Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcium 1000 mg HEXAL®

Calcium (als Calciumcarbonat)

Brausetabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

ginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Calcium 1000 mg HEXAL einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Calcium 1000 mg HEXAL aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Calcium 1000 mg HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Calcium 1000 mg HEXAL ist ein Mineralstoffpraparat.

Calcium 1000 mg HEXAL wird angewendet

¢ zur Vorbeugung eines Calciummangels bei erhéhtem
Bedarf (z. B. Wachstumsalter, Schwangerschaft, Stillzeit)

* zur unterstiitzenden Behandlung der Osteoporose.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen,

wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium
1000 mg HEXAL beachten?

Calcium 1000 mg HEXAL darf nicht eingenommen werden
« wenn Sie allergisch gegen Calciumcarbonat oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind
bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut oder im Urin
bei langerer Ruhigstellung von GliedmaBen (Immobilisation)
bei calciumhaltigen Nierensteinen (Nephrolithiasis) oder
Verkalkung der Niere (Nephrokalzinose).
Warnhi ise und Vorsi 1ahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Calcium 1000 mg HEXAL einnehmen:
¢ bei eingeschrénkter Nierenfunktion, insbesondere dann,
wenn Sie aluminiumhaltige Zubereitungen einnehmen
e bei erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hypo-
phosphatémie)
Fragen Sie lhren Arzt auch um Rat, wenn in Ihrer Familie
calciumhaltige Nierensteine vorgekommen sind.
Durch die Einnahme von Calcium 1000 mg HEXAL erhoht sich
die Ausscheidung von Calcium im Urin. In den ersten Mona-
ten nach Einnahmebeginn wird dadurch auch die Neigung zur
Ausfallung von Calciumsalzen und unter Umsténden zur Bil-
dung von Steinen in Niere und Harnblase gesteigert. Bei Pa-
tienten, die zur Bildung von Steinen im Harntrakt neigen, wird
deshalb eine erhohte Fliissigkeitsaufnahme empfohlen.
Bei Niereninsuffizienz und Hypophosphatamie sollte Calcium
1000 mg HEXAL nur unter laufender Uberwachung der Cal-
cium- und Phosphatkonzentrationen im Blut und Urin ange-
wendet werden.
Wahrend einer Therapie mit hohen Dosen Calcium 1000 mg
HEXAL, insbesondere wenn zusatzlich mit Vitamin D, be-
stimmten harntreibenden Mitteln (Diuretika vom Thiazid-Typ)
und/oder calciumhaltigen Arzneimitteln therapiert wird oder
wenn zusétzlich Nahrungs(ergénzungs)mittel (wie etwa Milch)
eingenommen werden, besteht die Gefahr einer Hyperkalza-
mie, der eine Stérung der Nierenfunktion folgen kann. Dieses
Risiko besteht auch, wenn Sie schwanger sind und hoch do-
siertes Calcium einnehmen oder falls Sie eine eingeschrénkte
Nierenfunktion haben. Bei solchen Patienten sollten der Se-
rumcalciumspiegel und die Nierenfunktion tiberwacht werden.
Calcium- und Alkaliaufnahme aus anderen Quellen (Nah-
rungsmittel, angereicherte Lebensmittel oder andere Arz-
neimittel) sollte beachtet werden, wenn Calcium 1000 mg
HEXAL eingenommen wird. Wenn hohe Dosen an Calcium
zusammen mit alkalischen Agentien (wie Carbonaten) ge-
nommen werden, kann dies zu einem Milch-Alkali-Syn-
drom (Burnett-Syndrom) mit erhdhter Calciumkonzentra-
tion im Blut (Hyperkalzémie), Untersauerung des Blutes
(metabolischer Alkalose), Nierenversagen und Weichteil-
verkalkung fiihren. Bei Gabe hoher Dosen sollte der Cal-
ciumspiegel in Serum und Urin kontrolliert werden.
Einnahme von Calcium 1000 mg HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arz-

. Was ist Calcium 1000 mg HEXAL und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium 1000 mg HEXAL beachten?

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Vitamin D steigert die Wirkung von Calcium 1000 mg HEXAL
(Resorptionssteigerung).

Bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom Thia-
zid-Typ) vermindern die Calciumausscheidung. Bei gleich-
zeitiger Einnahme von Calcium 1000 mg HEXAL und sol-
chen Arzneimitteln sollte deshalb der Serumcalciumspiegel
regelmaBig Uberwacht werden.

Wenn durch die Einnahme von Calcium 1000 mg HEXAL
der Calciumblutspiegel steigt, wird die Empfindlichkeit ge-
genliber bestimmten Arzneimitteln, die die Herzkraft
steigern (herzwirksame Glykoside), erhéht und das Risiko
von Herzrhythmusstérungen gesteigert. Patienten unter
gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksamen Glykosiden
und Calcium sollten mittels EKG und Kontrolle der Serum-
calciumspiegel (iberwacht werden.

Die Resorption und damit auch die Wirksamkeit von ver-
schiedenen Antibiotika, wie z. B. Tetracyclinen, Chinolo-
nen, einigen Cephalosporinen, sowie vielen anderen Arz-
neimitteln (z. B. dem Pilzmittel Ketoconazol, Eisen-,
Natril id-, Estr; in-, Bispt at- und
L-Thyroxin-haltigen Préparaten) wird durch die gleichzei-
tige Einnahme von Calcium 1000 mg HEXAL vermindert.
Die Resorption von Aluminium- und Wismutsalzen und
damit auch deren Toxizitat wird durch die in Calcium
1000 mg HEXAL enthaltene Citronenséure gesteigert.
Zwischen der Einnahme von Calcium 1000 mg HEXAL und
der Einnahme anderer Praparate sollte daher in der Regel
ein Abstand von mindestens 2 Stunden eingehalten werden.
Bei Tetracyclin-Praparaten sollte ein zeitlicher Abstand
von mindestens 2 Stunden vor oder 4 - 6 Stunden nach der
Einnahme von Calcium eingehalten werden.

Bisph oder Natrii orid sollten mindestens
3 Stunden vor der Einnahme von Calcium 1000 mg HEXAL
eingenommen werden.

Die Bioverfligbarkeit von Calcium kann durch Antazida ver-
mindert, die Ausscheidung Uber die Niere durch Alkali-
sierung des Urins verlangert werden.

Wenn Sie Kortikosteroide einnehmen, kann das die Auf-
nahme von Calcium verringern und es kann notwendig wer-
den, die Dosis von Calcium 1000 mg HEXAL zu erhéhen.
Calciumsalze vermindern die Aufnahme von Phosphat
durch Bildung von schwer I6slichen Salzen.

Die gleichzeitige Einnahme von Calciumcarbonat und Nat-
riumhydrogencarbonat (enthalten in bestimmten Mitteln ge-
gen Sodbrennen) zusammen mit der Zufuhr von groBen Men-
gen Milch und Milchprodukten muss vermieden werden, da
dies zu einer schweren Erkrankung (Milch-Alkali-Syndrom)
fuihren kann (siehe auch unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

Einnahme von Calcium 1000 mg HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Cal-
ciumgehalt haben. 1 Liter Milch kann bis zu 1.200 mg Cal-
cium enthalten. Dies sollte bei der Einnahme von Calcium
1000 mg HEXAL beriicksichtigt werden.

Die Zufuhr von groBen Mengen Milch und Milchprodukten
zusammen mit Calciumcarbonat und Natriumhydrogencar-
bonat (Natron) muss vermieden werden, da dies zu einer
schweren Erkrankung (Milch-Alkali-Syndrom) fiihren kann.
Wechselwirkungen kénnen auch mit Nahrungsmitteln auf-
treten, die Oxalsdure, Phytinséure oder Phosphate enthal-
ten, wie z. B. Spinat, Rhabarber, Getreideprodukte. Inner-
halb von 2 Stunden nach der Aufnahme von Nahrungsmitteln
mit hohem Gehalt an Oxalsé&ure und Phytinsaure sollten kei-
ne Calciumpraparate eingenommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft

Calcium 1000 mg HEXAL sollte wahrend der Schwanger-
schaft nur dann eingenommen werden, wenn ein Calcium-
mangel besteht.

Stillzeit

Calcium 1000 mg HEXAL sollte wahrend der Stillzeit nur
dann eingenommen werden, wenn ein Calciummangel be-
steht. Calcium geht in die Muttermilch tber, dies hat jedoch
bei der Einnahme von Calcium in therapeutischen Dosen
keinen schadlichen Einfluss auf den Saugling.

Bei Schwangeren und Stillenden betragt die angemessene
tégliche Einnahme (einschlieBlich Nahrung und ergénzende
Zufuhr) im Allgemeinen 1.000 — 1.300 mg Calcium.
Wahrend der Schwangerschaft und Stilizeit sollte die gesamte
tégliche Einnahme nicht mehr als 1.500 mg Calcium betragen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Calcium HEXAL hat keinen oder einen zu vernachlassigen-
den Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Calcium 1000 mg HEXAL enthalt Natrium und Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Brausetablette, das heiBt es ist nahezu ,nat-
riumfrei®.

Dieses Arzneimittel enthalt maximal 80 mg Sorbitol
pro Brausetablette.

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel einnehmen
oder erhalten, wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie
(oder Ihr Kind) eine Unvertréglichkeit gegentber einigen Zu-
ckern haben oder wenn bei Ihnen eine hereditare Fructose-
intoleranz (HF) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der
eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.

3 Wie ist Calcium 1000 mg HEXAL einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrégt 500 - 1.000 mg Calcium tég-
lich, entsprechend 1-mal téglich 1 Brausetablette.

Art der Anwendung

Die Brausetabletten werden in 1 Glas Wasser aufgelost und
unmittelbar nach dem Auflésen getrunken. Eine mdglicher-
weise auftretende Triibung der Lésung hat keinen Einfluss
auf die Wirksamkeit. Sie konnen Calcium 1000 mg HEXAL
zum Essen oder auch zwischen den Mahlzeiten einnehmen.
Dauer der Anwendung

Die Behandlung des Calciummangels und der Osteoporo-
se ist langfristig anzulegen. lhre Dauer orientiert sich an
dem angestrebten therapeutischen Ziel.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie lange Sie Calcium
1000 mg HEXAL einnehmen sollen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Calcium 1000 mg
HEXAL eingenommen haben als Sie sollten

Eine einmalige Uberdosierung ist in der Regel folgenlos.
Eine Uberdosierung von Calcium 1000 mg Hexal flhrt zu
erhohten Calciumspiegeln im Blut. Symptome kénnen z.
B. Ubelkeit, Erbrechen, Durst oder Verstopfung sein. Lang-
fristig kann dies zu Calcium-Ablagerungen in GefaBen und
Organen fiihren. Wenn Beschwerden auftreten, wenden Sie
sich bitte unverziiglich an Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Haufigkeitsangaben:

sind méglich?

Sehr haufig:  kann mehr als 1 Behandelten von 10 be-
treffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10 betref-
e

Gelegentlich:  kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 be-
treffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-
treffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar

Gelegentlich
Erhohte Calciumkonzentration im Blut (Hyperkalzamie),
vermehrte Calciumausscheidung im Urin (Hyperkalzurie)

Selten .

Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen, Durchfall, Juckreiz, Nesselsucht, Hautausschlag
Sehr selten

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

Nicht bekannt

Milch-Alkali-Syndrom

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

Bei Niereninsuffizienz und langfristiger Einnahme kann es
zu einer Erhéhung der Calciumkonzentration im Blut (Hy-
perkalzémie), 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 fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
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, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Calcium 1000 mg HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Réhrchen nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
In der Originalverpackung aufbewahren.

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

Nicht tiber 30 °C lagern.

Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch 1 Jahr haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B.
nicht {iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in lhrer 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.

6 Inhalt der Pack

Was Calcium 1000 mg HEXAL enthalt

Der Wirkstoff ist Calcium (als Calciumcarbonat).

1 Brausetablette enthélt 1.000 mg Calcium (als Calcium-
carbonat).

Die sonstigen Bestanditeile sind: Citronensaure, Natrium-
cyclamat, Saccharin-Natrium, Zitronen-Aroma (enthalt
Sorbitol [Ph.Eur.])

Wie Calcium 1000 mg HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Calcium 1000 mg HEXAL sind weiBe, runde, beidseitig fla-
che Brausetabletten mit Zitronengeruch.

Die Brausetabletten befinden sich in einem Polypropylen-
réhrchen mit einem Polyethylenstopfen, welcher mit Silica-
gel als Trockenmittel gefiillt ist.

Calcium 1000 mg HEXAL ist in Packungen mit 20, 40 und
100 Brausetabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.
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