magensaure dienen
Antibiotika wie Tetracyclin, Ciprofloxacin, Ofloxacin,
Cefpodoxim, Cefuroxim
Ketoconazol: ein Arzneimittel gegen Pilzerkrankun-
gen
* Zink
Eisen
Fluorid: ein Arzneimittel zur Behandlung zu gerin-
ger Knochendichte und zur Vorbeugung gegen
Zahnkaries
Arzneimittel zur Behandlung zu geringer Knochen-
dichte, deren Wirkstoffnamen auf ,-dronsaure® en-
den
Estramustin: ein Arzneimittel gegen Krebserkran-
kungen
Anticholinergika: Arzneimittel gegen Parkinson,
Harninkontinenz oder zur Bronchienerweiterung
Urso- und Chenodesoxycholsdure: Arzneimittel ge-
gen Gallensteine und andere Gallenbeschwerden
Verapamil und &hnliche Stoffe: Arzneimittel gegen
hohen Blutdruck und Herzerkrankungen
Zwischen der Einnahme von Calciumacetat Pro-
renal® und anderen Préparaten sollte ein Abstand
von 1-2 Stunden eingehalten werden.
Bei Einnahme von Calciumacetat Prorenal® zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen
Calciumgehalt haben und damit die Wirkung von Cal-
ciumacetat Prorenal® verstarken kénnen.
Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Wenden Sie Calci-
umacetat Prorenal® nur an, wenn lhr Arzt es flr abso-
lut notwendig halt.
In der Schwangerschaft missen die Calciumwerte im
Blut besonders gut kontrolliert werden. Eine lang an-




haltende Erhdéhung der Calciumwerte im Blut kann zu
korperlicher Fehlbildung und geistiger Behinderung
des Kindes fUhren.

Verkehrsttchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich. Jedoch kénnen erhdhte Calciumwerte im Blut
zu Bewusstseinsstérungen und Schwache fthren.
Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Be-
standteile von Calciumacetat Prorenal®

Dieses Arzneimittel enthalt Aspartam als Quelle fur
Phenylalanin und kann schédlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie haben.

. Wie ist Calciumacetat Prorenal® einzunehmen?
Nehmen Sie Calciumacetat Prorenal® immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach der Héhe der Phos-
phatwerte im Blut und dem Phosphatgehalt der jewei-
ligen Mahlzeit.

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

* zum Frihstlick: 1-2 Filmtabletten

» zu einer Zwischenmabhizeit: 1- 2 Filmtabletten

» zum Mittagessen: 2- 6 Filmtabletten

* zum Abendbrot: 2-4 Filmtabletten

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut und mit etwas
Wasser wahrend den Mahlzeiten ein.

Dauer der Anwendung

Die Therapie mit Calciumacetat Prorenal® ist eine
Langzeittherapie und erfordert eine regelméaBige arztli-
che Uberwachung.

Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr behandelnder
Arzt,

Wenn Sie eine groBere Menge Calciumacetat Pro-
renal® eingenommen haben als Sie sollten

Wenden Sie sich bitte an [hren Arzt, der Uber alle wei-
teren MaBnahmen entscheidet.

Wenn Sie die Einnahme von Calciumacetat Prorenal®
vergessen haben

Fahren Sie in diesem Fall mit der vorgeschriebenen
Einnahme fort. Nehmen Sie nicht nachtraglich die zu
wenig oder nicht eingenommene Menge Calciuma-
cetat Prorenal® zusatzlich zur vorgeschriebenen Do-
sierung ein.

Wenn Sie die Einnahme von Calciumacetat Prorenal®
abbrechen

Die Einnahme von Calciumacetat Prorenal® darf nicht
ohne Rucksprache mit Threm Arzt unterbrochen oder
beendet werden. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Calciumacetat Prorenal®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.
Haufig, betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten
leichte Erhéhung der Calciumwerte im Blut
Bei erhohten Calciummengen muss die Dosis von
Calciumacetat Prorenal® oder auch zeitweilig der
Calciumgehalt der Dialyseflissigkeit reduziert wer-
den. Zeichen erhdhter Calciumwerte sind Muskel-
schwéche, Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit
und Erbrechen.
AufstoBen
Blahungen
Ubelkeit
Erbrechen
Stuhlverstopfung
Durchfall
Gelegentlich, betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten
anhaltende, schwere Erhéhung der Calciumwerte im
Blut. Stark erhohte Calciumwerte kdnnen zu Be-
wusstseinsstérungen, gesteigertem Durst, vermehr-
ter Harnausscheidung, Ablagerung von Calciumsal-
zen in der Niere und Herzrhythmusstérungen fihren.
Kalkeinlagerung in GefaBen und Weichteilen. Zur
Vorbeugung wird eine moglichst niedrige Dosierung
von Calciumacetat Prorenal® empfohlen. Diese ori-
entiert sich an den Calcium- und Phosphatwerten im
Blut.

Haufigkeit nicht bekannt auf Grundlage verfugbarer
Daten:

« vermehrte Calciumausscheidung im Urin

« Untersduerung des Blutes

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

. Wie ist Calciumacetat Prorenal® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder un-
zugéanglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Nicht Gber 25°C lagern.

. Weitere Informationen

Was Calciumacetat Prorenal® enthalt

Der Wirkstoff ist: Calciumacetat.

1 Filmtablette enthalt 500 mg wasserfreies Calcium-
acetat, entsprechend 126,7mg Calcium

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, vorverkleisterte Starke, mikrokristalline
Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Magnesium-
stearat (Ph. Eur) [pflanzlich], hochdisperses Silici-
umdioxid, Hypromellose, Talkum, Titandioxid, Aspar-
tam, Riboflavin, Glycerol, Orangen-Aroma (Jaffa-Typ)
PHL-082747 Givaudan

Wie Calciumacetat Prorenal® aussieht und Inhalt der
Packung

Gelbe, runde Filmtabletten

Calciumacetat Prorenal® ist in Packungen mit 200
und 500 Filmtabletten erhaltlich.
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