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Piibalova informace: informace pro pacienta
CALCIUM CHLORATUM BBP injekéni/infuzni roztok

dihydrat chloridu vapenatého

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékarii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je Calcium chloratum BBP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Calcium chloratum BBP pouzivat
Jak se Calcium chloratum BBP pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Calcium chloratum BBP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Calcium chloratum BBP a k ¢emu se pouZiva

Calcium chloratum BBP je 1é¢ivy pfipravek ze skupiny mineralnich dopliiki, ktery obsahuje vapnik
(lécivou latkou je dihydrat chloridu vapenatého). Vapnik je nezbytny pro normalni funkci mnoha
biologickych procesi v organismu, jako je vedeni nervovych vzruchi, sekrece hormontl, aktivita
enzymi, srdecni ¢innost, ¢innost svalil, srazeni krve.

Pripravek Calcium chloratum BBP se pouziva k doplnéni vapniku u pacientl s abnormalné nizkymi
hladinami vapniku (hypokalcémie) a elektrolytovou nerovnovahou, u nichz se projevuji akutni
ptiznaky, jako je porucha citi na kiizi (necitlivost, svédéni, paleni), kiecovita svalova ztuhlost (tetanie),
kiece do rukou a chodidel, kolika, svalova slabost, zmatenost, které v nékterych pripadech mohou vést
az ke kfecim a srdeCnim ptiznaklim (napft. nepravidelny srde¢ni rytmus az akutni srdecni selhani).
Déle se pouziva pti kardiopulmonalni resuscitaci (srdecni zastava pii vysoké hlading drasliku v
plazmé, nizké hladin€ vapniku v plazmé, otrave hotcikem nebo otravé blokatory vapnikovych kanalit)
a jako podpirna léc¢ba u intoxikace hot¢ikem.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Calcium chloratum BBP pouZivat

Nepouzivejte Calcium chloratum BBP:

jestlize jste alergicky(a) na chlorid vapenaty nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

trpite hyperkalcémii (zvySenou hladinou vapniku v krvi)

mate hyperkalciurii (zvySené vyluc¢ovani vapniku moci), napft. pti zvySené funkci pristitnych
télisek, pii predavkovani vitaminem D, nebo u nadort zpisobujicich odvapnéni kosti ¢i kostnich
metastaz

trpite tézkym poskozenim ledvin



- trpite nahlym vzestupem hladiny vapniku, pfi osteoporoze v dusledku imobilizace

- trpite dédi¢nou poruchou metabolismu cukru galaktozy (galaktozémie)

- je u Vas riziko anafylaktické reakce (zdvazna alergicka reakce s priznaky hroziciho Soku)
- uzivate léky na zesileni srde¢ni kontrakce (kardioglykosidy)

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Calcium chloratum BBP se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

- pravidelné uzivate digitalisové glykosidy (1éky k 1é€bé srdecnich onemocnéni)

- mate poruchu funkce ledvin

V téchto ptipadech byste mél(a) injekci vapniku dostat pouze v ptipade, Ze je to naprosto nezbytné.

Ptipravek Calcium chloratum BBP zptisobuje zilni podrazdéni a nesmi byt podan do tkané mimo cévu,
ani nesmi byt podan injek¢éné do svalu, protoze miize zpusobit tézkou nekrozu a poskozeni tkané.
Vépnik mize zpisobit nekrdzu jater u novorozenct, je-li podavan pupecnikovou Zilou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Calcium chloratum BBP
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jsou znamy interakce s témito 1é¢ivymi piipravky:

- lokalni anestetika (napf. prokain)

- propranolol, digitalisové glykosidy, lé¢iva ovliviiujici centralni nervovy systém, véetné morfinu
a opiatovych analgetik (uzivanych k 1é¢bé silné bolesti)

- digoxin

- lécivé pripravky, které zvysuji tvorbu a vylu¢ovani moci (thiazidova diuretika). Mohou vést k
nadmérné vysokym hladinam vapniku v krvi, nebot’ tyto 1é¢ivé ptipravky snizuji vylu€ovani vapniku
ledvinami

- furosemid (silné diuretikum) — mtize zpasobit zvySené vylucovani vapniku moc¢i a ukladani
vapniku v ledvinach u novorozencti

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Vapnik prochazi placentarni bariérou a vylucuje se do matefského mléka.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Calcium chloratum BBP pouziva

Tento pripravek Vam bude podan Iékafem nebo zdravotni sestrou. V pfipadé nejasnosti se porad’te se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Zptsob podani
Ptipravek se podava nitroZzilni injekci nebo nitrozilni infuzi. Lékar stanovi vhodnou davku vzhledem k
Vasemu klinickému stavu.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Calcium chloratum BBP, nez jste mél(a)
Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Calcium chloratum BBP podava lékaf, ktery rovnéz ur¢i davkovani, je
podani vyssich davek nepravdépodobné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1é¢by se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky s Cetnosti vyskytu ,,neni znamo*
(Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):

- naval horka, vazodilatace (rozsieni cév)

- porucha srde¢niho rytmu, srde¢ni zastava, bradykardie (zpomaleni srdecniho rytmu)

- nevolnost, zvraceni, zacpa, bolest biicha

- nekroza v misté aplikace

- hyperkalcemie (zvySena hladina vapniku v séru), nechutenstvi, zvySena zizen, acidoza
(zvySena kyselost vnitiniho prostiedi)

- svalova slabost, bolest kosti

- polyurie (zvy$ené moceni), nefrokalcinoza, nefrolitiaza (ukladani vapniku v ledvinach),
snizena koncentra¢ni schopnost ledvin

- kfidova chut’, koma (bezvédomi)

- zmatenost, podrazdénost

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Calcium chloratum BBP uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chraiite pied svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a ampulce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Spotiebujte ihned po otevieni. Veskery nepouzity
roztok zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Calcium chloratum BBP obsahuje

Ptipravek Calcium chloratum BBP obsahuje 1é¢ivou latku dihydrat chloridu vapenatého. Jedna
ampulka (10 ml roztoku) obsahuje 671 mg dihydratu chloridu vapenatého.


https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocné latky: voda pro injekei, kyselina chlorovodikova (k tpravé pH).
Jak Calcium chloratum BBP vypada a co obsahuje toto baleni

Calcium chloratum BBP je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok bez viditelnych castic.
Druh obalu: Ampule z bezbarvého skla s etiketou, vlozka z PVC, krabicka.

Baleni obsahuje 5 sklenénych ampulek po 10 ml, nebo 10 sklenénych ampulek po 10 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

BB Pharma, a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika
Vyrobce

HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 12. 2022

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zptusob podani:

Rozmezi normalni koncentrace vapniku v plazmé je 2,25 - 2,62 mmol na litr. Lécba ma
byt zaméfena na obnoveni téchto hodnot. Hladina vapniku ma byt v prib&hu 1é¢by peclive
sledovana.

Davkovani

Nize uvedené davky jsou vyjadieny v mg dihydratu chloridu vapenatého, v zavorce je uveden
odpovidajici objem injek¢éniho roztoku pfipravku Calcium chloratum BBP.

Pozn.: uvedené davkovani je pouze doporucené. Pro uréeni presné davky je tteba postupovat dle
aktualniho klinického stavu pacienta a platnych klinickych doporuceni.

Dospéli a starsSi pacienti:

Hypokalcémie: obvykla pocatecni davka je 335,5 mg az 671 mg (5-10 ml) , coz odpovida 2,28 — 4,56
mmol vapniku v zavislosti na odpovédi pacienta nebo na sérové hlading kalcia.

V ptipadé potieby je mozno davku opakovat v zavislosti na klinickém stavu pacienta. Nasledné davky
maji byt upraveny podle aktualni hladiny vapniku v séru.

Hypokalcemicka tetanie: 671 mg (10 ml) béhem 10-30 min, opakovat kazdych 6 h.

Kardiopulmonalni resuscitace (srde¢ni zastava pii hyperkalémii, hypokalcémii, magneziové toxicité
nebo intoxikaci blokatory vapnikovych kanala): 1,342-2,684 mg/kg (0,02 — 0,04 ml injek¢éniho
roztoku/kg), intravendzné, opakovat davku kazdych 10 min, pokud je to nezbytné.

Intoxikace magneziem: 228,14 mg (3,4 ml) intravendzné, nasledované davkou odpovidajici 100 — 150
mg kalcia podané intravendzni infuzi béhem 5 — 10 minut.

Pediatricka populace (<18 let):

Hypokalcémie: déti 2,01 — 3,355 mg/kg (cca 0,03 — 0,05 ml/kg) intravendzné kazdych 4-6 h;
alternativni davka pro kojence a déti 6,71 — 13,42 mg/kg (tj. 0,1 — 0,2 ml/kg) intraven6zné, 1ze
opakovat kazdych 4—6 h podle potieby.



Hypokalcemicka tetanie: kojenci a déti 6,71 mg/kg (0,1 ml/kg) intraven6zné béhem 5—-10 min,
opakovat davku po 6—8 h nebo v intravendzni infuzi, max. denni davka 134,2 mg/kg (2 ml/kg).

Kardiopulmonalni resuscitace (srdecni zastava pii hyperkalémii, hypokalcémii, magneziové toxicite
nebo intoxikaci blokatory vapnikovych kanald): 13,42 mg/kg (0,2 ml/kg) télesné hmotnosti,
intravenozné. Maximalni jednorazova davka je 1342 mg (20 ml).

Intoxikace magneziem:
6,71-20,13 mg/kg (0,1 — 0,3 ml/kg) pomalu intravendzné, nejlépe do centralniho zilniho katétru nebo
pomalou intravendzni inflzi v trvani 5 — 10 min.

Zpusob podani

Intraven6zni podani.
Ptipravek se podéava jako intraven6zni injekce nebo intravendzni infuze (viz bod 4.4).

Rychlost intravendzniho podani by neméla piesahnout 0,7 — 1,8 mmol za minutu, nejlépe pomoci
tenké jehly do velké zily tak, aby se minimalizovala Zilni iritace a bylo zabranéno nezadoucim
ucinkiim (viz body 4.4 a 4.8).

Je tieba davat pozor, aby nedoslo k infiltraci perivaskularni tkan¢ kvili moznému vzniku nekrozy.
Injekeni roztok se ma pied pouzitim zahtat na télesnou teplotu.

Béhem podani ptipravku ma pacient lezet a ma byt peclivé sledovan. Sledovana ma byt i tepova
frekvence nebo EKG.

Zachazeni s ptipravkem

Pripravek je urcen pouze pro jednordzové pouziti. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte v souladu
s mistnimi pozadavky.

Pted pouzitim piipravku se musi vizualn¢ zkontrolovat obsah ¢astic, zména zbarveni injek¢niho roztoku
a neporusenost obalu.

Roztok lze pouzit pouze tehdy, pokud se jedna o Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly vodny roztok,
prakticky prosty Castic, a je-li obal neporuseny.

Inkompatibility

Soli vapniku by se nemély podavat s bikarbonatem, protoze dochazi k precipitaci.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Intraveno6zni ptipravky s vapnikem drazdi zily, proto je nutno je fedit v 50-100 ml 5% roztoku
glukézy.

Vépnik se musi podavat opatrné u pacientd, kteii jsou léceni digitalisovymi glykosidy,

protoze hyperkalcémie puisobi predispozi¢né na digitalisovou toxicitu. Optimalni terapie vyZaduje
¢asté monitorovani hladin vapniku, hotciku, fosforu, drasliku a kreatininu v séru a také stanoveni
elektrokardiografického a hemodynamického statusu.

Chlorid vapenaty je acidifikujici, proto neni vhodny k 1é¢bé€ hypokalcémie u pacientt s renalni
insuficienci a acidézou.

Pripravek se nesmi podat intramuskularné (véetné myokardu), resp. paravenozné, pro nebezpeci
vzniku nekréz. Vapnik muze zplsobit nekrozu jater u novorozenci, je-li podavan umbilikalni
Zilou.

Predavkovani

Klinické ptiznaky se manifestuji v zavislosti na koncentraci vapniku v séru. Pfi leh¢ich stavech je to
nauzea, zvraceni, inavnost az somnolence. Hyperkalcémie pfi vyssich koncentracich (nad 3,5 mmol/l)
se projevuje navaly tepla, poruchami mikce, poruchami chuti, periferni vazodilataci, bolestmi bficha,
psychickymi poruchami, polydipsii, polyurii a svalovou slabosti.

Lécba predavkovani



Ve vétsing pripadu ke zlepSeni stavu postacuje pieruSeni suplementace vapniku a zabezpeceni
piiméfené hydratace. T¢Z8i hyperkalcémie vyZaduje aktivnéjsi terapii. Podavaji se saluretika a
diuretika Setfici kalium. Thiazidova diuretika jsou kontraindikovana. Nutna je kontrola sérovych

elektrolytii. Pii velmi tézkém stavu je mozno pouzit hemodialyzu.



