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4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung der Arzneimittel

Calcium 500 dura Brausetabletten
Calcium 1000 dura Brausetabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Calcium 500 dura Brausetabletten:

1 Brausetablette enthalt 500 mg Calcium
(als Calciumcarbonat).

Calcium 1000 dura Brausetabletten:

1 Brausetablette enthalt 1000 mg Calcium
(als Calciumcarbonat).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Calcium 500 dura Brausetabletten:

1 Brausetablette enthélt 350 mg Lactose-
Monohydrat und 25 mg Aspartam.
Calcium 1000 dura Brausetabletten:

1 Brausetablette enthélt 700 mg Lactose-
Monohydrat und 25 mg Aspartam.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Brausetablette

WeiBe bis fast weiBe, runde, biplane Brau-
setabletten mit beidseitiger Facette.

Klinische Angaben

Zur Vorbeugung eines Calciummangels bei
erhéhtem Bedarf bei Erwachsenen.

Zur unterstltzenden Behandlung der Osteo-
porose.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die empfohlene Dosierung betragt
500-1000 mg Calcium taglich.

Dosierung fur Erwachsene

1-2 mal téaglich 1 Calcium 500 dura Brau-
setablette (entsprechend 500-1000 mg
Calcium) bzw. 1 mal taglich 1 Calcium
1000 dura Brausetablette (entsprechend
1000 mg Calcium)

Fir die Behandlung von Kindern liegen
keine ausreichenden Daten vor.

Art der Anwendung
Die Brausetablette in einem Glas Wasser
geldst einnehmen.

Die Einnahme erfolgt beim oder nach dem
Essen. Die Behandlungsdauer orientiert
sich an dem angestrebten therapeutischen
Ziel und richtet sich nach der Hoéhe des
Serumcalciumspiegels.

4.3 Gegenanzeigen

Calcium dura Brausetabletten drfen

nicht angewendet werden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Krankheiten oder Umstanden, die eine
Hypercalcamie oder Hypercalciurie ver-
ursachen kdnnen

— calciumhaltigen Nierensteinen, Nephro-
calcinose

— langerer Immobilisation mit begleitender
Hypercalciurie oder Hypercalcamie

— Gewebsverkalkung

022713-92117

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Durch die Einnahme von Calcium dura
Brausetabletten erhéht sich die Ausschei-
dung von Calcium im Urin. In den ersten
Monaten nach Einnahmebeginn wird da-
durch auch die Neigung zur Ausféllung von
Calciumsalzen und unter Umstanden zur
Bildung von Steinen in Niere und Harnblase
gesteigert. Dies kann durch eine reichliche
Zufuhr von Flssigkeit vermieden werden.

Bei Patienten mit calciumhaltigen Nieren-
steinen in der Familie sollte eine absorptive
Hypercalciurie ausgeschlossen werden.

Bei Niereninsuffizienz (insbesondere bei
Nierenversagen) oder Hypophosphatéamie
sollten Calcium dura Brausetabletten nur
unter laufender Uberwachung der Calcium-
und Phosphatkonzentrationen im Blut und
Urin angewandt werden.

Wahrend einer Therapie mit Calcium dura
Brausetabletten, insbesondere wenn zu-
satzlich mit Vitamin D therapiert wird, be-
steht die Gefahr einer Hypercalcdmie der
eine Storung der Nierenfunktion folgen
kann. Bei solchen Patienten sollten der
Serum-Calciumspiegel und die Nierenfunk-
tion Uberwacht werden.

Die Behandlung sollte reduziert oder voru-
bergehend abgebrochen werden, wenn der
Calciumspiegel im Urin bei Erwachsenen
7,5 mmol / 24 h (300 mg / 24 h) Ubersteigt.

Calciumcarbonat sollte bei &lteren Patien-
ten unter gleichzeitiger Behandlung mit
Herzglykosiden oder Diuretika mit Vorsicht
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.5).

Calcium- und Alkaliaufnahme aus anderen
Quellen (Nahrungsmittel, angereicherte Le-
bensmittel oder andere Arzneimittel) sollte
beachtet werden, wenn Calcium dura
Brausetabletten eingenommen werden.
Wenn hohe Dosen an Calcium zusammen
mit alkalischen Agentien (wie Carbonaten)
gegeben werden, kann dies zu einem
Milch-Alkali-Syndrom  (Burnett-Syndrom)
mit Hypercalcamie, metabolischer Alkalo-
se, Nierenversagen und Weichteilverkal-
kung fuhren. Bei Gabe hoher Dosen sollte
der Calciumspiegel in Serum und Urin kon-
trolliert werden.

Hinweise flr die Anwendung bei bestimmten
Patientengruppen

Calciumcarbonat wird im Magen in 16sli-
ches Chlorid Uberflihrt und auf diese Weise
bioverfugbar. Durch Wechselwirkungen mit
Antazida oder anderen Arzneimitteln kann
die Bioverflgbarkeit beeintréachtigt werden
(siehe auch Abschnitt 4.5).

Bei Patienten, die gleichzeitig Antazida ein-
nehmen, sollte bertcksichtigt werden, dass
Calciumcarbonat auch saurebindende Ei-
genschaften hat.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Calcium dura Brausetabletten nicht
einnehmen.

Enthalt Aspartam als Quelle fir Phenylala-
nin und kann schadlich sein fur Patienten
mit Phenylketonurie. Zur Beurteilung der
Anwendung von Aspartam bei S&uglingen

unter 12 Wochen liegen weder préklinische
noch klinische Daten vor.

Calcium dura Brausetabletten enthalten
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Brausetablette, d.h., sie sind nahezu ,na-
triumfrei”.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Diuretika vom Thiazid-Typ vermindern die
Calciumausscheidung, das Risiko flr das
Auftreten einer Hypercalcamie wird dadurch
erhoht. Bei gleichzeitiger Einnahme von
Calcium dura Brausetabletten und solchen
Arzneimitteln sollte deshalb der Calcium-
Blutspiegel regelmaBig Uberwacht werden.

Die Resorption von Calcium wird durch
Vitamin D gesteigert.

Systemische Corticosteroide vermindern die
Calciumresorption. Bei gleichzeitiger Gabe
von Corticosteroiden kann es notwendig
werden, die Dosis von Calcium dura Brause-
tabletten zu erhéhen.

Die Resorption und damit auch die Wirk-
samkeit von verschiedenen Antibiotika wie
z.B. Tetracyclinen, Chinolonen, einigen Ce-
phalosporinen sowie vielen anderen Arznei-
mitteln (z. B. Ketoconazol, Eisen-, Natrium-
fluorid-, Estramustin-, Bisphosphonatpréa-
paraten) wird durch die gleichzeitige Ein-
nahme von Calcium dura Brausetabletten
vermindert.

Zwischen der Einnahme von Calcium dura
Brausetabletten und der Einnahme anderer
Préparate sollte daher in der Regel ein Ab-
stand von mindestens 2 Stunden eingehal-
ten werden.

Die Bioverfugbarkeit von Calcium dura
Brausetabletten kann durch Antazida ver-
mindert, die renale Elimination durch Alkali-
sierung des Urins verlangert werden.

Die gleichzeitige Gabe calciumhaltiger Ant-
azida kann zu einer erhéhten Calciumauf-
nahme fUhren.

Die Empfindlichkeit gegenlber herzwirksa-
men Glycosiden und damit auch das Risiko
von Herzrhythmusstérungen wird durch
eine Erhéhung der Calciumkonzentration im
Blut gesteigert. Patienten unter gleichzeiti-
ger Behandlung mit herzwirksamen Glyco-
siden und Calcium sollten mittels EKG und
Kontrolle des Serum-Calciumspiegels Uber-
wacht werden.

Calciumsalze vermindern die Aufnahme von
Phosphat durch Bildung schwer |8slicher
Salze.

Die Resorption und damit auch die Wirk-
samkeit von Levothyroxin (T4) wird durch
die gleichzeitige Einnahme von Calcium
dura Brausetabletten vermindert. Zwischen
der Einnahme von Calcium dura Brause-
tabletten und der Einnahme Levothyroxin-
enthaltende Préparate sollte daher in der
Regel ein Abstand von mindestens 4 Stun-
den eingehalten werden.

Wechselwirkungen kénnen auch mit Nah-
rungsmitteln auftreten, wenn z. B. Oxals&u-
re (enthalten z. B. in Spinat und Rhabarber),
Phosphate oder Phytinsédure (enthalten




Fachinformation

Calcium dura Brausetabletten

&) viaTRIS

z.B. in Getreideprodukten) enthalten sind.
Der Patient sollte keine Calciumprodukte
innerhalb von zwei Stunden nach dem Ver-
zehr von Lebensmitteln mit einem hohen
Gehalt an Oxalsaure und Phytinséure ein-
nehmen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die angemessene Tagesdosis (aus der
Nahrung bzw. durch ergénzende Zufuhr)
fUr schwangere und stillende Frauen be-
tragt normalerweise 1000—-1300 mg Calci-
um. Wahrend der Schwangerschaft sollte
die tagliche Einnahme 1500 mg Calcium
nicht Uberschreiten. Calcium geht in signi-
fikanten Mengen in die Muttermilch Uber.
Wenn wahrend der Schwangerschaft ein
Calcium-Mangel auftritt, kann Calcium dura
Brausetabletten eingenommen werden.

Fertilitat:

Es wird nicht erwartet, dass normale endo-
gene Calciumspiegel negative Auswirkun-
gen auf die Fruchtbarkeit haben.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten Uber die Auswirkung
auf die Verkehrstlchtigkeit oder die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen vor. Eine
Auswirkung ist jedoch unwahrscheinlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu
Grunde gelegt: Sehr haufig (=1/10); haufig
(=1/100, < 1/10); gelegentlich (=1/1000,
< 1/100); selten (=1/10000, < 1/1000); sehr
selten (< 1/10000), nicht bekannt (Haufig-
keit auf Grundlage der verflgbaren Daten
nicht abschétzbar).

Erkrankungen der Haut- und des Unter-
hautgewebes

Selten: Juckreiz, Nesselsucht und Haut-
ausschlag

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Selten: Verstopfung, Flatulenz, Ubelkeit,
Bauchschmerzen und Durchfall.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Hypercalcamie und Hyper-
calcurie.

Sehr selten: Milch-Alkali-Syndrom  (meis-
tens nur bei Uberdosierung, siehe Ab-
schnitt 4.9).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Sofern keine organischen Grundleiden (wie
Hyperparathyreoidismus, exzessive Vitamin-
D-Zufuhr, Neoplasmen, Niereninsuffizienz,

5.

Z.n. Nierentransplantation) vorliegen, ist mit
hypercalcadmischen Zusténden praktisch
nicht zu rechnen (Ausnahme: idiopathische
Hypercalcamie bei Kindern).

Symptome einer Hypercalcamie sind zu-
nachst Muskelschwéache, Durst, Knochen-
schmerzen, gastrointestinale Beschwerden
(Bauchschmerzen, Obstipation, Ubelkeit und
Erbrechen) und in schweren Féllen Herz-
rhythmusstérungen; bei  langerdauernder
und schwerer Hypercalcamie Bewusstseins-
stérungen (z. B. Lethargie, in extremen Fallen
auch Koma) sowie eine Beeinflussung der
Nierenfunktion.

Das Milch-Alkali-Syndrom kann bei Patien-
ten auftreten, die groBe Mengen Calcium
und resorbierbares Alkali einnehmen. Symp-
tome sind haufiger Harndrang, anhaltende
Kopfschmerzen, anhaltender Appetitlosig-
keit, Ubelkeit oder Erbrechen, ungewodhnli-
che Mudigkeit oder Schwéache, Hypercalc-
amie, Alkalose und Niereninsuffizienz.

Eine chronische Uberdosierung kann infolge
einer Hypercalcamie zu GefaB- und Organ-
verkalkungen fuhren.

Behandlung einer Hypercalcamie:

Die Behandlung mit Calcium dura Brause-
tabletten sowie die Behandlung mit Thia-
ziddiuretika, Lithium, Vitamin A und Herz-
glykosiden mussen abgebrochen werden.
Rehydratisierung und je nach Schweregrad
isolierte oder kombinierte Behandlung mit
Schleifendiuretika, Bisphosphonaten, Cal-
citonin und Corticosteroiden. Serumelek-
trolyte, Nierenfunktion und Diurese mussen
Uberwacht werden. In schweren Fallen
sollten EKG und ZVD befolgt werden. Beim
Auftreten einer schweren oder zur Stan-
dardtherapie refraktdren Hypercalcamie
bietet die Hamodialyse eine Therapieop-
tion. In diesem Fall wird die Konsultation
eines Nephrologen empfohlen.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Calcium,
ATC-Code: A12A A04

Calciumionen haben entscheidende Bedeu-
tung bei der Aktivierung biologischer Sys-
teme. Die Reizschwelle erregbarer Mem-
branen hangt von der extrazellularen Ca*+-
Konzentration ab. Calciumionen sind au-
Berdem beteiligt an der Regulation der Per-
meabilitdt von Zellmembranen. Ein Mangel
an Ca*+-lonen im Plasma erhoht, ein Uber-
schuss dagegen vermindert die neuromus-
kulére Erregbarkeit.

Orale Calciumzufuhr fordert die Reminerali-
sation des Skeletts bei Calciummangel.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von Calcium unterliegt einer
hormonalen Regelung. Die Resorptions-
quote nimmt mit zunehmender Dosis und
zunehmendem Alter ab und bei hypocal-
cémischen Zustanden zu. Bei einer Zufuhr
von 500 mg Calciumcarbonat werden etwa
30-40 % resorbiert. Die Gabe héherer Do-
sen fuhrt nur zu einer geringen Steigerung
der resorbierten Menge. Die normale tagli-
che Calciumzufuhr mit der Nahrung betragt
ca. 1000 mg.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

. Inhaber der Zulassung

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Abhangig vom Calciumserumspiegel wird
Calcium Uber die Niere ausgeschieden. Bei
Nierengesunden werden 98 % des filtrierten
Calciums tubulér rlickresorbiert.

AuBer den bereits an anderer Stelle der
Fachinformation (SPS) gemachten Angaben
liegen keine weiteren sicherheitsrelevanten
Informationen vor.

Pharmazeutische Angaben

Wasserfreie Citronenséure; Lactose-Mono-
hydrat; Povidon K 25; Saccharin-Natrium 2
H,0; Aspartam; Macrogol 6000; Zitronen-
aroma; Dimeticon 1000; hochdisperses Sili-
ciumdioxid; Methylcellulose; Sorbinsaure
(Ph. Eur.).

Keine bekannt

Die Dauer der Haltbarkeit von Calcium dura
Brausetabletten betragt 4 Jahre.

Diese Arzneimittel sollen nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet
werden.

fiir die Aufbewahrung

Trocken und nicht Uber 30°C lagern, Rohr-
chen nach Gebrauch dicht verschlieen.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Originalpackung mit 10, 20, 40, 50, 100
Brausetabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung

Keine.

Mylan Germany GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

Zulassungsnummern

Calcium 500 dura Brausetabletten:
14037.00.00

Calcium 1000 dura Brausetabletten:
31276.00.00

Verlangerung der Zulassung

Calcium 500 dura Brausetabletten:
28.06.1995/01.03.2001

Calcium 1000 dura Brausetabletten:
17.07.1995/01.03.2001

022713-92117
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10. Stand der Information
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11. Verkaufsabgrenzung

Freiverkauflich

022713-92117

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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