GEBRAUCHSINFORMATION: Information flir Anwender

Calcium STADA

1000 mg Brausetabletten

Wirkstoff: Calciumcarbonat

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

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 Ihres Arztes oder Apothekers ein.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungshbeilage steht

1. Was ist Calcium STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium STADA® beachten?
3. Wie ist Calcium STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Calcium STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Calcium STADA® und wofiir wird es angewendet?

Calcium STADA® ist ein Mineralstoffpraparat.

Calcium STADA® wird angewendet

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

e zur unterstiitzenden Behandlung der Osteoporose.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcium STADA®
beachten?

Calcium STADA® darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Galciumcarbonat oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

e wenn bei lhnen eine zu hohe Calciumkonzentration im Blut oder Urin
gemessen wurde,

e wenn bei Ihnen calciumhaltige Nierensteine oder eine Verkalkung
der Niere vorliegen,

e nach langerer Ruhigstellung von GliedmaBen (Immobilisation) und
gleichzeitig bestehender zu hoher Calciumkonzentration im Blut
oder Urin.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Calcium

STADA® einnehmen:

e wenn bei Ihnen eine Einschrénkung der Nierenfunktion vorliegt,

e wenn bei Ihnen eine erniedrigte Phosphatkonzentration im Blut
(Hypophosphatémie) festgestellt wurde.

Fragen Sie lhren Arzt auch um Rat, wenn in Ihrer Familie Calcium-haltige
Nierensteine vorgekommen sind.

Durch die Einnahme von Calcium STADA® erhoht sich die Ausscheidung
von Calcium im Urin. In den ersten Monaten nach Einnahmebeginn wird
dadurch auch die Neigung zur Ausfallung von Calciumsalzen und unter
Umsténden zur Bildung von Steinen in Niere und Harnblase gesteigert.
Dies kann durch eine reichliche Zufuhr von Fliissigkeit vermieden werden.

Bei Niereninsuffizienz sollte Calcium STADA® nur unter laufender
Uberwachung der Calcium- und Phosphatkonzentrationen im Blut und
Urin angewandt werden.

Wahrend einer Therapie mit hohen Dosen Calcium STADA®, inshesondere
wenn zuséatzlich mit Vitamin D therapiert wird, besteht die Gefahr einer
Hyperkalzamie der eine Storung der Nierenfunktion folgen kann. Bei
solchen Patienten sollten der Serum-Calciumspiegel und die
Nierenfunktion iiberwacht werden.

Einnahme von Calcium STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Vitamin D steigert die Wirkung von Calcium STADA®
(Resorptionssteigerung).

Bestimmte harntreibende Mittel (Diuretika vom Thiazid-Typ) vermindern
die Calciumausscheidung. Bei gleichzeitiger Einnahme von Calcium
STADA® und solchen Arzneimitteln sollte deshalb der Calcium-Blutspiegel
liberwacht werden.

Wenn Sie Kortikosteroide einnehmen, kann das die Aufnahme von
Calcium verringern und es kann notwendig werden, die Dosis von
Calcium STADA® zu erhdhen.

Die Aufnahme (Resorption) und damit auch die Wirksamkeit von
verschiedenen Antibiotika (z.B. Tetracycline, Chinolone, einige
Cefalosporine) sowie vielen anderen Arzneimitteln (z.B. das Pilzmittel
Ketoconazol sowie Eisen-, Natriumfluorid-, Estramustin- und
Bisphosphonat-Préparate) wird durch die gleichzeitige Einnahme von
Calcium vermindert. Die Aufnahme von Arzneimitteln, die Aluminium-
und Wismutsalze enthalten und damit auch deren Nebenwirkungen,
wird durch die in Calcium STADA® enthaltene Citronenséure gesteigert.
Zwischen der Einnahme von Calcium STADA® und der Einnahme solcher
Préparate sollte daher in der Regel ein Abstand von mindestens 2 Stunden
eingehalten werden.

Wenn durch die Einnahme von Calcium STADA® der Calcium-Blutspiegel
steigt, wird die Empfindlichkeit gegeniiber bestimmten Arzneimitteln,
die die Herzkraft steigern (herzwirksame Glykoside), erhdht und das
Risiko von Herzrhythmusstorungen gesteigert. Wenn Sie solche Herzmittel
gleichzeitig mit Calcium STADA® einnehmen, wird Ihr Arzt in regelméBigen
Abstinden Ihre Herzfunktion und den Calcium-Blutspiegel iiberwachen.

Wenn Sie gleichzeitig Phosphat-haltige Praparate einnehmen, kann die
Aufnahme durch Calcium vermindert werden.

Vor der Einnahme von Calcium STADA® muss die bereits eingenommene
Menge an Calcium und Alkali wie z.B. Carbonat aus anderen Quellen

(z.B. Nahrungsmittel, Nahrungserganzungsmittel oder andere Arzneimittel)
beriicksichtigt werden. Da diese Produkte bereits Calciumcarbonat
enthalten, kann die zusatzliche Einnahme von Calcium STADA® zum
Burnettsyndrom fiihren. Das Burnettsyndrom (Milch-Alkali-Syndrom) ist
eine Calcium-Stoffwechselstorung mit einer Erhdhung des Blut-Calcium-
Spiegels. Es kann durch Aufnahme sehr groBer Mengen an Milch und/oder
Calciumcarbonat aus anderen Quellen oder durch iiberméaBigen Gebrauch
von Antiazida (Mittel gegen Mageniiberséuerung) ausgeldst werden. Dies
kann zu Nebenwirkungen wie einer Erhohung des Blutcalciumspiegels
(Hyperkalzémie), metabolischer Alkalose (durch den Stoffwechsel
bedingter Anstieg des Blut-pH-Wertes), Nierenversagen und
Weichteilverkalkung fiihren. Daher muss eine zusétzliche Gabe von
Calcium STADA® unter &rztlicher Kontrolle mit regelméBiger Uberpriifung
der Calciumspiegel im Blut und Urin durchgefiihrt werden.

Einnahme von Calcium STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getrdnken

Bitte beachten Sie, dass Milchprodukte einen hohen Calciumgehalt haben.
Ein Liter Milch kann bis zu 1200 mg Calcium enthalten. Dies sollte bei der
Einnahme von Calcium STADA® beriicksichtigt werden.

Wechselwirkungen konnen auch mit Nahrungsmitteln auftreten die
Oxalsdure, Phytinsdure oder Phosphate enthalten, wie z.B. Spinat,
Rhabarber, Getreideprodukte.

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
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Calcium STADA® sollte wéhrend der Schwangerschaft nur dann
eingenommen werden, wenn ein Calcium-Mangel besteht. Falls Sie
schwanger sind, sollten Sie vor der Einnahme von Calcium STADA®
Ihren Arzt kontaktieren.

Stillzeit

Calcium STADA® sollte wéhrend der Stillzeit nur dann eingenommen
werden, wenn ein Calcium-Mangel besteht. Falls Sie Ihr Kind stillen, sollten
Sie vor der Einnahme von Calcium STADA® lhren Arzt kontaktieren.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Galcium STADA® enthélt Aspartam und Lactose
Enthalt Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin und kann schédlich sein,
wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Calcium STADA®
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Calcium STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt

1000 mg Calcium téglich.

Nehmen Sie 1- mal taglich 1 Brausetablette Calcium STADA® 1000 mg
ein.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Brausetabletten in einem Glas Wasser aufgeldst zum oder
nach dem Essen ein.

Dauer der Anwendung
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wie lange Sie Calcium STADA® einnehmen
sollen.

Bei der Behandlung eines Calciummangels und der Osteoporose sollte
Calcium STADA® langfristig eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Calcium STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge von Calcium STADA® eingenommen
haben, als Sie sollten

Eine einmalige Uberdosierung ist in der Regel folgenlos. Wenn
Beschwerden auftreten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Calcium STADA® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden (iblicherweise folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

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

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Nach der Einnahme von Calcium STADA® kénnen Verstopfung,
Blahungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen und Durchfall auftreten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten: Juckreiz, Nesselsucht und Hautausschlag.

Untersuchungen

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

| 5. Wie ist Calcium STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Rohrchen und der
Faltschachtel nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.

Nicht tiber +30°C lagern.
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

In der Originalverpackung aufbewahren. Das Rohrchen fest verschlossen
halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Calcium STADA® enthalt
Der Wirkstoff ist: Calciumcarbonat.

1 Brausetablette enthalt 2500 mg Calciumcarbonat entsprechend
1000 mg ionisiertem Calcium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Aspartam (enthélt Phenylalanin), wasserfreie Citronensaure (Ph.Eur.),
Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Povidon K 25, Saccharin-Natrium, Zitronen- Aroma und
Simeticon Emulsion: bestehend aus Simeticon, Methylcellulose,
Sorbinséure (Ph.Eur.), Gereinigtes Wasser.

Wie Calcium STADA® aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe bis fast weiBe, runde, biplane Tablette mit beidseitiger Facette.

Calcium STADA® ist in Packungen mit 20, 40 und 100 Brausetabletten
erhaltlich.
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