Sp.zn. sukls89907/2015

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Calcium Gluconicum 10% B. Braun
Injekéni roztok
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje 94 mg calcii gluconas, jako 1é¢ivou latku coz odpovida 0,21 mmol vapniku.
10 ml obsahuje 940 mg calcii gluconas, jako 1écivou latku coz odpovida 2,10 mmol vapniku.

Pomocné latky: Pripravek rovnéz obsahuje pomocnou latku tetrahydrat kalcium-D-sacharatu, coz
odpovida 0,02 ml vapniku na ml (nebo 0,15 mmol vapniku na 10 ml).

Celkovy obsah vapniku: 0,23 mmol na ml (2,25 mmol na 10 ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ciry, bezbarvy az svétle hnédy vodny roztok, prakticky prosty &astic.
Teoretickd osmolarita: 660 mosm/l

pH: 55-17,5

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba akutni symptomatické hypokalcemie.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Rozmezi normélni koncentrace vapniku v plazmé je 2,25-2,62 mmol na litr. Ugelem 16¢by by mélo byt
obnoveni téchto hladin. Hladiny vapniku by mély byt v pribéhu 1é¢by peclivé sledovany.

Davkovani

Dospeli

Obvykla pocatecni davka pro dospélé je 10 ml piipravku Calcium Gluconicum 10% B. Braun, coz
odpovida 2,25 mmol vapniku.

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

Pediatricka populace (<18 let)
Davka a zplsob podani zavisi na stupni hypokalcemie a povaze a zavaznosti piiznaki: 'V ‘pripade
mirnych neuromuskularnich ptiznakti by méla byt dana pfednost peroralnimu podani vapniku.
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Obvyklé hodnoty poc¢ateénich davek v nasledujici tabulce slouzi jako voditko:

Vék ml/kg
3 mésice 0,4-09
6 mésicu 0,3-0,7
1 rok 0,2-0,5
3 roky 0,4-0,7
7,5 roku 0,2-04
12 rokt 0,1-0,3
>12 roki jako u dospélych

V pripadé tézkych ptiznakl hypokalcemie u novorozencii nebo kojenci, napi. kardialnich ptiznaki,
mize byt zapotfebi krychlému obnoveni normalnich hladin vapniku v séru podani vyssich
pocatecnich davek (az do 2 ml/kg télesné hmotnosti, 2 0,45 mmol vapniku/kg t€lesné hmotnosti).

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

Tam kde je to indikovano, napt. v ptipad¢ nedostatku kalciferolu, nasleduje po peroralnim podavani
1é¢ba intravenozni.

Starsi pacienti

Ackoli nejsou zadné znamky toho, Ze tolerance injekcniho glukonanu vapenatého je pifimo ovlivnéna
pokrocilym vekem, okolnosti, které mohou n¢kdy byt s vékem spojeny, jako je porucha

funkce ledvin a nedostate¢na vyziva, mohou pifimo toleranci ovlivnit a mohou vyzadovat redukci
davek.

Zpusob podani
Béhem injekce ma pacient lezet a ma byt peclivé sledovan. Sledovana ma byt i tepova frekvence nebo

EKG.

Dospeli

Intraven6zni podani nebo intramuskularni podani.

Vzhledem k riziku mistniho podrazdéni by se méla hluboka intramuskuléarni injekce aplikovat pouze
tehdy, pokud neni mozna aplikace pomalé intraven6zni injekce.

Je tfeba dbat na to, aby intramuskularni injekce byly aplikovany dostatecné hluboko do svalu,
prednostné do glutealni krajiny (viz body 4.4 a 4.8).

V ptipad€ obéznich pacientd je nutné pouzit delsi jehlu, aby byla injekce bezpecné aplikovana do
svalu a ne do tukové tkan¢.

Jsou-li nutné opakované aplikace injekce, vzdy je tieba zménit misto vpichu.

Podle smérnic NHS (National Health Service v UK - statni zdravotni péce) pro 1é€bu hypoglykémie u
dospélych by rychlost intraven6zniho podani neméla piekrocit 2 ml (0,45 mmol vapniku) za minutu.

Pediatricka populace (<18 let)

Aby bylo dosazeno dostate¢né¢ pomalé rychlosti podani a predeSlo se iritaci/nekrdze v piipade
nepiedvidaného paravendzniho prosdknuti, pouziva se pouze pomald intravendzni injekce nebo
intravenozni infuze (ob€ po nafedéni). Rychlost intravendzniho podéani pfipravku Calcium
Gluconicum 10% B. Braun détem a dospivajicim by neméla ptekrocit 5 ml za minutu pfi fedéni 1:10
(viz bod 6.6).

U pediatrickych pacientii nelze pripravek podavat intramuskularni injekei.

4.3 Kontraindikace
- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bed¢6¢1
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- Hyperkalcemie (napf. u pacientd s hyperparathyreoidizmem, hypervitaminézou D,
dekalcifikujicimi malignitami, renalni insuficienci, osteopor6ézou z imobility, sarkoiddézou,
»~milk-alkali* syndromem)

- Hyperkalciurie

- Intoxikace srde¢nimi glykosidy

- Lécba srde¢nimi glykosidy.

Jedinou vyjimkou mize byt nezbytné intravendzni podani vapniku pfi lécbé tézkych piiznakt
hypokalcemie, které piedstavuji bezprostedni, fatalni riziko pro pacienta, u néhoz neni mozné

- Soubézné podavani ceftriaxonu a intravendznich pfipravkll obsahujicich vapnik je
kontraindikovano u pfed¢asné narozenych a v terminu narozenych novorozenct (< 28 dni
véku). Ceftriaxon nelze podavat piredCasné narozenym a v terminu narozenym novorozencul
(< 28 dni veéku), kterym jsou podévany (nebo u kterych je planovano podavani) intravenéznich
pripravka obsahujicich vapnik.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni upozornéni

Ve vyjimeénych ptipadech, kdy je glukonan vapenaty intravenozné¢ podavan pacientim léCenym
srdecnimi glykosidy, je bezpodmine¢né nutny adekvatni kardialni monitoring a urgentni lécba
kardialnich komplikaci, jako jsou zavazné arytmie, musi byt dostupna.

Soli vapniku by mély byt uzity jen s velkou opatrnosti a po peclivém stanoveni indikace u pacientii
s nefrokalcinozou, onemocnénim srdce, sarkoid6zou (Boeckova choroba), u pacientl 1écenych
epinefrinem (viz bod 4.5) nebo u starsich pacientt.

Poskozeni funkce ledvin mize byt spojeno s hyperkalcemii a sekundarnim hyperparathyreoidizmem.
Tudiz pacientim s poskozenim funkce ledvin by mél byt vapnik podan parenteralné pouze po
peclivém stanoveni indikace a méla by byt sledovana vyvazenost poméru vapniku a fosforu.

Pacienti uzivajici ceftriaxon

U pacientd jakéhokoli v€ku nesmi byt ceftriaxon misen ani podavan soubézné s Zzadnymi
intraven6znimi roztoky obsahujicimi vapnik, a to ani tehdy, pokud jde o podani riznymi infuznimi
linkami nebo riznymi misty aplikace infuze (viz bod 6.2).

U pied¢asné a v terminu narozenych novorozenct mladsSich nez 1 mésic byly hlaSeny fatalni reakce
s vapenato-ceftriaxonovymi sraZzeninami v plicich a ledvinach.

U pacientii starSich 28 dni véku vSak ceftriaxon a roztoky obsahujici vapnik mohou byt podany
sekvencéné (jeden po druhém), jestlize jsou pouzity infuzni linky umisténé v odliSnych mistech
aplikace nebo byly infuzni linky vyménény nebo byly mezi infuzemi peclivé vyplachnuty
fyziologickym solnym roztokem, aby nedoslo ke vzniku srazenin.

Sekvencni infuze ceftriaxonu a piipravki obsahujicich vapnik nesmi byt pouzity u hypovolemickych
pacientt.

Zv1astni opatfeni pro pouziti

Roztoky obsahujici vapnik by mély byt podavany pomalu, aby se minimalizovala periferni
vazodilatace a kardialni deprese.

Intravenézni injekce by mély byt provazeny sledovanim tepové frekvence nebo kontrolou EKG,
protoze jsou-li aplikovany pfilis rychle, mize se objevit bradykardie s vazodilataci nebo arytmie.

U pediatrickych pacienti by ptipravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun nemél byt podavan
intramuskularné, ale pouze pomalu intraven6zné.

Pacienti, ktefi dostavaji soli vapniku, by méli byt pe¢livé monitorovani, aby bylo zajisténo udrzeni
spravné hladiny vapniku bez ukladani do tkani.
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Jsou-li parenteralné podavany vysoké davky vapniku, mély by byt sledovany plazmatické hladiny
vapniku a jeho vylu¢ovani moci.

Calcium Gluconicum 10% B. Braun se nesmi injekén¢ podat do tukové tkang, protoze vapnik neni
rozpustny v tukové tkani, a proto mize zpUsobit tvorbu infiltrati s naslednou tvorbou abscest,
induraci tkan¢ a nekrozu.

Po paravenozni aplikaci nebo povrchové intramuskularni injekci se mtize objevit lokalni podrazdéni,
s moznosti nasledné ablace kiize nebo nekrdzy tkané (viz bod 4.8). Je nutné zabranit extravazaci;
misto vpichu musi byt pec¢livé sledovano.

Je tfeba se vyvarovat vysokému pfijmu vitaminu D.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Srdecni glykosidy

Utinky digoxinu a ostatnich srdeénich glykosidéi mohou byt vapnikem zesilovany, coz mize vést
k zavazné toxicité. Tudiz intravendézni podavani kalciovych preparatii pacientim, ktefi jsou léceni
srdecnimi glykosidy, je kontraindikovano. Jedinou vyjimkou mutize byt intravenézni podani vapniku
pri 1écbe piiznakil tézké hypokalcemie, ktera miize vést az k fatalnimu ohrozeni zivota, v ptipade, ze

24

Epinefrin
Soucasné podavani vapniku a epinefrinu tlumi B-adrenergni t¢inky u pacient po operaci srdce (viz
bod 4.4).

Horcik
Ucinky vapniku a hotciku se navzajem antagonizuji.

Antagonisté vapniku
Véapnik mtize oslabit u€inek antagonistii vapniku (blokatort kalciového kanalu).

Thiazidova diuretika
Kombinace s thiazidovymi diuretiky mtize vyvolat hyperkalcemii, jelikoz tyto 1écCivé ptipravky
snizuji vylu¢ovani vapniku ledvinami.

Interakce s ceftriaxonem
Viz body 4.4 a 6.2.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢ehotenstvi

Vépnik prostupuje placentarni bariérou a jeho koncentrace ve fetdlni krvi je vyssi nez v krvi

matetske.

Nevyzaduje-li klinicky stav Zeny 1é¢bu ptipravkem Calcium Gluconicum 10% B. Braun, piipravek
Calcium Gluconicum 10% B. Braun nema byt béhem téhotenstvi podavan. Podavana davka by méla
byt peclivé vypocitana a vyzaduje pravidelné vyhodnocovani hladiny vapniku v séru, aby nedoslo ke
vzniku hyperkalcemie, kterd mtize poskodit plod.

Kojeni

Vépnik je vylu¢ovan do matetského mléka. Na to je nutné myslet pii podavani vapniku Zenam,

které koji. Na zaklad¢é posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospéSnosti 1é¢by pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukongéit/prerusit podavani ptipravku Calcium Gluconicum 10%
B. Braun.

Fertilita
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Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich G¢inkti uvedenych nize je definovana podle nasledujici konvence:

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az <1/10

Méné Casté >1/1000 az <1/100

Vzacné >1/10000 az < 1/1000

Velmi vzacné <1/10000

Neni znamo z dostupnych udajt nelze frekvenci urcit

Kardiovaskularni a ostatni systémové nezadouci ucinky se pravdépodobné objevi jako piiznaky akutni
hyperkalcemie, kterd vznika pii intraven6znim pfedadvkovani nebo je-li intravenozni injekce podana
prilis rychle. Jejich vyskyt a frekvence je pfimo tmérna poctu a velikosti davek.

Srdecni poruchy
Neni znamo: Bradykardie, srde¢ni arytmie

Cévni poruchy
Neni znamo: Hypotenze, vazodilatace, obéhovy kolaps (mize byt fatalni), zarudnuti, hlavné po prilis
rychlé injekci.

Gastrointestindlni poruchy
Neni zndmo: Nauzea, zvraceni

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: Pocity horka, poceni
Neni znamo: Nitrosvalova injekce mtize byt provazena bolesti v misté vpichu nebo erytémem.

Precipitace vdapenaté soli ceftriaxonu

U nedonosenych a donoSenych novorozencii (ve véku do 28 dni), ktefi byli 1éCeni intravendzné
ceftriaxonem a vapnikem, byly vzacné hlaSeny tézké a v nékterych pfipadech fatdlni nezadouci
ucinky. Precipitace vapenaté soli ceftriaxonu byly pozorovany v plicich a ledvinach post-mortem.
Vysoké riziko precipitace u novorozenct je disledkem jejich nizkého objemu krve a delSiho polocasu
ceftriaxonu ve srovnani s dospélymi (viz body 4.3, 4.4 a 6.2).

NeZadouct ucinky se objevuji pouze pii pouZiti nespravné techniky pii poddni.
Pokud intramuskularni injekce neni podana dostate¢né€ hluboko do svalu, mize vzniknout infiltrat
v tukové tkani, s ndslednym rozvojem abscesu, induraci tkdn¢€ a nekrozou.

Byla popsana kalcindza kiiZe s jeji moznou naslednou ablaci a nekrézou, zptisobenou extravazaci.

Zarudnuti kiZze, pocit paleni nebo bolest v prubéhu intravendzni injekce muze byt znamkou
nechténého perivaskularniho podani, které muze vést k vzniku nekrozy tkang.

Hlaseni podezifeni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
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aby hlésili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Ptiznaky hyperkalcemie mohou zahrnovat: nechutenstvi, nauzeu, zvraceni, zacpu, bolesti bficha,
polyurii, polydipsii, dehydrataci, svalovou slabost, bolest v kostech, renalni kalcifikaci, ospalost,
zmatenost, hypertenzi a v zdvaznych piipadech srde¢ni arytmie vedouci az k zastavé srdce a komatu.

Je-li intravenézni podani pfili§ rychlé, mohou se také objevit ptiznaky hyperkalcemie jako jsou
ktidova chut’ v tstech, navaly horka a hypotenze.

Akutni 1écba, antidota
Lécba by méla byt zamétena na snizeni zvySené koncentrace vapniku v plazme.

V pocatecni fazi zahrnuje rehydrataci a v tézkych pfipadech hyperkalcemie miize byt nezbytné podat
intravenozni infuzi fysiologicky roztok, aby se zvétSil objem extracelularni tekutiny. Ke snizeni
zvySené koncentrace vapniku v séru je mozné podat kalcitonin. Vylucovani vapniku lze zvysit
podanim furosemidu, ale je dobré se vyhnout podani thiazidovych diuretik, jelikoz ta mohou zvysit
renalni absorpci vapniku.

Pokud ostatni opatfeni nejsou ucinna, a pretrvavaji akutni ptiznaky, je mozné zvazit pouziti
hemodialyzy nebo peritonealni dialyzy. Béhem 1éCby piedavkovani je nutné peclivé sledovat
elektrolyty v séru.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: elektrolyty, roztoky ovlivitujici rovnovahu elektrolytd.
ATC kod: BO5B BO1.

Vapnik je nejhojnéji zastoupenym mineralem v lidském organizmu (piiblizné 1,5 % celkové télesné
hmotnosti). Vice nez 99 % vapniku je uloZeno v kostech a zubech, pfiblizn¢ 1% véapniku je rozpusténo
v intracelularni a extracelularni tekuting.

Vapnik je potfebny pro funkéni integritu nervii a svall. Je nezbytny pro kontrakci svalid, fungovani
srdce a srazeni krve.

Fyziologicka hladina plazmatické koncentrace véapniku je udrzovana v rozmezi 2,25-2,62 mmol/l.
Vzhledem k tomu, Ze pfiblizné 40-50 % vapniku v plazmé je vazano na albumin, je celkové mnozstvi
vapniku v plazmé vazano na plazmatickou koncentraci bilkovin. Koncentrace ionizovaného vapniku je
1,23 - 1,43 mmol/l, regulovand kalcitoninem a parathormonem.

Hypokalcemie (celkovy vapnik nizsi nez 2,25 mmol/l, resp. ionizovany vapnik nizsi nez 1,23 mmol/l)
mize byt zplUsobena selhanim ledvin, nedostatkem vitaminu D, nedostatkem hot¢iku, -masiyni
transfuzi krve, osteoblastickymi zhoubnymi nadory, hypoparathyreoidismem nebo intoxikaci fosfaty}
oxalaty, fluoridy, stronciem nebo radiem.
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Hypokalcemii mohou doprovazet nasledujici piiznaky: zvySena nervosvalova drazdivost az tetanie,
parestezie, karpopedalni spazmy, spazmy hladkych svalii, napt. ve formé stfevni koliky, svalova
slabost, zmatenost, zachvaty kife¢i centralniho pivodu a srdecni pfiznaky, jako je prodlouzeny QT
interval, arytmie a akutni infarkt myokardu.

Terapeutickym efektem parenteralni nahrady véapniku je normalizace patologicky nizkych hladin
vapniku a tudiz ustup téchto ptiznakd hypokalcemie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Po injek¢énim podani vapnik vykazuje stejné distribu¢ni reakce jako vapnik endogenni. Asi 45-50 %
celkového plazmatického vapniku je ve fyziologicky aktivni ionizované formé, asi 40-50 % je vazano
na proteiny, hlavné albumin a 8-10 % tvoii komplex s anionty.

Biotransformace
Injekéné podany vapnik se stava soucasti intravaskularni zasoby véapniku a v organizmu je s nim
nakladano stejnym zptisobem jako s endogennim vapnikem.

Eliminace
Vapnik je vylu¢ovan moci, ackoli dochazi ve velkém rozsahu k renalni tubularni reabsorpci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zdkladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Tetrahydrat kalcium-D-sacharatu
Voda na injekei

6.2 Inkompatibility
Kalciové soli mohou vytvaret komplexy s mnoha 1éky a to miize vést k precipitaci.

Kalciové soli jsou inkompatibilni s oxidacnimi €inidly, citraty, rozpustnymi karbonaty, bikarbonaty,
oxalaty, fosfaty, tartraty a sulfaty.

Fyzikélni inkompatibilita byla rovnéz popsana u amfotericinu, cefalotin sodia, ceftriaxonu (viz bod
4.4), cefazolin sodia, cefamandol nafatu, novobiocin sodia, dobutamin hydrochloridu,

prochlorperazinu a tetracyklini.

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢€ 6.6 nebo téch, u kterych byla spolehlivé prokazana kompatibilita.

6.3 Doba pouZzitelnosti

V neporuseném obalu
3 roky
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Po naredeni

Po nafedéni na 10 mg/ml podle navodu s doporuc¢enymi infuznimi roztoky (tedy injekénim roztokem
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) nebo injekénim roztokem glukdzy 50 mg/ml (5 %)) byla dolozena
fyzikalni stabilita na dobu 48 hodin pii pokojové teploté.

Z mikrobiologického hlediska by nafedény roztok mél byt pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani jsou plné v odpoveédnosti uzivatele a doba by neméla normaln¢ prekrocit

24 hodin pii teplot¢ 2-8°C, pokud rekonstituce neprobchla za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

10 ml LDPE ampulky balené v kartonovych krabickach

Velikost baleni: 20 ampulek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Likvidace
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Zachazeni s pfipravkem
Ptipravek je urcen pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte.
Pied pouzitim se musi vizualn¢ zkontrolovat obsah castic, zména zbarveni a neposkozenost obalu.

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

Redéni

Pro intravenozni infuzi mize byt ptipravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun ziedény 1:10 na
koncentraci 10 mg/ml nasledujicimi dvéma infuznimi roztoky: injekcni roztok chloridu sodného 9
mg/ml (0,9%) nebo injekeni roztok glukdzy 50 mg/ml (5%). Po natedéni infuznimi roztoky je vznikly
roztok uré¢en k okamzitému pouziti.

Redéni by mélo probihat za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Infuzni lahev
po nafedéni lehce protiepejte, aby byl roztok homogenni.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko

Telefon: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

39/357/05-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21.9.2005
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5.7.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

22.10. 2015
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