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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcium 500 mg HEXAL, Brausetabletten

Calcium (als Calciumcarbonat)

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

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 Ihren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fliihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Calcium 500 mg HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium 500 mg HEXAL beachten?
Wie ist Calcium 500 mg HEXAL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Calcium 500 mg HEXAL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Calcium 500mg HEXAL und wofir wird es
angewendet?

Calcium 500mg HEXAL ist ein Mineralstoffpraparat.

Calcium 500 mg HEXAL wird angewendet

— zur Vorbeugung eines Calciummangels bei erh6htem Bedarf (z.B. Wachstumsalter,
Schwangerschaft, Stillzeit)

— zur unterstltzenden Behandlung der Osteoporose.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium 500 mg
HEXAL beachten?

Calcium 500 mg HEXAL darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut oder im Urin

— bei langerer Ruhigstellung von Gliedmalen (Immobilisation)

— bei calciumhaltigen Nierensteinen (Nephrolithiasis) oder Verkalkung der Niere
(Nephrokalzinose).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Calcium 500mg HEXAL

einnehmen:

— bei eingeschrankter Nierenfunktion, insbesondere dann, wenn Sie aluminiumhaltige
Zubereitungen einnehmen

— bei erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hypophosphatamie)
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Fragen Sie lhren Arzt auch um Rat, wenn in lhrer Familie calciumhaltige Nierensteine
vorgekommen sind.

Durch die Einnahme von Calcium 500 mg HEXAL erhéht sich die Ausscheidung von
Calcium im Urin. In den ersten Monaten nach Einnahmebeginn wird dadurch auch die
Neigung zur Ausfallung von Calciumsalzen und unter Umstanden zur Bildung von
Steinen in Niere und Harnblase gesteigert. Bei Patienten, die zur Bildung von Steinen im
Harntrakt neigen, wird deshalb eine erh6hte Flissigkeitsaufnahme empfohlen.

Bei Niereninsuffizienz und Hypophosphatamie sollte Calcium 500 mg HEXAL nur unter
laufender Uberwachung der Calcium- und Phosphatkonzentrationen im Blut und Urin
angewendet werden.

Wahrend einer Therapie mit hohen Dosen Calcium 500 mg HEXAL, insbesondere wenn
zusatzlich mit Vitamin D, bestimmten harntreibenden Mitteln (Diuretika vom Thiazid-Typ)
und/oder calciumhaltigen Arzneimitteln therapiert wird oder wenn zusatzlich
Nahrungs(erganzungs)mittel (wie etwa Milch) eingenommen werden, besteht die Gefahr
einer Hyperkalzamie, der eine Stérung der Nierenfunktion folgen kann. Dieses Risiko
besteht auch, wenn Sie schwanger sind und hoch dosiertes Calcium einnehmen oder
falls Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben. Bei solchen Patienten sollten der
Serumcalciumspiegel und die Nierenfunktion Uberwacht werden.
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Calcium- und Alkaliaufnahme aus anderen Quellen (Nahrungsmittel, angereicherte
Lebensmittel oder andere Arzneimittel) sollte beachtet werden, wenn Calcium 500 mg
HEXAL eingenommen wird. Wenn hohe Dosen an Calcium zusammen mit alkalischen
Agentien (wie Carbonaten) genommen werden, kann dies zu einem Milch-Alkali-
Syndrom (Burnett-Syndrom) mit erhéhter Calciumkonzentration im Blut (Hyperkalzamie),
Untersauerung des Blutes (metabolischer Alkalose), Nierenversagen und
Weichteilverkalkung fihren. Bei Gabe hoher Dosen sollte der Calciumspiegel in Serum
und Urin kontrolliert werden.

Einnahme von Calcium 500 mg HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Vitamin D steigert die Wirkung von Calcium 500mg HEXAL (Resorptionssteigerung).

Bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom Thiazid-Typ) vermindern die
Calciumausscheidung. Bei gleichzeitiger Einnahme von Calcium 500 mg HEXAL und
solchen Arzneimitteln sollte deshalb der Serumcalciumspiegel regelmaldig Gberwacht
werden.
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Wenn durch die Einnahme von Calcium 500mg HEXAL der Calciumblutspiegel steigt,
wird die Empfindlichkeit gegeniber bestimmten Arzneimitteln, die die Herzkraft
steigern (herzwirksame Glykoside), erh6ht und das Risiko von Herzrhythmusstérungen
gesteigert. Patienten unter gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksamen Glykosiden
und Calcium sollten mittels EKG und Kontrolle der Serumcalciumspiegel tiberwacht
werden.

Die Resorption und damit auch die Wirksamkeit von verschiedenen Antibiotika, wie
z.B. Tetracycline, Chinolone, einige Cephalosporine, sowie vielen anderen
Arzneimitteln (z.B. das Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-, Natriumfluorid-, Estramustin-,
Bisphosphonat- und L-Thyroxin-haltige Praparate) wird durch die gleichzeitige
Einnahme von Calcium 500 mg HEXAL vermindert. Die Resorption von Aluminium-
und Wismutsalzen und damit auch deren Toxizitat wird durch die in Calcium 500 mg
HEXAL enthaltene Citronenséaure gesteigert.

Zwischen der Einnahme von Calcium 500mg HEXAL und der Einnahme anderer
Praparate sollte daher in der Regel ein Abstand von mindestens 2 Stunden eingehalten
werden.

Bei Tetracyclin-Préaparaten sollte ein zeitlicher Abstand von mindestens 2 Stunden vor
oder 4-6 Stunden nach der Einnahme von Calcium eingehalten werden.
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Bisphosphonate oder Natriumfluorid sollten mindestens 3 Stunden vor der Einnahme
von Calcium 500 mg HEXAL eingenommen werden.

Die Bioverfugbarkeit von Calcium kann durch Antazida vermindert, die Ausscheidung
Uber die Niere durch Alkalisierung des Urins verlangert werden.

Wenn Sie Kortikosteroide einnehmen, kann das die Aufnahme von Calcium verringern
und es kann notwendig werden, die Dosis von Calcium 500mg HEXAL zu erhéhen.

Calciumsalze vermindern die Aufnahme von Phosphat durch Bildung von schwer
|6slichen Salzen.

Die gleichzeitige Einnahme von Calciumcarbonat und Natriumhydrogencarbonat
(enthalten in bestimmten Mitteln gegen Sodbrennen) zusammen mit der Zufuhr von
grol3en Mengen Milch und Milchprodukten muss vermieden werden, da dies zu einer
schweren Erkrankung (Milch-Alkali-Syndrom) fihren kann (siehe auch unter
,2Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Einnahme von Calcium 500 mg HEXAL zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Calciumgehalt haben. 1 Liter Milch
kann bis zu 1.200mg Calcium enthalten. Dies sollte bei der Einnahme von Calcium
500 mg HEXAL berlcksichtigt werden.

Stand: Mai 2020 9




Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Calcium 500mg HEXAL, Brausetabletten

Die Zufuhr von grol3en Mengen Milch und Milchprodukten zusammen mit
Calciumcarbonat und Natriumhydrogencarbonat (Natron) muss vermieden werden, da
dies zu einer schweren Erkrankung (Milch-Alkali-Syndrom) fihren kann.

Wechselwirkungen kénnen auch mit Nahrungsmitteln auftreten, die Oxalsaure,
Phytinsdure oder Phosphate enthalten, wie z.B. Spinat, Rhabarber, Getreideprodukte.
Innerhalb von 2 Stunden nach der Aufnahme von Nahrungsmitteln mit hohem Gehalt an
Oxalsaure und Phytinsaure sollten keine Calciumpraparate eingenommen werden.

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
Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Calcium 500mg HEXAL sollte wahrend der Schwangerschaft nur dann eingenommen
werden, wenn ein Calciummangel besteht.

Stillzeit

Calcium 500mg HEXAL sollte wahrend der Stillzeit nur dann eingenommen werden,
wenn ein Calciummangel besteht. Calcium geht in die Muttermilch tber, dies hat jedoch
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bei der Einnahme von Calcium in therapeutischen Dosen keinen schadlichen Einfluss
auf den Saugling.

Bei Schwangeren und Stillenden betragt die angemessene tagliche Einnahme
(einschliel3lich Nahrung und ergéanzende Zufuhr) im Allgemeinen 1.000-1.300 mg
Calcium.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte die gesamte tagliche Einnahme nicht
mehr als 1.500mg Calcium betragen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Calcium HEXAL hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Calcium 500 mg HEXAL enthalt Natrium und Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt 56,5 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Brausetablette. Dies entspricht 2,8 % der flir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Dieses Arzneimittel enthalt maximal 50 mg Sorbitol pro Brausetablette.

Sorbitol ist eine Quelle fir Fructose. Sprechen Sie mit Inrem Arzt bevor Sie (oder Ihr
Kind) dieses Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn |hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat,
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dass Sie (oder Ihr Kind) eine Unvertraglichkeit gegeniber einigen Zuckern haben oder
wenn bei Ihnen eine hereditare Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.
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3. Wie ist Calcium 500 mg HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung |lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 500-1.000 mg Calcium taglich, entsprechend 1- bis 2-mal
taglich 1 Brausetablette.
Art der Anwendung

Die Brausetabletten werden in 1 Glas Wasser aufgel6st und unmittelbar nach dem
Aufldsen getrunken. Eine méglicherweise auftretende Tribung der L6sung hat keinen
Einfluss auf die Wirksamkeit. Sie kbnnen Calcium 500mg HEXAL zum Essen oder auch
zwischen den Mahlzeiten einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung des Calciummangels und der Osteoporose ist langfristig anzulegen.
Ihre Dauer orientiert sich an dem angestrebten therapeutischen Ziel.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie lange Sie Calcium 500 mg HEXAL einnehmen sollen.
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Wenn Sie eine gréRere Menge von Calcium 500 mg HEXAL eingenommen haben,
als Sie sollten

Eine einmalige Uberdosierung ist in der Regel folgenlos. Eine Uberdosierung von
Calcium 500 mg Hexal flhrt zu erhéhten Calciumspiegeln im Blut. Symptome kénnen
z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durst oder Verstopfung sein. Langfristig kann dies zu Calcium-
Ablagerungen in Gefalten und Organen fuihren. Wenn Beschwerden auftreten, wenden
Sie sich bitte unverzitglich an Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Haufigkeitsangaben:

Sehr haufig: kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Gelegentlich

erhéhte Calciumkonzentration im Blut (Hyperkalzamie), vermehrte
Calciumausscheidung im Urin (Hyperkalzurie)

Selten
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Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall, Juckreiz,
Nesselsucht, Hautausschlag

Sehr selten

schwere allergische Reaktionen wie Gesichts-, Lippen-, Zungen- und/oder
Rachenschwellungen (kbnnen zu Schluck- und Atembeschwerden flihren)

Nicht bekannt

Milch-Alkali-Syndrom

In den ersten Monaten der Gabe von Calcium kommt es zu einer vermehrten
Calciumausscheidung im Urin, die eine Steinbildung begiinstigen kann.

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme kann es zu einer Erh6hung der
Calciumkonzentration im Blut (Hyperkalzéamie), zu einer vermehrten
Calciumausscheidung im Urin (Hyperkalzurie) und zur Untersduerung des Blutes
(metabolische Alkalose) kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
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Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Calcium 500 mg HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem R&éhrchen nach
,werwendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

In der Originalverpackung aufbewahren.

Das Roéhrchen fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 3 Jahre haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Calcium 500 mg HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Calcium (als Calciumcarbonat).
1 Brausetablette enthalt 500 mg Calcium (als Calciumcarbonat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Apfelsédure, Citronensdure, Natriumcarbonat,
Natriumcyclamat, Natriumhydrogencarbonat, Saccharin-Natrium, Zitronen-Aroma
(enthalt Sorbitol [Ph.Eur.])

Wie Calcium 500mg HEXAL aussieht und Inhalt der Packung

Calcium 500mg HEXAL sind weilde, runde, beidseitig flache Brausetabletten mit
Zitronengeruch.

Die Brausetabletten befinden sich in einem Polypropylenréhrchen mit einem
Polyethylenstopfen, welcher mit Silicagel als Trockenmittel gefillt ist.

Calcium 500mg HEXAL ist in Packungen mit 20, 40 und 100 Brausetabletten erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Hexal AG

Industriestral’e 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Hermes Pharma Ges.m.b.H.
Schwimmschulweg 1a

9400 Wolfsberg

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2020.
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