4.1

4.2

Fachinformation

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Calcium Verla® 600 mg, Filmtabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Calcium

1 Filmtablette enthalt 600 mg Calcium (als Calciumcarbonat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Filmtabletten
Weilde, ovale Filmtablette mit ,Verla“-Pragung und riickseitiger Schmuckkerbe.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Zur Vorbeugung eines Calciummangels, wenn der Calciumbedarf nicht mit der

Nahrung gedeckt werden kann.

Zur Behandlung eines Calciummangels.

Zur unterstitzenden Behandlung der Osteoporose.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
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Dosierung

Erwachsene: 1- bis 2-mal taglich 1 Filmtablette (entsprechend 600-1200 mg Calcium).
Kinder und Jugendliche

Jugendliche ab 12 Jahre: 1- bis 2-mal taglich 1 Filmtablette (entsprechend 600-1200
mg Calcium).

Kinder ab 6 Jahre:1-mal taglich 1 Filmtablette (entsprechend 600 mg Calcium).

Kinder unter 6 Jahre: Die Anwendung von Calcium Verla® 600 mg in dieser Altersgrup-
pe wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.4).

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen:
Bei eingeschrankter Nierenfunktion sind die in Abschnitt 4.4 aufgeflihrten Warnhinwei-
se und VorsichtsmalRnahmen zu beachten.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion:
Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Leberfunktion gibt es keine

hinreichenden Daten.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit eingenommen. Die
Einnahme kann zu oder zwischen den Mahlzeiten erfolgen. Bitte hierzu die im Punkt
4.5 enthaltenen Informationen zu Wechselwirkungen mit bestimmten Nahrungsmitteln
beachten.

Dauer der Anwendung

Calcium Verla® 600 mg kann bei Bedarf dauerhaft eingenommen werden. Insbesonde-
re die Behandlung des Calciummangels und der Osteoporose ist langfristig anzulegen.
Ihre Dauer orientiert sich an dem angestrebten therapeutischen Ziel.

4.3 Gegenanzeigen

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

- Hypercalcamie

Seite: 2 von 10



- Hypercalciurie

- Nephrocalcinose, calciumhaltige Nierensteine (Nephrolithiasis)

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Durch die Einnahme von Calcium Verla® 600 mg 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 Umstanden zur Bildung von Stei-
nen in Niere und Harnblase gesteigert. Dies kann durch eine reichliche Zufuhr von
Flassigkeit vermieden werden.

Bei Patienten mit calciumhaltigen Nierensteinen in der Familie sollte eine absorptive

Hypercalciurie ausgeschlossen werden.

Bei Erkrankungen bzw. unter Bedingungen, die das Auftreten einer Hypercalcamie be-
gunstigen (z. B. primarer Hyperparathyreoidismus, bestimmte Tumorerkrankungen,
Sarkoidose, Immobilisation), sollte der Calciumspiegel wahrend der Anwendung von
Calcium Verla® 600 mg lGberwacht werden.

Ein Magnesiummangel kann zu einer verminderten Ausschittung und Wirkung von Pa-
rathormon fihren und so einen sekundaren Calciummangel verursachen. Daher sollte
der Magnesiumstatus vor Beginn einer Calciumtherapie tGberprift werden und gegebe-
nenfalls eine Magnesiumgabe erfolgen.

Bei Niereninsuffizienz sollte Calcium Verla® 600 mg nur unter laufender Uberwachung
der Calcium- und Phosphatkonzentrationen im Blut und Urin sowie der Nierenfunktion
angewendet werden.

Wahrend einer Therapie mit hohen Dosen Calcium Verla® 600 mg, insbesondere,
wenn zusatzlich mit Vitamin D therapiert wird, besteht die Gefahr einer Hypercalcamie,
der eine Storung der Nierenfunktion folgen kann. Bei solchen Patienten sollten der
Serum-Calciumspiegel und die Nierenfunktion Gberwacht werden.

Bei der vorbeugenden Anwendung von Calcium Verla® 600 mg sind alle
Calciumquellen bei der Ernahrung zu berlicksichtigen, um Uberdosierungen zu
vermeiden. Dies sollte regelmaRig Uberprift werden.

Die Calcium- und Alkaliaufnahme aus anderen Quellen (z. B. Nahrungsmittel,
Nahrungserganzungsmittel oder andere Arzneimittel) ist auch zu beachten, wenn
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4.5

Calcium Verla® 600 mg verschrieben wird. Wenn hohe Dosen an Calcium zusammen
mit alkalischen Agentien (wie den in Antacida gebrduchlichen Carbonaten) gegeben
werden, kann dies zu einem Milch-Alkali-Syndrom (Burnett-Syndrom) mit
Hypercalcamie, metabolischer Alkalose, Nierenversagen und Weichteilverkalkung
fuhren. Bei Gabe hoher Dosen sollte der Calciumspiegel in Serum und Urin kontrolliert

werden.
Bei Hypophosphatamie ist die Phosphatkonzentration im Blut zu Gberwachen.

Calciumcarbonat wird im Magen in I6sliches Chlorid Gberfuhrt und auf diese Weise
bioverfligbar. Bei Patienten mit Achlorhydrie kann die Ldslichkeit beeintrachtigt und die
Bioverfugbarkeit vermindert sein. Die Bioverfugbarkeit ist jedoch gewahrleistet, wenn
diese Patienten das Arzneimittel zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 6 Jahren sollte Calcium Verla® 600 mg nicht angewendet werden, da
bei Einnahme der Filmtabletten prinzipiell die Gefahr des ,Sich-Verschluckens® beste-
hen konnte.

Calcium Verla® 600 mg enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette,

d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Diuretika vom Thiazid-Typ vermindern die Calciumausscheidung, das Risiko fiir das
Auftreten einer Hypercalcamie wird dadurch erhoht. Bei gleichzeitiger Einnahme von
Calcium Verla® 600 mg und solchen Arzneimitteln sollte deshalb der Calcium-
Blutspiegel regelmafig tberwacht werden.

Die Resorption von Calcium wird durch Vitamin D gesteigert.

Systemische Corticosteroide vermindern die Calciumresorption und erhéhen die Calci-
umausscheidung. Bei gleichzeitiger Gabe von Corticosteroiden kann es notwendig
werden, die Dosis von Calcium Verla® 600 mg zu erhdhen.

Bei Einnahme von Protonenpumpenhemmern oder Antacida kann die Ldslichkeit von
Calciumcarbonat beeintrachtigt und die Bioverfiigbarkeit von Calcium vermindert sein.
Um eine ausreichende Resorption von Calcium zu gewahrleisten, sollten diese Patien-
ten Calciumcarbonat zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen.
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4.6

Die Resorption und damit auch die Wirksamkeit von verschiedenen anderen Arzneimit-
teln (z. B. Levothyroxin, Tetracylinen, Chinolonen, einigen Cefalosporinen, Ketocona-
zol, Eisen-, Zink-, Natriumfluorid-, Estramustin- und Bisphosphonatpraparaten) kénnen
durch die gleichzeitige Einnahme von Calcium Verla® 600 mg vermindert sein. Zwi-
schen der Einnahme von Calcium Verla® 600 mg und der Einnahme anderer Praparate
sollte daher in der Regel ein Abstand von mindestens 2 Stunden eingehalten werden.

Die Empfindlichkeit gegentiber herzwirksamen Glykosiden (z. B. Digoxin, Digitoxin)
und damit auch das Risiko von Herzrhythmusstérungen wird durch eine Erhéhung der
Calciumkonzentration im Blut (Hypercalcamie) gesteigert. Patienten unter gleichzeitiger
Behandlung mit herzwirksamen Glykosiden und Calcium sollten mittels EKG und Kon-
trolle des Serum-Calciumspiegels Giberwacht werden.

Calcium kann die Aufnahme von Phosphat durch Bildung schwer Iéslicher Salze ver-
mindern.

Nahrungsmittel mit einem hohen Anteil an Phosphat (z. B. Schmelz- und Hartkase),

Phytinsaure (z. B. Vollkornprodukte) oder Oxalsaure (z. B. Spinat, Rhabarber) kdnnen
die Calciumresorption hemmen. Nach Verzehr solcher Nahrungsmittel sollte moglichst
ein Abstand von 2 Stunden bis zur Einnahme von Calcium Verla® 600 mg eingehalten

werden.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Calcium Verla® 600 mg kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit in der emp-
fohlenen Dosierung eingenommen werden. Bei Schwangeren und Stillenden betragt
die angemessene tagliche Einnahme (einschliellich Nahrung und Supplement) im All-
gemeinen 1000 mg bzw. bei unter 19-jahrigen 1200 mg Calcium.

Schwangerschaft

Eine Uberdosierung muss in der Schwangerschaft vermieden werden, weil eine lang-
anhaltende Hypercalcamie schadliche Auswirkungen auf den sich entwickelnden Fotus
haben kann. Es liegen keine ausreichenden tierexperimentellen Studien in Bezug auf
eine Reproduktionstoxizitat vor (siehe Abschnitt 5.3).

Wahrend der Schwangerschaft sollte die tagliche Einnahme von 2500 mg Calcium

nicht Uberschritten werden.
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4.7

4.8

4.9

Stillzeit

Calcium geht in relevanten Mengen in die Muttermilch Uber, dies hat jedoch in der
empfohlenen Dosierung keinen schadlichen Einfluss auf den Saugling.

Fertilitat

Zur Fertilitat liegen keine Daten vor.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Es liegen keine Daten zum Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor. Eine Auswirkung ist jedoch unwahrscheinlich.

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten (21/10.000, <1/1.000): Gastrointestinale Beschwerden wie Obstipation, Flatu-
lenz, Nausea, Bauchschmerzen und Diarrho.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):
Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut wie Pruritus, Urtikaria oder Exanthem.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grol3er
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehoérige von Gesundheitsberufen sind aufgefor-
dert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Seite: 6 von 10



5.1

Sofern keine organischen Grundleiden (wie Hyperparathyreoidismus, Neoplasmen,
Niereninsuffizienz, postoperative Phase nach Nierentransplantation) bzw. eine exzes-
sive Antacida- oder Vitamin-D-Zufuhr vorliegen, ist mit hypercalcamischen Zustanden
praktisch nicht zu rechnen (Ausnahme: idiopathische Hypercalcamie bei Kindern).

Symptome einer Hypercalcamie sind zunachst Polyurie, Polydipsie, Dehydratation,
Muskelschwache und gastrointestinale Beschwerden (z. B. Bauchschmerzen, Obstipa-
tion, Ubelkeit und Erbrechen), bei langerdauernder und schwerer Hypercalcamie Be-
wusstseinsstérungen (z. B. Lethargie, Verwirrtheit, Depression, in extremen Fallen
auch Koma), Herzrhythmusstérungen sowie eine Beeinflussung der Nierenfunktion.

Eine chronische Uberdosierung kann infolge einer Hypercalcamie zu Gefal- und
Organverkalkungen fihren.

Im Falle einer Hypercalcamie ist die Einnahme von Calcium zu unterbrechen und
auf eine ausreichende Flussigkeitszufuhr zu achten. Darlber hinaus sind alle Fakto-
ren zu vermeiden, welche die bestehende Hypercalcamie verstarken kénnen. Bei
ausgepragten Symptomen und einem raschen Anstieg des Serumcalciums sollte
eine Volumensubstitution und Gabe von Bisphosphonaten erfolgen. Patienten mit
einer schweren Hypercalcamie (Gesamtserumcalcium >3,5 mmol/l bzw. ionisiertes
Calcium >2,5 mmol/l) bedirfen einer umgehenden Therapie mit folgenden Mal}-
nahmen: Hydratation mit isotoner Kochsalzlésung, gegebenenfalls in Kombination
mit Schleifendiuretika (soweit nicht kontraindiziert). Daruber hinaus kdnnen Calcito-
nin, Bisphosphonate, Denosumab oder Glucocorticoide zur Senkung des Calcium-
spiegels zur Anwendung kommen. Die Serumelektrolyte, Nierenfunktion und Diure-
se sowie bei Bedarf der kardiovaskulare Status mussen kontrolliert werden. In sehr
schweren Fallen evtl. intensivmedizinische Uberwachung und Hamodialyse mit ei-

nem calciumfreien Dialysat.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mineralstoffe, Calcium

ATC-Code: A12AA04
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5.2

5.3

6.1

Calciumionen haben eine entscheidende Bedeutung bei der Aktivierung biologischer
Systeme. Die Reizschwelle erregbarer Membranen hangt von der extrazellularen Ca**-
Konzentration ab. Calciumionen sind au3erdem beteiligt an der Regulation der Perme-
abilitdt von Zellmembranen. Ein Mangel an Ca**-lonen im Plasma erhoht, ein Uber-
schuss dagegen vermindert die neuromuskulare Erregbarkeit.

Orale Calciumzufuhr fordert die Remineralisation des Skeletts bei Calciummangel.

Die empfohlene tagliche Zufuhr von Calcium fir Erwachsene betragt 1000 mg Calcium,
welches moglichst mit der Nahrung aufgenommen werden sollte.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von Calcium unterliegt einer hormonalen Regelung. Die Resorptions-
quote nimmt mit zunehmender Dosis und zunehmenden Alter ab und bei hypocalcami-
schen Zustanden zu. Bei einer Zufuhr von 500 mg Calciumcarbonat werden etwa 30-
40 % im Wesentlichen im proximalen Dinndarmabschnitt resorbiert. Die Gabe hdherer
Dosen fluhrt nur zu einer geringen Steigerung der resorbierten Menge.

Abhangig vom Calciumserumspiegel wird Calcium Uber die Niere ausgeschieden. Bei
Nierengesunden werden 98 % des filtrierten Calciums tubular riickresorbiert. Auch
uber die Faeces und den Schweil} wird Calcium eliminiert.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Auller den bereits an anderen Stellen der Fachinformation gemachten Angaben liegen
keine weiteren sicherheitsrelevanten Informationen vor.

Calcium hat kein mutagenes Potential. Tests auf Kanzerogenitat und Reproduktionsto-
xizitat wurden nicht durchgefihrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Povidon (K 25), mikrokristalline Cellu-
lose, Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Stearinsaure (Ph.Eur.), Hyp-
romellose, diinnflissiges Paraffin, Titandioxid.

Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Inhalt des Behaltnisses
Blisterpackungen im Umkarton mit
20 Filmtabletten
40 Filmtabletten
100 Filmtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

Verla-Pharm Arzneimittel
GmbH & Co. KG
Hauptstralle 98

82327 Tutzing
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10.

1.

Postfach 1261
82324 Tutzing

Telefon: 08158 257-0
Telefax: 08158 257-254

www.verla.de

ZULASSUNGSNUMMER

30434.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 06. Dezember 1993

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 23.Dezember 2003

STAND DER INFORMATION

09.2021

VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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