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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Calcium Gluconate Hameln 10 % injekéni roztok
calcii gluconas monohydricus pro iniectione

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat 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 l¢kafti, 1ékarnikovi,
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Calcium Gluconate Hameln a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Calcium Gluconate Hameln pouZivat
3. Jak se Calcium Gluconate Hameln pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Calcium Gluconate Hameln uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Calcium Gluconate Hameln a k ¢emu se pouziva

Vépnik se prirozen¢ nachézi v téle a je nezbytny pro normalni ¢innost svalstva a nervového systému.
Je potiebny pro spravné fungovani srdce a srazlivost krve.

Calcium Gluconate Hameln se pouziva k doplnéni nizkych hladin vapniku v téle. Je indikovan pfi
1é¢b¢ akutni symptomatické hypokalcemie (nedostatek vapniku s nezadoucimi télesnymi projevy) u
dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Calcium Gluconate Hameln
pouZzivat

NepouZivejte pripravek Calcium Gluconate Hameln

- jestlize jste alergicky(a) na glukonan vapenaty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate zvySené hladiny vapniku v krvi (napt. v disledku hyperaktivnich pfistitnych
télisek, zvysené hladiny vitaminu D, naddoru, poruchy funkce ledvin, osteopor6zy zptisobené
nedostatkem pohyblivosti, sarkoidozy nebo tzv. “milk-alkali” syndromu (zvysena hladina
vapniku v disledku nadmérného ptisunu mléka, vapniku a 1ékd na odkyseleni zaludku pii 1é¢bé
zaludecniho viedu, ktera mize vést az k selhani ledvin),

- jestlize vylucujete nadmérné mnozstvi vapniku do moci (hyperkalciurie),

- jestlize uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici naprstnik (digitalis) (druh 1€ku na srdce), s
vyjimkou situace, kdy byste mé¢l(a) extrémné nizkou hladinu vapniku a Zivot ohrozujici
vapniku usty,

- s antibiotikem ceftriaxonem u nedonosenych a donosenych novorozenci (ve véku do 28 dni),

- jestlize jste dité (mladsi nez 18 let) a potiebujete opakovanou nebo dlouhodobou 1é¢bu
pripravkem, z dGvodu rizika expozice hliniku, ktery se mize vyluhovat ze sklenéné ampulky,



- jestliZe trpite onemocnénim ledvin a potiebujete opakovanou nebo dlouhodobou 1é¢bu z
dtavodu rizika expozice hliniku,

- pro celkovou parenteralni vyzivu (TPN) (vyziva podanim do zily), z diivodu rizika expozice
hliniku.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Calcium Gluconate Hameln se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo

zdravotni sestrou:

» jestlize trpite chronickym onemocnénim ledvin nebo mate riziko vzniku kamenti v mocovém traktu

* jestlize trpite ukladanim vapniku v ledvinach (nefrokalcinoza)

* jestlize trpite onemocnénim srdce

» jestlize mate sarkoiddzu (otok nebo zanét tkané, obvykle postihujici plice a ktzi)

» jestlize mate poruchu funkce ledvin. Ta miize byt doprovdzena zvySenymi hladinami véapniku a
zvySenou Cinnosti pristitnych télisek, proto Vam mohou byt injekce s vapnikem podany pouze v
ptipadé, ze je to naprosto nezbytné a musi byt sledovana rovnovaha latek ve vasi krvi.

Tento 1écivy piipravek nesmi byt michan nebo podavan soucasné s antibiotikem ceftriaxonem ani pres
dve rizné infuzni linky nebo do dvou riznych mist.

Tento 1éCivy ptipravek je tfeba podavat pomalu, aby se piedeslo rozsifeni cév nebo poruSe srdecni
funkce. Je-li nitrozilni injekce podana piilis rychle, miize zpisobovat nezadouci ucinky na srdce a cévy
v disledku vysokych hladin vapniku.

Pokud je tento 1ék podan do zily (nitrozilni injekce), je tfeba pecliveé sledovat ¢innost Vaseho srdce.
Toto sledovani zajisti, Ze jakékoli zhorSeni ¢innosti Vaseho srdce, napt. zavazné arytmie (nepravidelny
srde¢ni rytmus) bude mozné okamzité 1€cit.

Calcium Gluconate Hameln mtize zpisobit mistni podrazdéni tkan€. Zarudnuti kiize, pocit paleni a
bolest v pribéhu nitrozilni injekce mtize byt znamkou, ze pfipravek byl neumysiné podan mimo krevni
cévu, které mize vést k vaznému poskozeni tkan€ (nekrdza ktize). Vas 1ékar zajisti, Ze se zddny roztok
nedostane do tkan¢ mimo krevni cévy a bude peclive sledovat misto aplikace injekce.

Béhem 1écby budou peclive sledovany hladiny vapniku ve vasi krvi a moci.

Oxid hlinity mize byt vyluhovan ze sklenénych ampulek glukonanem vapenatym. Zvysené hladiny
hliniku mohou vést k rizikiim spojenych s toxicitou hliniku, jako jsou nezadouci u€¢inky na mineralizaci
kosti a neurologicky vyvoj (mozek a nervovy systém), zejména u zranitelnych pacientt, jako jsou
pacienti s poruchou funkce ledvin a déti (mladsi 18 let).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Calcium Gluconate Hameln

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat. Toto je zvlasté dilezité, pokud uzivate jakékoliv z nasledujicich 1€k,

které mohou vzdjemné reagovat s Calcium Gluconate Hameln:

* digoxin (1ék na srdce) a dalsi 1éky obsahujici naprstnik (digitalis) mohou mit zvySeny Gi¢inek

» thiazidova diuretika (1éky zvySujici tvorbu a vyluc¢ovani moci) mohou snizit schopnost vaseho téla
vylucovat vapnik, coz miize vést k nadmérn€ vysokym hladinam vapniku v krvi

» ceftriaxon (antibiotikum) nesmi se podavat soucasné, a to ani pfes samostatné infuzni linky, z
divodu rizika vzniku srazenin

» adrenalin (epinefrin) (1€k pouzivany po operaci srdce), miize mit snizeny ucinek

* hot¢ik a vapnik navzédjem potlacuji svlij i€inek

* blokatory kalciovych kanalt (1éky regulujici srde¢ni ¢innost) mohou mit snizené G¢inky

« vitamin D, je tfeba se vyvarovat vysokého pfijmu.

Téhotenstvi a kojeni



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Calcium Gluconate Hameln mize byt podan béhem téhotenstvi pouze v piipadé, ze je to naprosto
nezbytné. Jelikoz je vapnik vylu€ovan do matefského mléka, porad’te se se svym lékafem, zda ma byt
kojeni pieruseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento piipravek nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Calcium Gluconate Hameln pouziva

Ptipravek ve formée injekce do zily Vam poda zdravotni sestra nebo 1ékat. Vas 1ékat rozhodne o spravné
davce pro Vas a jakym zptsobem a kdy bude injekce podana.

Obvykla davka pro dospélé je 10 ml, kterou lze v pfipad€ potieby opakovat.

Vzhledem k riziku expozice hliniku se nedoporucuje podavat v prubéhu 24 hodin vice nez 50 ml
injek¢niho roztoku Calcium Gluconate Hameln. S ohledem na obsah hliniku v jedné ampuli (méfeno
na konci doby pouzitelnosti) a s ptihlédnutim k soucasnym veédeckym poznatkiim nelze vyloucit, ze
pfisun hliniku (pfi podavani vétsiho nez doporuceného poctu davek), mize ptispét k celkove
zvySenym hladindm hliniku (z prostiedi, pitné vody a jidla) a miiZze u pacientd vést k toxicité
(Skodlivym G¢inktim).

Je tieba, abyste v prubehu podani injekce lezel(a).

Hladina véapniku ve vasi krvi a mo¢i bude béhem lécby peclivé sledovana.

Pouziti piipravku Calcium Gluconate Hameln u détskych pacientd se nedoporucuje vzhledem k riziku
expozice hliniku vyluhovaného z ampulkového skla glukonanem vépenatym.

Opakovana nebo dlouhodoba 1éCba, véetné nitrozilni infuze, je u déti (mladSich 18 let)
kontraindikovana (nesmi byt pouzita) z divodu rizika expozice hliniku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Calcium Gluconate Hameln, nezZ jste mél(a)

Protoze Vam injekcei pfipravku poda 1ékat nebo sestra, je nepravdépodobné, Zze dostanete nadmérné
mnozstvi ptipravku. Pokud si myslite, Ze jste dostal(a) ptili§ mnoho pfipravku, mate pocit na zvraceni,
zvracite, mate zacpu, bolesti zaludku, trpite svalovou slabosti, mate pocit zizné, vylucujete velké
mnozstvi moci, citite se zmatené nebo mate bolesti kosti, musite o tom okamzité informovat osobu,
ktera Vam injekci podala.

4.  Moiné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

MozZné zavazné neZadouci ucinky
Pokud se vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich wucinki, okamzité informujte svého
lékare:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd):

» Zavazné a v nékterych piipadech fatalni nezddouci ucinky (umrti) byly hlaSeny u nedonosenych
a donosenych novorozenci (ve véku do 28 dni), ktefi byli 1éCeni nitroZilnim ceftriaxonem
a vapnikem. Po umrti byly v plicich a ledvinach pozorovany vysrazené vapenaté soli ceftriaxonu.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych idaji nelze urcit):
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» pomaly nebo nepravidelny tep

* pokles krevniho tlaku (hypotenze)

* ob¢hovy kolaps, ktery mtize byt i smrtelny

» roz§ifeni krevnich cév

» navaly horka, obzvlast’ pokud byla injekce podana pfili§ rychle
* pocit na zvraceni nebo zvraceni

* pocit horka

* poceni

NeZadouci u¢inky pii nespravném podani pripravku Calcium Gluconate Hameln

» Prili$ rychlé podani injekce mlize zptisobit nezddouci t€inky na srdce a cévy v dusledku vysokych
hladin vapniku. Pfitomnost a ¢etnost takovych piiznakd pifimo zavisi na rychlosti podani injekce a na
podané davce.

* Byly hlaSeny pfipady, kdy po prosadknuti roztoku ze zily do okolni tkdné (extravazace) muze dojit k
ukladani vapniku do mékkych tkani. To mtize byt nasledovano odlupovanim a odumirdnim ktize.

* Pokud je ptipravek Calcium Gluconate Hameln podavan po delsi dobu nebo pokud je podavano vice
davek détem mladsim 18 let a pacientim s poruchou ledvin, je mozné riziko nahromadéni hliniku a
projevi nezddoucich G¢inkt jakymi jsou poruchy vyvoje mozku a riistu kosti.

Pokud si myslite, Ze podani této injekce Vam zpasobuje jakékoli problémy, nebo se toho obavate, sd¢lte
to svému lékari, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.

HlaSeni vedlejSich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich cinki, sdélte to svému lékafii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtzete prispet k ziskani vice informaci ohledné bezpecnosti tohoto
pripravku.

S. Jak Calcium Gluconate Hameln uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce za “EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni ampulky ma byt ptipravek pouzit okamzite.

Po naredeni roztoku infuze:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pfed pouZzitim byla prokazana v roztoku gluk6zy 50 mg/ml
(5%) a chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete zmény zbarveni, srazeniny nebo viditelnych castic
v roztoku.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Calcium Gluconate Hameln obsahuje

Lécivou latkou je calcii gluconas ad iniectabile.

1 ml roztoku obsahuje calcii gluconas ad iniectabile 95 mg, coz odpovidéa 0,21 mmol vapniku.

10 ml roztoku obsahuje calcii gluconas ad iniectabile 950 mg, coz odpovidé 2,12 mmol vapniku.
Ptipravek rovnéz obsahuje pomocnou latku kalcium-sacharat, coz odpovida 0,01 mmol vépniku/ml
(0,11 mmol vapniku/10 ml).

Celkovy obsah vapniku je 0,22 mmol/ml (2,23 mmol/10 ml).

Dalsi pomocnou latkou je voda pro injekci.

Jak pripravek Calcium Gluconate Hameln vypada a co obsahuje toto baleni

Calcium Gluconate Hameln je Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic v 10 ml bezbarvych
sklenénych ampulkach. Krabicka obsahuje 5 nebo 10 ampulek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
hameln pharma plus gmbh, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Némecko

Vyrobce:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Némecko
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

hameln rds a.s., Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Kannues rimrokonat Xamens 95 mg/ml

Bulharsko MHXEKIIMOHEH Pa3TBOP
Calcium Gluconate Hameln 95 mg/ml solution for
injection
Ceska republika Calcium Gluconate Hameln
Mad'arsko Calc1um Glucppate Hameln 95 mg/ml
oldatos injekcid
Polsko Calcium Gluconate Hameln
Gluconat de calciu Hameln 95 mg/ml
Rumunsko

solutie injectabila

Calcium Gluconate Hameln 10 %

Slovenska republika injekény roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 1. 2020

X

Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
NAVOD NA PRIPRAVU PRO:

Calcium gluconate Hameln 10 % injek¢ni roztok

- ¢iry, bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic

-pH 6,0-7,0
- osmolalita 270-310 mosmol/kg



- intravendzni podani

Davkovani a zpusob podani )
Normalni koncentrace vapniku v plazmé je v rozmezi 2,25-2,75 mmol nebo 4,5-5,5 mEq na litr. Ucelem
1écby by mélo byt obnoveni nebo udrzovani téchto hladin.

Hladiny vapniku by mély byt v prubéhu 1é¢by pecliveé sledovany.

Davkovani

Pomala intravenozni injekce nebo infuze u pacientii s normalni funkci ledvin:

10 - 20 ml nefedéného piipravku Calcium Gluconate Hameln (coz odpovida 2,2 - 4,4 mmol vapniku)
1ze podat jako pomalou intravendzni injekci ne krat§i nez 10 minut se sledovanim hladiny vapniku v
séru a kontrolou EKG.

nebo

10 - 20 ml ptipravku Calcium Gluconate Hameln (coz odpovida 2,2 - 4,4 mmol vapniku) 1ze naredit
v 50 - 100 ml roztoku glukézy 50 mg/ml (5%) nebo chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) a podat jako
pomalou intraven6zni injekci ne kratsi nez 10 minut se sledovanim hladiny vapniku v séru a kontrolou

EKG.

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

Vzhledem k riziku expozice hliniku se nedoporucuje podavat v prubéhu 24 hodin vice nez 50 ml
injek¢éniho roztoku Calcium Gluconate Hameln.

Zv14astni skupiny pacientu

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku Calcium Gluconate Hameln u pediatrickych pacientti se nedoporucuje z dtivodu
rizika expozice hliniku vyluhovaného ze sklenéné ampule glukonanem vapenatym.

Opakovana nebo prodlouzena 1écba vcetn¢ intravendzni infuze u déti (mladsich 18 let) je kvili riziku
expozice hliniku kontraindikovana.

Starsi pacienti

Ackoli nejsou zadné znamky toho, Ze tolerance ptipravku Calcium Gluconate Hameln je pfimo
ovlivnéna pokrocilym vékem, okolnosti, které mohou nékdy byt s vékem spojeny, jako je porucha
funkce ledvin a nedostate¢na vyziva, mohou piimo toleranci ovlivnit a mohou vyzadovat redukci davek.
Funkce ledvin s vékem klesa a pfed podanim tohoto pfipravku star§im pacientim je potfebné vzit v
uvahu, Ze Calcium Gluconate Hameln je kontraindikovan pro opakované nebo prodlouzené podavani
pacienttim s poruchou funkce ledvin.

Renalni insuficience

Pacienti s poruchou funkce ledvin maji zvySené riziko hyperkalcemie. Pro urgentni korekci
hypokalcemie (kratkodobé uzivani Calcium Gluconate Hameln) maji byt peclivé sledovany hladiny
vapniku v séru, protoZe pozadovany u¢inek mize byt dosazen s mensimi davkami vapniku. Pacienti
s poruchou funkce ledvin maji zvySené riziko hyperkalcemie. U pacientli s t¢zkou rendlni insuficienci
a selhanim ledvin maji byt k dispozici vhodné metody ¢isténi krve (tj. hemodialyza nebo peritonealni
dialyza).



Calcium Gluconate Hameln je kontraindikovan pro opakované nebo prodlouzené podavani pacientim
s poruchou funkce ledvin z diivodu rizika akumulace hliniku a jeho toxicity.

Hepatalni insuficience
Funkce jater neovlivituje dostupnost ionizovaného vapniku po intravendéznim podéani glukonanu
vapenatého. Uprava davky u pacientt s poruchou funkce jater proto neni nutna.

Zpusob podani

Pomala intraveno6zni injekce a/nebo infuze.

Rychlost intravenozniho podéni by neméla piekrocit 0,45 mmol vapniku za minutu.

Néavod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v &asti ,,Redéni® a
»Davkovani a zptisob podani®.

Béhem injekce ma pacient lezet a ma byt peclivé sledovan.

Sledovana ma byt plazmatické hladina vapniku a EKG.

Inkompatibility

Vépenate¢ soli mohou vytvaret komplexy s mnoha léky, a to miize vést k precipitaci. Vapenaté soli jsou
inkompatibilni s oxida¢nimi ¢inidly, citraty, rozpustnymi karbonaty, bikarbonaty, oxalaty, fosfaty,
tartraty a sulfaty. Fyzikalni inkompatibilita byla rovnéz popsana u amfotericinu, sodné soli cefalotinu,
sodné soli cefazolinu, cefamandol-nafatu, ceftriaxonu, sodné soli novobiocinu, dobutamin
hydrochloridu, prochlorperazinu a tetracykling.

Redéni

Pro kontinualni intravendzni infuzi 1ze ptipravek Calcium Gluconate Hameln fedit infuznim roztokem
glukozy 50 mg/ml (5%) nebo chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Mé&lo by se piedejit fedéni roztoky
obsahujici bikarbonaty, fosfaty nebo sulfaty.

Redéni ma byt provedeno za aseptickych podminek. Pripravek je nutné pfed pouzitim zkontrolovat
vizualn¢, zda neobsahuje viditelné ¢astice, nebo ma zménéné zbarveni.
Podat se miize pouze roztok, ktery je Ciry a bez Castic.

Stabilita roztoku

Po nafedéni roztoku infuze:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pted pouzitim byla prokdzana v infuznim roztoku glukézy
50 mg/ml (5%) nebo chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) na dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pouze k jednordzovému pouZziti.

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.



