Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Renacet 475 mg

Filmtabletten ‘RenaCare,

Calciumacetat

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Einnat dieses Al Is begi denn sie enthiilt wichtige
Iinformationen. Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dleser Packungsbellage beschrieben bzw. genau nach Anweisung thres
Arztes oder Apothekers ein.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viefleicht méchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

= Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weilere Informationen oder einen
Rat bendtigen.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeitage angegeben sind. Sishe Abschnitt 4.

s Wenn Sie sich nach achl Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Renacet 475 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sofiten Sie vor der Einnahme von Renacet 475 mg beachten?
Wie ist Renacet 475 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Renacet 475 mg aufzubewahren?

inhalt der Packung und weitere Informationen.
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1. Was ist Renacet 475 mg und woflir wird es angewendet?

Renacet 475 mg wird angewendet zur Senkung erhdhter Phosphatwerte im Blut.
Renacet 475 mg wird angewendet bei chronischer Nierenschwiche mit angezeigter
Dialyse.

Wenn Sie sich nach acht Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wendern Sie
sich an fhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Ei

mit R t 475 mg beachten?

Renacet 475 mg darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Calciumacetat oder einen der in
Abschnitt 6, genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei niedrigen Phosphatkor i im Biut,

- bet erh8hten Calclumkonzentrationen im Blut,

- bei vermehrter Ausscheidung von Calcium mit dem Urin verbunden mit dem Auftre-
ten calciumhaltiger Nierensteine,

- bei entkalkenden Geschwiil; und Tochtergeschwiiren in den Knochen (Metasta-

sen im Knochengewebe),

bei schwerem Nierenversagen ohne Dialysebehandlung,

bet Verstopfung,

bei bekannten Dickdarmverangungen,

bei abnormer Knochenentkatkung als Folge langen Bewegungsmangels (Liegen,

Rolistuht).

V ise und Vorsict
Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Renacet 475 mg einneh-
men.

Die Therapie mit Renacet 475 mg erfordert eine haufige Kontrolle der Calcium- und
Phosphatspiegel im Blut, Um eine ErhShung des Calciumspiegels im Blut Uber den
Normbereich hinaus zu vermeiden, sollte eine weitere Caiciumtherapie (2.B. Calcium
als Nahrungsergiinzung) nur nach Absprache mit dem behandelnden Arzt erfolgen.

Bei Einnahme von R 475 mg mit and A imittel
informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kilrzlich andere Arzneimitte! einger haben oder beabsichtigen andere Arznei-

mittel einzunehmen (auch wenn es sich um nichl verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt).

itticher - ischel 7 Einn: e von
und anderer Arzneimittel muss immer eingehalten werden
ie gleichzeitige Einnahme von Renacet 475 mit anderen Arzneimittein kann d
Aufnahme im Kérper beeintrdchtigen:
Zum Beispietl bei:
- Arznelmitteln zur Behandlung von Infektionen (Tetracycline und Chinolone),
- Arzneimitteln gegen Osteoporose (Biphosphonate),
- Arzneimitteln zur Kariesvorbeugung (Fluoride),
- der Behandlung mit Arzneimitieln, die zur Gruppe der Anticholinergika gehéren,
wie Atropin,
- der Behandlung mit Vitamin-D-Préparaten.

Die gleichzeitige Einnahme von Renacet 475 mg kann eine Verstarkung der Wirksam-
keit von Herzglykosiden zur Folge haben, die zur Behandiung von Herzschwiche einge-
setzt werden.

Eine Abschwiéchung der Wirk it von Calci isten, die ebenfalls zur
Behandlung von Herzschwiche eingesetzt werden, ist maglich.

Es besteht ein gréifleres Risiko erhdhter Calciumwerte im Blut bei der Behandlung mit
hamtreibenden Arzneimitteln, den so genannten Thiazid-Diuretika. Die Anwendung von
Adrenalin kann bei erhShtem Calciumspiegel zu schweren Herzrhythmusstdrungen
fiuhren.

Eine Zufuhr von gréfleren Mengen Calciumsalzen kann die Ausfdliung von Fett- und
Gallens&uren als Calciumselfen bewirken. Dadurch kann die Resorplion von Urso- und
Chenodeoxycholsdure und von Fetien sowie fettidslichen Vitaminen beeintréchtigt
werden.

Bei Einnahme von R 475 mg mit Nahr itteln und
Renacet 475 mg Filmtabletien sollten wahrend oder gleich nach einer Mahizeit einge-
nommen werden. Die missen rkaut und mit etwas Flissigkeit

geschiuckt werden,

Schwangerschaft und Stilizeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermulen, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker,

Allerdings ist die Wahrscheinlichkeit einer Hypercalcdmie bei schwangeren Frauen, die
glelchzeitig Calcium und Vitamin D einnehmen, erhdht.

Verkehrsti und das Bed von Maschil
Renacet 475 mg hat keinen Einfluss auf die VerkehrslUchtigkeit oder das Bedienen
von Maschinen,

Renacet 475 mg enthiit Sucrose (Zucker)

Bitte nehmen Sie Renacet 475 mg erst nach Riicksprache mit threm Arzt ein, wenn
thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten
Zuckern leiden,

Renacet 475 mg enthiit Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol {23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h.,
es ist nahezu .natriumfrei”.
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3. Wie ist Renacet 475 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimitiel immer genau nach Absprache mil lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Desis:

Erwachsens:

zum Frithstick: 1-2 Filmtabletten
2u einer Zwi i 1-2 Fil

zur Hauptmahizeit: 2-6 Filmtabletten
zum Abendbrot: 2-4 Filmtabletten

Die Dosierung ist von Patient zu Patient unterschiedlich. Da Renacet 475 mg das
Phosphal aus der Nahrung bindet, ist die Anzahl der Filmtabletten entsprechend der

Nahr (Portionsgréfe) und somit der eingenommenen
Phospha(menge anzupassen. So wirden zB. 4 Filmtabletten zum Frithstick mit nur
ainem M brol zu einem Calcium{ h und damit zu einem Risiko der
Erhéhung des Calciumspiegels im Biut fahren. Andererseits kdnnen nur 2 Filmtablete
(en Zu einem reichhaltigen Mittagsmah! zu wenig sein, um die in der Hauptmahlzeit

gréflere Phosp 2u binden (also nichl ausreichend wirksam).

Reracet 475 mg Filmiabletten soliten wahrend oder gleich nach einer Mahlzeit
eingenommen werden. Die Tabletten missen unzerkaut und mit etwas Flussigkeit
geschluckt werden.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Renacet 475 mg sonst nicht
wie erwartet wirken kann!

Wenn Sie eine grofere Menge von Renace! eingenommen haben, als Sie soliten
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine grofiere Menge Renacet
475 mg eingenommen haben, als in diesem Beipackzetlel angegeben ist oder von
ihrem Arzt verschrieben wurde.

Wenn Sie die Einnahme von R t 475 mg vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Setzen Sie die Behandiung wie von Ihrem Arzt verordnet fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bet jedem auftreten mdssen.

Bel der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufi t
zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandeiter 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 Behandetter von 10.000
Nicht bekannt:  Haufigkeit auf der Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Generelle Stérungen:

Gelegentlich: Weichleilverkalkungen (2.B. im Feltgewebe unter der
Haut) in der Rege! erst nach vielen Jahren der Einnah-
e und mit haufig erhdhten Calciumspiegeln im Blut,

Herz und Kreislauf:

Gelegentlich: Erhéhte Calci
Uberdosierungen.

p | im Blut, insb ¢ nach
Magen-Darm-Trakt: .
Selten: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit und Ver-

stopfung, insbesondere bei zu hohen Dosierungen.

Melduny von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbellage angegeben
sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das
B: institut flr Arzneimittel und Medizinprodukt

Abt. Pharmakovigilanz
Kunt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: htip:/iwww.bfarm.de

indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
fionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestelit werden.

5. WieistR t 475 mg aufzubewahren?

- Arzneimittel fur Kinder a fbewah

- Dieses Arzneimittel erfordert keine besondaren Anforderungen an die Lagerung.

- Sie dirfen Renacet 475 mg nach dem auf dem Beh#linis angegebenen Verfall-
datum verwendbar bis* nicht mehr anwenden. Das Verfalldalum beziehl sich auf
den letzten Tag des Monals.

6. inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Renacet 475 mg enthéit
Der Wirkstoff ist: 475 mg Calci ) prechend 120256 mg Calcium,

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tableftenkern: Ma|sstérke Sucrose (Zucker), Gelati Carboxymethylstarke-Natri
(Typ A), C i
EilmOberzyg;

Orangenaroma

Rizi M | harin-Natrium, Talkum,

Wie Renacet 475 mg aussieht und inhalt der Packung
Aussehen:
Weisse, runde, gewdlbte Filmtablette.

PackungsgréRen:
100 Filmtabletten (N2)
200 Fitmtablstien (N3)

Dieses Arzneimittel ist m den MMgHedstaaten des Europilschen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den f
Deutschland: Renacet 475 mg

Vereinigles Konigreich: Renacet 475 mg

P

RenaCare NephroMed GmbH
Werrastr. 1a

D-35625 Hitlenberg

Tel.: (+49) 06403 82160

Fax: (+49) 06403 92163
E-Mail: mail@renacare.com
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet Im Aprit 2025,
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