Fachinformation

Calciumcarbonat Abanta 500 mg Kautabletten

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEI-
MITTELS

Calciumcarbonat Abanta 500 mg Kau-
tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Kautablette enthalt 500 mg Calcium-
carbonat, entsprechend 199 mg Calci-
um.

Die Saurebindungskapazitat je Einzel-
dosis (2 Tabletten) betragt 20 mval.

Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung: Lactose (siehe Abschnitt 4.4)
Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

WeilRe Kautabletten, bikonvex mit
gleichméRiger Oberflache

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Therapie (Behand-
lung von Krankheitszeichen) bei Sod-
brennen und saurebedingten Magenbe-
schwerden.

Hinweis:

Calciumcarbonat Abanta 500 mg soll nur
in Verbindung mit anderen Antacida an-
gewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der
Anwendung

Dosierung
Mehrmals taglich, 1- 2 Stunden nach den

Mahlzeiten je 2 Kautabletten; bei Bedarf
kénnen Calciumcarbonat Abanta 500 mg
Kautabletten auch zum Essen oder
zwischen den Mabhlzeiten eingenommen
werden.

Die Gesamtdosis sollte 10 Kautabletten
nicht Uberschreiten.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Die Kautabletten werden sorgféltig ge-
kaut und mit einem % Glas Wasser her-
untergeschluckt. Bleiben die Beschwer-
den unter der Therapie langer als 2
Wochen bestehen, sollten die Beschwer-
den Klinisch abgeklart werden, um eine
mdgliche Malignitat auszuschlieRen.

4.3 Gegenanzeigen

Calciumcarbonat Abanta 500 mg darf

nicht angewendet werden bei:

- Krankheiten oder Umstanden, die
eine Hypercalcamie oder Hyper-
calciurie verursachen kdnnen

- calciumhaltigen Nierensteinen,
Nephrocalcinose

- langerer Immobilisation mit beglei-
tender Hypercalciurie oder Hyper-
calcamie

- Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmallnahmen fir die Anwendung

Durch die Einnahme von Calcium-
carbonat Abanta 500 mg erhoht sich die
Ausscheidung von Calcium im Urin. In
den ersten Monaten nach
Einnahmebeginn wird dadurch auch die
Neigung zur Ausféallung von Calcium-
salzen und unter Umstanden die
Neigung zur Bildung von Steinen in
Niere und Harnblase gesteigert. Dies
kann durch eine reichliche Zufuhr von
Flissigkeit vermieden werden.

Bei Patienten mit calciumhaltigen Nie-
rensteinen in der Familie sollte eine ab-
sorptive Hypercalciurie ausgeschlossen
werden.

Bei Niereninsuffizienz sollte Calcium-
carbonat Abanta 500 mg nur unter lau-
fender Uberwachung der Calcium- und
Phosphatkonzentrationen im Blut und
Urin angewandt werden.

Waéhrend einer Therapie mit hohen Do-
sen Calciumcarbonat Abanta 500 mg,
insbesondere wenn zusatzlich mit Vi-
tamin D therapiert wird, besteht die Ge-
fahr einer Hypercalcamie der eine St6-
rung der Nierenfunktion folgen kann. Bei
solchen Patienten sollten der Serum-
Calciumspiegel und die Nierenfunktion
Uberwacht werden.

Calcium- und Alkaliaufnahme aus
anderen Quellen (Nahrungsmittel, ange-
reicherte Lebensmittel oder andere
Arzneimittel) sollte beachtet werden,
wenn Calciumcarbonat Abanta 500 mg
verschrieben wird. Wenn hohe Dosen an
Calcium zusammen mit alkalischen
Agentien (wie Carbonaten) gegeben
werden, kann dies zu einem Milch-Alkali-
Syndrom (Burnett-Syndrome) mit Hyper-
calcamie, metabolischer Alkalose,
Nierenversagen und Weichteilverkalkung
fihren. Bei Gabe hoher Dosen sollte der
Calciumspiegel in Serum und Urin
kontrolliert werden.

Hinweise fir die  Anwendung bei
bestimmten Patientengruppen

Calciumcarbonat wird im Magen in |6s-
liches Chlorid Uberfihrt und auf diese
Weise bioverfligbar. Bei Patienten mit
Achlorhydrie kann die Loslichkeit beein-
trachtigt und die Bioverfligbarkeit vermin-
dert sein. Die Bioverfligbarkeit ist jedoch
gewabhrleistet, wenn diese Patienten das
Arzneimittel zusammen mit einer Mahl-
zeit einnehmen.

Patienten mit der seltenen hereditéren
Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Calciumcarbonat Abanta 500 mg
nicht einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Diuretika vom Thiazid-Typ vermindern
die Calciumausscheidung, das Risiko fur
das Auftreten einer Hypercalcamie wird
dadurch erhoht. Bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Calciumcarbonat Abanta 500
mg und solchen Arzneimitteln sollte
deshalb der Calcium-Blutspiegel regel-
mafig Uberwacht werden.

Die Resorption von Calcium wird durch
Vitamin D gesteigert.

Systemische Corticosteroide vermindern
die Calciumresorption. Bei gleichzeitiger
Gabe von Corticosteroiden kann es not-
wendig werden, die Dosis von
Calciumcarbonat Abanta 500 mg zu
erhdhen.

Die Resorption und damit auch die Wirk-
samkeit von verschiedenen Antibiotika
wie z. B. Tetracyclinen, Chinolonen, eini-
gen Cephalosporinen sowie vielen ande-
ren Arzneimitteln (z. B. Ketoconazol, Ei-
sen-, Natriumfluorid-, Estramustin-, Bis-
phosphonatpraparaten) wird durch die
gleichzeitige Einnahme von Calcium-
carbonat Abanta 500 mg vermindert.
Zwischen der Einnahme von
Calciumcarbonat Abanta 500 mg und der
Einnahme anderer Praparate sollte
daher in der Regel ein Abstand von

mindestens 2 Stunden eingehalten
werden.
Die Bioverfligbarkeit von Calcium-

carbonat Abanta 500 mg kann durch
Antacida vermindert, die renale Elimina-
tion durch Alkalisierung des Urins verlan-
gert werden.

Die Empfindlichkeit gegeniuiber herzwirk-
samen Glykosiden und damit auch das
Risiko von Herzrhythmusstérungen wird
durch eine Erhoéhung der Calciumkon-
zentration im Blut gesteigert. Patienten
unter gleichzeitiger Behandlung mit herz-
wirksamen Glycosiden und Calcium soll-
ten mittels EKG und Kontrolle des Se-
rum-Calciumspiegels tiberwacht werden.
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Calciumsalze vermindern die Aufnahme
von Phosphat durch Bildung schwer
I6slicher Salze.

Wechselwirkungen koénnen auch mit
Nahrungsmitteln auftreten, wenn z. B.
Oxalsdure, Phosphate oder Phytinsaure
enthalten sind.

Beachten Sie bitte, dass Milchprodukte
einen hohen Calciumgehalt haben. Ein
Liter Milch kann bis zu 1200 mg Calcium
enthalten. Dieses sollte bei der Ein-
nahme von Calciumcarbonat Abanta 500
mg bericksichtigt werden.

Kinder und Jugendliche

Es wurden keine Studien zur Erfassung
von Wechselwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen durchgefihrt.

4.6 Fertilitat,
Stillzeit

Schwangerschaft und

Die angemessene Tagesdosis (aus der
Nahrung bzw. durch ergédnzende Zufuhr)
fur schwangere und stillende Frauen be-
tragt normalerweise 1000-1300 mg Cal-
cium. Wahrend der Schwangerschaft
sollte die tagliche Einnahme von
1500 mg Calcium nicht uberschritten
werden. Calcium geht in signifikanten
Mengen in die Muttermilch Uber. Wenn
wahrend der Schwangerschaft ein
Calcium-Mangel oder Sodbrennen und
saurebedingte Magenbeschwerden auf-
treten, kann Calciumcarbonat Abanta
500 mg eingenommen werden.

4.7 Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Calciumcarbonat Abanta 500 mg hat
keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig  (21/10)

Haufig (=1/100, <1/10)
Gelegentlich (=1/1.000, <1/100)

Selten (=1/10.000, <1/1.000)
Sehr selten  (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschatz-
bar)

Erkrankungen des Gastrointestinal-
traktes:

selten: Verstopfung, Flatulenz, Ubelkeit,
Bauchschmerzen und Durchfall

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes:

selten:  Juckreiz, Nesselsucht und
Hautausschlag

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
nicht bekannt: Milch-Alkali-Syndrom,
Hypercalcamie

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulassung ist
von groRRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arznei-
mittels. Angehdrige von Gesundheits-
berufen sind aufgefordert, jeden Ver-
dachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

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, Nieren-
insuffizienz, Z. n. Nierentransplantation)
vorliegen, ist mit hypercalcdmischen Zu-
sténden praktisch nicht zu rechnen (Aus-
nahme: idiopathische Hypercalcamie bei
Kindern).

Symptome einer Hypercalcamie sind zu-
nachst Muskelschwache und gastro-
intestinale Beschwerden (Bauchschmer-
zen, Obstipation, Ubelkeit und Erbre-
chen), bei langerdauernder und schwe-
rer Hypercalcdmie Bewusstseinssto-
rungen (z. B. Lethargie, in extremen Fal-
len auch Koma) sowie eine Beeinflus-
sung der Nierenfunktion.

Eine chronische Uberdosierung kann
infolge einer Hypercalcdmie zu GefaR-
und Organverkalkungen fiihren.

Eine Hypercalcamie ist ggf. durch Abset-
zen von Calciumcarbonat Abanta 500
mg, Rehydratation, Infusion von isotoner
Kochsalzlésung und forcierte Diurese zu
behandeln.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigen-
schaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Magen-Darm-Mittel, Antacidum
ATC-Code: A02ACO01

Die Wirkung von Calciumcarbonat
Abanta 500 mg beruht weitgehend auf
einer  Neutralisierung der Magen-
Salzséure.

Hierdurch kommt es auch zu einer Inak-
tivierung des proteolytisch wirksamen
Pepsins. Es besteht ebenfalls eine dosis-
und pH-abhéngige Bindung von Gallen-
sauren und Lysolecithin.

Calciumionen haben entscheidende
Bedeutung bei der Aktivierung biologi-
scher Systeme. Die Reizschwelle erreg-
barer Membranen hangt von der extra-
zellularen Ca?*Konzentration ab. Calci-
umionen sind aulRerdem beteiligt an der
Regulation der Permeabilitdt von Zell-
membranen. Ein Mangel an Ca?*lonen
im Plasma erhoht, ein Uberschuss dage-
gen vermindert die neuromuskulare Er-
regbarkeit.

Orale Calciumzufuhr férdert die Remine-
ralisation des Skeletts bei Calciumman-

gel.

5.2 Pharmakokinetische
Eigenschaften

Resorption

Calciumcarbonat wird mit Magen-
Salzsaure zu wasserléslichem Calcium-
chlorid und Kohlendioxid umgesetzt. Im
Darm wird Calciumchlorid zum Teil re-
sorbiert, zum Teil bilden sich unlésliche
Salze mit Phosphat, Carbonat und
Fettsduren, die mit dem Stuhl ausge-
schieden werden. Der Ausfallungs-
prozess kann bei Vorhandensein von
Nahrung bereits im Magen stattfinden.
Das Ausmald der Resorption von Calci-
um ist von verschiedenen Faktoren
(Aciditat des Magensaftes, Hyper- und
Hypocalcamie, Parathormon, Calcitonin)
abhéangig. Der resorbierte Anteil liegt bei
10 - 35 % der angebotenen Cal-
ciumionen.

Elimination

Abhéngig vom Calciumspiegel wird
Calcium uber die Nieren ausgeschieden.
Bei Nierengesunden werden 98 % des
filtrierten Calciums tubulér riickresorbiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Auler den bereits an anderer Stelle der
Fachinformation gemachten Angaben
liegen keine weiteren  sicherheits-
relevanten Informationen vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Vorverkleisterte Starke, Mikrokristalline
Cellulose, Lactose-Monohydrat, Carb-
oxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.
Eur.), Stearinsadure, Talkum, Calcium-
stearat (Ph.Eur.), Hochdisperses Sili-
ciumdioxid

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

Nach erstmaligem Offnen der Dose 3

Jahre haltbar, jedoch nicht langer als bis
zum angegebenen Verfalldatum.
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6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen
fir die Aufbewahrung

Bitte schliel3en Sie nach jeder Einnahme
von Kautabletten den Deckel der Tablet-
tendose sorgféltig.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
HDPE-Dose

OP mit 50 Kautabletten
OP mit 100 Kautabletten
OP mit 150 Kautabletten
OP mit 200 Kautabletten

Es werden mdoglicherweise nicht alle
PackungsgrofRen in den Verkehr ge-
bracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fir die
Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Abanta Pharma GmbH
Reichsstralie 78
58840 Plettenberg

Telefon: +49 2391 9519190
Telefax: +49 2391 9519191
E-Mail: info@abanta-pharma.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6555583.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/ VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

09.09.1999/ 13.06.2007

10. STAND DER INFORMATION

Juli 2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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