Fachinformation RenaCare

Renacet® 475 mg/ 950 mg
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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Renacet 475 mg Filmtabletten

Renacet 950 mg Filmtabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Calciumacetat

Renacet 475 mg

Jede Filmtablette enthélt:

475 mg Calciumacetat (wasserfrei), entsprechend 120,25 mg Calcium.
Renacet 950 mg

Jede Filmtablette enthélt:

950 mg Calciumacetat (wasserfrei), entsprechend 240,5 mg Calcium.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Sucrose.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Filmtabletten

Renacet 475 mg sind weille, runde, gewdlbte Filmtabletten.

Renacet 950 mg sind weille, ovale, gewolbte Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.
KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Hyperphosphatidmie bei dialysepflichtiger chronischer Niereninsuffizienz.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Renacet 475 mg
Die Dosierung sollte individuell erfolgen. Soweit nichts anderes verordnet, nehmen Erwachsene

taglich nicht mehr als 14 Filmtabletten Renacet 475 mg ein.

Um eine optimale Wirksamkeit zu erzielen, sollte Renacet 475 mg wihrend oder gleich nach
den Mabhlzeiten eingenommen werden.

Die empfohlene Dosis ist:

zum Friihstiick: 1 bis 2 Filmtabletten Renacet 475 mg
zu einer Zwischenmahlzeit: 1 bis 2 Filmtabletten Renacet 475 mg
zur Hauptmabhlzeit: 2 bis 6 Filmtabletten Renacet 475 mg
zum Abendbrot: 2 bis 4 Filmtabletten Renacet 475 mg
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Renacet 950 mg
Die Tablette ist in zwei gleiche Hélften teilbar. Die Dosierung sollte individuell erfolgen. Soweit

nichts anderes verordnet, nehmen Erwachsene téglich nicht mehr als 7 Filmtabletten Renacet
950 mg ein.

Um eine optimale Wirkung zu erzielen, sollte Renacet 950 mg wihrend oder gleich nach den
Mabhlzeiten eingenommen werden.

Die empfohlene Dosis ist:

zum Friihstiick: Y% bis 1 Filmtablette Renacet 950 mg
zu einer Zwischenmabhlzeit: % bis 1 Filmtablette Renacet 950 mg
zur Hauptmabhlzeit: 1 bis 3 Filmtabletten Renacet 950 mg
zum Abendbrot: 1 bis 2 Filmtabletten Renacet 950 mg

Renacet 475 mg/ Renacet 950 mg Filmtabletten sollten unzerkaut und mit etwas Fliissigkeit
wihrend oder gleich nach den Mahlzeiten eingenommen werden.

Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern.
Gegenanzeigen
Renacet 475 mg/ Renacet 950 mg darf nicht angewendet werden bei:

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

Hypophosphatdmie, schweren Hypophosphatdmien, Hypercalcdmie, Hypercalciurie mit
Auftreten calciumhaltiger Nierensteine, decalcifizierenden Tumoren und Skelettmetastasen,
schwerem Nierenversagen ohne Dialysebehandlung, Obstipation, bekannten Dickdarmstenosen,
Osteoporose als Folge einer Immobilisation.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Die Therapie mit Renacet 475 mg/ Renacet 950 mg erfordert eine regelméBige Kontrolle der
Serumcalcium- und Phosphatspiegel. Die Calciumkonzentration, multipliziert mit der
Phophatkonzentration, sollte 5,3 mmol/l keinesfalls {iberschreiten, da die Haufigkeit extraossarer
Calcifizierung bei Uberschreitung dieses Wertes zunimmt.

Um eine Erh6éhung der Serumkonzentration durch die Zufuhr von Renacet 475 mg/ Renacet
950 mg iiber den Normbereich hinaus zu vermeiden, sollte im Falle einer bereits begonnenen
Calciumtherapie das mit Renacet 475 mg/ Renacet 950 mg zugefiihrte Calcium beriicksichtigt
werden.

Patienten mit der seltenen hereditdren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption
oder Saccharase-Isomaltase-Mangel sollten Renacet 475 mg/ Renacet 950 mg nicht einnehmen.

Renacet 475 mg/ Renacet 950 mg enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette,
d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Einnahme von Renacet 475 mg/ Renacet 950 mg mit anderen Arzneimitteln
kann deren Resorption beeintrichtigen.
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Fiir zahlreiche anionische Arzneisubstanzen, z. B. Tetracycline und Doxycyclin, Chinolone
(Gyrasehemmer), Bisphosphonate, Fluoride und Anticholinergika sind Verdnderungen der
Resorption moglich. Wechselwirkungen kdnnen auch mit Vitamin-D-Préparaten auftreten.

Deshalb sollte ein Abstand von 1-2 Stunden zwischen der Einnahme von Renacet 475 mg/
Renacet 950 mg und anderen Arzneimitteln eingehalten werden.

Bei Herzglykosiden kann eine Wirkungsverstarkung auftreten, bei Calciumantagonisten ist eine
Abschwichung der Wirksamkeit moglich.

Bei der gleichzeitigen Gabe von Thiazid-Diuretika besteht ein erhohtes Risiko einer
Hypercalcdmie. Die Anwendung von Adrenalin kann bei erhdhter Calciumkonzentration zu
schweren Herzrhythmusstérungen fiihren.

Eine Zufuhr von groBeren Mengen Calciumsalzen kann die Ausfillung von Fett- und
Gallensduren als Calciumseifen bewirken. Dadurch kann die Resorption von Urso- und
Chenodeoxycholséure und von Fetten sowie fettloslichen Vitaminen beeintréchtigt werden.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Schéadliche Wirkungen von Calcium auf den Menschen, ecingenommen wédhrend der
Schwangerschaft wurden nicht berichtet. Allerdings ist die Wahrscheinlichkeit einer
Hypercalcémie bei schwangeren Frauen, die gleichzeitig Calcium und Vitamin D einnehmen,
erhoht.

Stillzeit
Schédliche Wirkungen von Calcium auf den Menschen, eingenommen wahrend der Stillzeit
wurden nicht berichtet.

Fertilitat
Es liegen keine Erfahrungen tiber die Wirkung von Calcium auf die Fertilitdt vor.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Renacet 475 mg/ Renacet 950 mg hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt.

Sehr hiufig =1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Generelle Storungen:

Gelegentlich: Weichteilverkalkungen (z. B. im Fettgewebe unter der Haut) in der
Regel erst nach vielen Jahren der Einnahme und mit haufig erhéhten
Calciumspiegeln im Blut.

spcde-CD-250401-01 Stand: 04/2025 Seite 3 von 6



4.9

5.1.

Herz und Kreislauf: )
Gelegentlich: Hypercalcédmie, insbesondere nach Uberdosierungen.

Magen-Darm-Trakt:

Selten: Gastrointestinale Beschwerden wie Ubelkeit und Obstipation
insbesondere bei zu hohen Dosierungen.
Bei  gastrointestinalen =~ Nebenwirkungen  sollte  ggf.  auf
Calciumcarbonat umgestellt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses
des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
iiber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Uberdosierung

Eine Uberdosierung verursacht normalerweise keine Hypercalcimie auBer bei Patienten, die
hohe Dosen Vitamin D einnehmen.

MaBnahmen bei Uberdosierung: Absetzen des Priparates und symptomatische Behandlung
einschlieBlich Senkung des Calciumspiegels, z. B. Gabe oraler Phosphate und nichtsalinischer
Abfiihrmittel wie z. B. Lactulose.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Medikament zur Behandlung der Hyperphosphatédmie
ATC-Code: A12AA12

Calciumionen kommen natiirlicherweise im menschlichen Korper vor und sind fiir die
Aufrechterhaltung zahlreicher physiologischer Prozesse essentiell. Sie spielen eine wesentliche
Rolle bei der Aufrechterhaltung der Funktionsféhigkeit des Nervensystems, der Kontraktion des
Muskelgewebes, der Blutgerinnung und dem Aufbau des menschlichen Skeletts.

Ein dynamisches Gleichgewicht besteht zwischen der Blutcalciumkonzentration und dem im
Skelett gebundenen Calcium. Dieses Gleichgewicht wird hauptsichlich durch das
Parathyroidhormon, durch Calcitonin und Vitamin D reguliert. Verdnderungen der
Calciumionenkonzentration sind fiir die Ausbildung einer Hyper-/ Hypocalcdmie
verantwortlich. Ldsliche Calciumsalze werden {iblicherweise zur Behandlung von
Hypocalcidmie eingesetzt.
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Pharmakokinetische Eigenschaften

Calciumacetat ist ein aus physiologisch vertrdglichen Ionen zusammengesetztes Salz. Durch
Ausfillung schwerldslicher Calciumphosphate wird der Phosphatspiegel gesenkt. Die
Bioverfligbarkeit ist nur abhéngig von der Freisetzungsgeschwindigkeit. Nach 15 Minuten ist
das Calciumacetat freigesetzt.

Priaklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Studien zu Calciumacetat liegen nur sehr begrenzt vor und lassen, auBler den bereits
an anderer Stelle der Fachinformation gemachten Angaben, keine besonderen zusitzlichen
Risiken erkennen. Priklinische Effekte wurden nur bei Dosen beobachtet, die ausreichend tiber
der maximalen Dosierung fiir den Menschen liegen, so dass die Relevanz im klinischen
Gebrauch nicht gegeben ist.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:

Maisstirke

Sucrose (Zucker)

Gelatine
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
Croscarmellose-Natrium
Magnesiumstearat, pflanzlich

Filmiiberzug:
Hypromellose

Raffiniertes Rizinusol
Macrogol
Saccharin-Natrium
Talkum

Orangenaroma
Inkompatibilitiiten
Nicht zutreffend.
Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir diese Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Art und Inhalt des Behiiltnisses
Renacet 475 mg und Renacet 950 mg
Packungsgrofien:

100 Filmtabletten
200 Filmtabletten

Blisterstreifen aus PVDC-beschichtetem PVC/Aluminiumfolie

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung und sonstige

Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

RenaCare NephroMed GmbH
Werrastr. 1 a
D-35625 Hiittenberg

Tel.: +49 6403 92160
Fax: +49 6403 92163
E-Mail: mail@renacare.com

Zulassungsnummern

Renacet 475 mg: Zul.-Nr.: 43745.00.00
Renacet 950 mg: Zul.-Nr.: 43745.01.00

Datum der Erteilung der Zulassung/ Verlingerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung: 08. November 1999
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 30. April 2015

Stand der Information

04/2025

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Stand: 04/2025
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