Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/03726-REG

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Icalziss 340 mmol/l infizny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Zlozenie:

Dihydrat chloridu vépenatého 50 g/l
Vépnik, Ca?* 340 mmol/l
Chlorid, CI 680 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok
Roztok je Ciry a bezfarebny.

Teoreticka osmolarita: 1 020 mOsm/1

pH~=55-17,5

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Icalziss je indikovany ako nahrada vapnika poc¢as mimotelovych terapii s regionalnou citratovou
antikoagulaciou (RCA) poskytovanou pocas kontinudlnej ndhrady funkcie obli¢iek (Continuous Renal
Replacement Therapy, CRRT) a terapeutickej vymeny plazmy (Therapeutic Plasma Exchange, TPE),
bud’ ako samostatna liecba alebo v kombinacii.

Icalziss je indikovany dospelym a detom vsetkych vekovych kategoérii (od 8 kg).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Hmotnostny limit > 8 kg v indikacii nie je dosledkom vlastnosti bezpecnosti alebo ucinnosti lieku, ale
vychadza z vlastnosti monitorovacich zariadeni, ktoré ponuka drzitel’ rozhodnutia o registracii.

Déavkovanie

Icalziss sa mé podavat’ podla pokynov lekara, ktory ma skusenosti s citratovou antikoagulaciou pri
$pecifickej lieCbe CRRT a/alebo TPE.

Icalziss sa pouziva ako roztok na nahradenie vapnika a musi sa podavat’ samostatnym centralnym
venoznym pristupovym katétrom alebo navratovou linkou mimotelového krvného obehu.

Nepridavajte doplnkové lieky.

Rychlost’ podavania sa musi upravit’ tak, aby sa udrzali hladiny systémového ionizovaného vapnika

v normélnom fyziologickom rozsahu medzi 1,0 — 1,3 mmol/l, ¢im sa zabrani komplikacidm spojenym
s hypokalciémiou alebo hyperkalciémiou. Hladina systémového ionizovaného vapnika nesmie klesntit
pod 0,9 mmol/l.
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Monitorovanie hladiny ionizovaného vapnika v krvi (iCa) po filtracii, systémovej hladiny iCa v krvi
a celkovej hladiny vapnika v krvi v spojeni s inymi laboratéornymi a klinickymi parametrami st
nevyhnutné na usmernenie vhodného davkovania Icalzissu na zaklade pozadovanej tirovne
antikoagulacie pocas mimotelovych terapii s RCA.

Hladiny systémového ionizovaného vapnika sa majui vyhodnotit’ vo vychodiskovom stave, pocas prvej
hodiny po zacati liecby alebo po Uprave davky az do ustélenia, a potom aspoii kazdych 6 hodin.
Odporuca sa monitorovanie hladin systémového celkového vapnika kazdych 12 az 24 hodin.

Mnozstvo chloridu vapenatého potrebného na udrzanie hladin systémového ionizovaného vapnika
v pozadovanom rozsahu zavisi od mnohych faktorov, ako napriklad:

. mnozstvo vapnika potrebné na kompenzaciu ucinkov citratu vstupujiceho do systémového
obehu a metabolizmu citratu pacienta

o koncentracia vapnika v nahradnej tekutine

. akykol'vek vapnik pritomny v inych liekoch/infiziach, ktoré pacient uziva (napr. vapnik v
celkovej parenteralnej vyzive)

o akakol'vek zamyslana zmena vychodiskovej systémovej koncentracie vapnika

o akykol'vek vplyv inych lekarskych zakrokov na koncentraciu ionizovaného vapnika u pacienta
(napr. chemoterapia, radioterapia)

o iné zdravotné stavy, ktoré mozu predisponovat’ pacienta k hypokalciémii alebo hyperkalciémii

(napr. hypoparatyre6za, hyperparatyre6za, malignita, zlyhanie pecene, rabdomyolyza, zdvazna
pankreatitida, syndromy nadorového rozpadu a toxického Soku)
Pri stanoveni vhodného mnozstva dopliiovaného vapnika pocas CRRT je potrebné zvazit’ niekol’ko
faktorov, ako napriklad:
o predpisané rychlosti prietoku, najmé rychlost’ vystupného prietoku

o dodrzanie standardizovaného protokolu alebo algoritmu, ktory zjednodusuje a umoznuje
predpisovanie nahrady vapnika a pomaha znizovat’ chyby a variabilitu
o priepustnost membrany filtra pre komplexy vapnika a citratu vapenatého

Dospela a dospievajuca populacia:

Pri RCA-CRRT je typicka davka vapnika 1,7 mmol na liter vystupného objemu (4 — 6 mmol/h) pre
dospelych aj dospievajucich.

Odporuca sa maximalna denna davka 340 mmol vapnika, ¢o zodpoveda 1 1 Icalzissu. Icalziss nie je
ur¢eny na dlhodobé pouzivanie.

Pediatricka populacia:

Odporacané davkovanie Icalzissu pre novorodencov a deti (0 az 11 rokov a nad 8 kg) je podobné ako
u dospelych a dospievajtcich.

Maximalna hodinova rychlost’ infizie vapnika v pomere na telesnu hmotnost je 0,3 mmol/h/kg, ¢o sa
rovna maximalnej hodinovej objemovej rychlosti infuzie 0,88 ml/h/kg. V dosledku vSeobecne nizsich
predpisanych vystupnych prietokov u deti st vysledkom primerane nizSie absolutne prietoky Icalzissu.
Protokoly vyvinuté pre vekové skupiny najmensich by mali byt starostlivo navrhnuté na zaklade
kontextu miestnych zdravotnickych zariadeni.

Sp6sob podavania

Po ukonceni citratovej antikoagulacie upravte alebo zastavte infuziu vapnika podl'a predpisu lekara.

Infizne podavajte iba pomocou zariadenia na mimotelové Cistenie krvi urcen¢ho na infiziu roztoku
chloridu vapenatého, ktoré¢ zahfiia primerant rovnovahu prietokovych objemov.

InfGzne podavajte iba do mimotelového obehu alebo cez samostatny centralny vendzny pristup, ak je
to odporucané v pokynoch na pouZitie zariadenia na mimotelové Cistenie krvi. Icalziss nie je uréeny na
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intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.

Je nutné dodrzat’ pokyny na pouzitie od vyrobcu zariadenia na mimotelové Cistenie krvi, od vyrobcu
supravy na mimotelovy obeh a intravendznej linky.

4.3 Kontraindikacie

Hyperkalciémia (pozri Cast’ 4.4).

Hyperchlorémia (pozri Cast’ 4.4).

Precitlivenost’ na lie€ivo (liecivd) alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Stbezné podavanie roztokov obsahujtcich vapnik a ceftriaxénu je kontraindikované u predcasne
narodenych novorodencov a novorodencov (vo veku < 28 dni) z dovodu rizika fatdlnej precipitacie
soli ceftriaxonu a vapnika v krvnom obehu novorodenca, aj ked’ sa pouzivaju samostatné infuzne linky
(pozri Casti 4.5 a 6.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Kardiovaskularne uéinky

Podavanie digitalisovych glykozidov po chloride vapenatom mdze viest’ k potencialne Zivot
ohrozujicim srdcovym arytmiam sposobenym digitalisom. Pacienti intoxikovani alebo lieCeni
digitalisovymi glykozidmi mézu po podani roztokov obsahujtcich vapnik vykazovat prejavy
predavkovania digitalisom.

Icalziss sa mozZe podavat’ pacientom intoxikovanym alebo lieCenym srdcovymi glykozidmi na lieCbu
zavaznych, bezprostredne zivot ohrozujucich priznakov hypokalciémie, ak nie st dostupné
bezpecnejsie alternativy a peroralne podavanie vapnika nie je mozné (pozri ¢ast’ 4.5).

Icalziss sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov lieCenych digitalisovymi glykozidmi a u pacientov

s rizikom srdcovych arytmii. Vyhnite sa intraven6znemu podavaniu vapnika alebo ho podavajte
v malych mnozstvach, ak je to potrebné, aby ste sa vyhli prechodnému zvyseniu hladiny vapnika
v sére nad 7,5 mmol/l.

Hladiny vapnika u pacientov a intracelularna dynamika vapnika v srdcovych bunkach boli
identifikované ako faktory prispievajice k zivot ohrozujicim arytmidm. Podavanie vapnika sa ma
dokladne monitorovat’ v stilade s vychodiskovymi kardiovaskularnymi rizikami. Zvysené hladiny
systémového vapnika, ktoré sa dostanu do srdca, mozu zvysit riziko srdcovej synkopy.

Elektrolytova a acidobéazicka rovnovaha

Elektrolytova a acidobazicka rovnovaha sa maju monitorovat’ a pravidelne kontrolovat’ pocas terapii

s mimotelovym ¢istenim krvi s citratovou antikoagulaciou. Pred zacatim liecby sa musi korigovat’
existujuca hypokalciémia, hyperkalciémia a hyperchlorémia. Alternativne mozno zvazit' prispdsobené
pouzitie infiznych roztokov s nizkym obsahom chloridov.

Dokladné monitorovanie sa vyZaduje najma pri hyperosmolalite a hyperchlorémii u pacientov
podstupujucich liecbu RCA TPE.

U pediatrickej populacie je zvySené riziko poruch pH spojenych s hyperchlorémiou.

Monitorovanie vapnika

Pocas podavania chloridu vapenatého sa maju pravidelne monitorovat’ koncentracie ionizovaného
vapnika v sére. Pomer ionizované¢ho vapnika a celkového vapnika sa ma monitorovat’, aby sa posudilo
hromadenie citratu, ku ktorému dochadza, ked’ pomer dosiahne hodnoty > 2,25 (pozri Cast’ 4.2). Ak sa
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pocas lieCby vyskytne hypokalciémia alebo hyperkalciémia, adekvatne upravte davku Icalzissu. Ak sa
trvanie lieCby predlZi alebo ak sa lieCba citratovymi antikoagulanciami podava opakovane, maji sa
zhodnotit’ aj hladiny parathormonu a iné parametre kostného metabolizmu.

Obli¢kové konkrementy

Chlorid vapenaty méze zvysit’ riziko symptomatickych oblickovych kamenov.
Extravazicia

Intravenézne podanie soli vapnika mdze sposobit’ extravazaciu. Pravidelne kontrolujte miesto podania
infuzie, ¢i nevykazuje prejavy extravazacie. V pripade extravazacie a infiltracie okamzite preruste
intravenozne podanie. Pravidelne kontrolujte, ¢i miesto podania infuzie nevykazuje prejavy miestneho
rozvoja zrazania, pokial sa Icalziss podava infuziou do mimotelového obehu. Ak tieto prejavy uvidite,
treba zvazit' zmenu obehu.

Metabolizmus a vylu€ovanie vapnika alebo citratu

Stavy ovplyviiujuce metabolizmus a vylucovanie vapnika alebo citratu mézu okrem iného zahfnat
nefrokalcindzu, hyperkalcitriu, rakovinu, hyperparatyre6zu, hypoparatyredzu, rabdomyolyzu

a zlyhanie pecene a pri predpisovani Icalzissu je nutné ich dokladne zvazit. M6zu byt nutné tipravy
davky a hladiny vapnika v krvi sa musia dékladne monitorovat’.

Po preruseni CRRT mozno ocakavat’ rebound fenomén vapnika v désledku uvol'nenia vapnika

z komplexov vapnika a citratu. Na tento efekt mézu mat’ vplyv stavy ovplyvitujuce metabolizmus
citratu. Icalziss sa musi pouzivat’ opatrne u pacientov so stavmi ovplyvitujucimi metabolizmus

a vyluCovanie vapnika.

LiecCba ceftriaxénom

U pacientov v akomkol'vek veku sa ceftriaxon nesmie miesat’ ani podavat’ sucasne s akymikol'vek
intravenoznymi roztokmi obsahujiucimi vapnik, a to ani prostrednictvom réznych infuznych liniek
alebo roznych miest podania infuzie (pre podrobnosti pozri Casti 4.5 a 6.2).

Hypotermia

Stredne zadvazna hypotermia, charakterizovana telesnou teplotou 30 — 34 °C, moéze viest’

k intracelularnemu pretazeniu vapnikom. Podavanie Icalzissu po¢as hypotermickych stavov moze
zhorsit” hyperkalciémiu.

Pouzite len vtedy, ak je roztok Ciry a bez vidite'nych castic.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri davkovani je potrebné vziat’ do tivahy d’alSie podanie vapnika inymi infuznymi roztokmi lebo
liekmi.

U pacientov lie¢enych digitalisovymi glykozidmi sa m6Zu po podani roztokov obsahujucich vapnik
objavit priznaky predavkovania digitalisom (pozri Cast’ 4.4).

Lieky obsahujuce vitamin D a iné analdgy vitaminu D moézu zvysit riziko hyperkalciémie a mézu mat’
za nasledok zniZzeny antikoagulacny ucinok.

Podavanie Icalzissu a kalcimimetik, ako su etelkalcetid a cinakalcet, m6zZe vyvolat’ hypokalciémiu.
Pocas liecby sa odporuca zvazit’ vysadenie kalcimimetik.

U pacientov akéhokol'vek veku sa ceftriaxdn nesmie mieSat’ ani podavat’ sicasne s akymikol'vek
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intravenoznymi roztokmi obsahujicimi vapnik, a to ani prostrednictvom réznych infuznych liniek
alebo réznych miest podania infuzie (pozri Cast’ 6.2).

Boli popisané pripady fatalnych reakcii s precipitatmi vapnika a ceftriaxénu v plicach a oblickach

u pred¢asne narodenych a donosenych novorodencov mladsich ako 1 mesiac (pozri Cast’ 4.3).

U pacientov starSich ako 28 dni vSak ceftriaxon a roztoky obsahujiice vapnik mézu byt podané
postupne jeden po druhom za predpokladu, ze budua pouzité infizne linky na r6znych miestach, alebo
sa infuzne linky vymenia, alebo dokladne preplachnu fyziologickym slanym roztokom medzi

infuziami, aby sa zabranilo precipitacii.

V pripade hypovolémie sa treba vyhnut postupnym infiziam ceftriaxénu a liekov obsahujtcich
vapnik.

Tiazidové diuretikd znizuju vylu€ovanie vapnika mocom. Preto je nutni opatrnost’, ak sa takéto lieky
podavaju s Icalzissom.

Koncentrécia filtrovatelnych/dialyzovatel'nych liekov v krvi méze byt’ pocas liecby znizena

v dosledku ich odstranenia mimotelovym filtrom. Ak je to potrebné, musi sa zaviest’ zodpovedajuca
korigujuca liecba na zavedenie pozadovanych koncentracii liekov v krvi, ktoré boli odstranené pocas
liecby.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti chloridu vapenatého u
gravidnych zien. Studie na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri

Cast’ 5.3). Icalziss sa neodporuca uzivat’ pocas gravidity, pokial’ neexistuje jednoznacna lekarska
potreba liecby RCA, CRRT alebo TPE.

Dojcenie

Vapnik sa vylucuje do I'udského mlieka, ale pri terapeutickych davkach Icalzissu sa neo¢akavaji
ziadne neziaduce ucinky u doj¢enych novorodencov/dojciat. Icalziss sa moze pouzivat’ pocas laktacie,
ak to umoznuje klinicky stav matky.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o Gi¢inkoch na fertilitu u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je zname, ze by Icalziss mal vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Icalziss moZe spdsobovat’ neziaduce t&inky. Specidlne upozornenia pri pouziti su popisané v asti 4.4.
V publikovanej literattre boli popisané nasledujuce neziaduce G¢inky: vel'mi Casté (> 1/10); Casté

(> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi

zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Nasledujuce vedlajsie u¢inky mo6zu byt vyvolané lie¢bou Icalzissom (presna frekvencia tychto
vedrlajSich u¢inkov nie je znama):

Poruchy metabolizmu a vyzivy . Hypervolémia alebo hypovolémia
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. Hyperkalciémia pri predavkovani alebo pri adekvatnej
davke Icalzissu. Ak k tomu do6jde, je nutné zvazit
hromadenie vapnika v désledku neti¢inného Cistenia krvi
kvoli okltizii membrany (pozri Cast’ 4.4)

. Hypokalciémia v dosledku poddavkovania Icalzissom
alebo pri adekvatnej davke. Ak k tomu dojde, je nutné
zvazit hromadenie citratu (pozri ¢ast’ 4.4)

. Metabolicka acidoza alebo alkaldza

. Iné poruchy elektrolytov (t. j. hypokaliémia,
hypofosfatémia a hyperchlorémia)

Poruchy ciev . Hypotenzia

Celkové poruchy a reakcie . Hypotermia
v mieste podania

Nasledujuce vedlajsie i¢inky sa mozu ocakavat’ pri tejto lieCebnej metdde:

Urazy, otravy a komplikacie . Pri podani Icalzissu inymi spésobmi, ako je uréené (t. j.

liecby infuzia do mimotelového obehu alebo centralna vendzna
infuzia), moze dojst’ k podrazdeniu v mieste podania
infuzie a extravazacii. Priznakmi m6zu byt palenie,
nekroza, odumretie tkaniva, celulitida a kalcifikacia
makkych tkaniv.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Rychle alebo nadmerné podanie Icalzissu moze viest’ k hyperkalciémii (celkova koncentracia
v plazme > 3 mmol/l, ionizovany vapnik > 1,3 mmol/l), ktord sa musi korigovat’ lekarsky vhodnym

postupom.

Nudzové opatrenia, protiopatrenia

Ak spozorujete prejavy alebo priznaky hyperkalciémie, okamzite zastavte alebo znizte rychlost’
podavania Icalzissu. V pripadoch zavazne zvySenych hladin vapnika je potrebné urychlene znizit
hladiny vapnika. Ak je zachovana adekvatna funkcia oblic¢iek, ma sa zvazit forsirovana diuréza so
subeznou infuziou normalneho roztoku chloridu sodného (0,9 mg/ml NaCl) s dokladnym
monitorovanim rovnovahy tekutin a koncentracii elektrolytov v plazme. U pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek mozno zvazit' dialyzu dialyzatom bez vapnika.

Prejavy a priznaky hyperkalciémie zahtiaju:

o poruchy nervového systému, napr. letargia, dezorientacia, hyporeflexia

o poruchy srdca a srdcovej ¢innosti, napr. tachykardia a sklon k rozvoju srdcovej arytmie,
hypertenzia, zmeny na elektrokardiograme (skratenie intervalu QT)

o poruchy gastrointestinalneho traktu, napr. nauzea, vracanie, zapcha, sklon k tvorbe vredov

o poruchy obli¢iek a mocovych ciest, napr. zvysSena diuréza, smid, akvaréza, ukladanie soli

vapnika v obli¢kach
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o celkové poruchy, napr. tnava

Rychle podanie soli vapnika mdze tiez viest’ ku kriedovej pachuti, mravceniu, navalom tepla,
periférnej vazodilatacii s hypotenziou, bradykardii, synkope a arytmii s moznost'ou zastavy srdca.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: roztoky elektrolytov, chlorid vapenaty, ATC kod: BOSXAOQ7

Icalziss je roztok podavany intraven6zne. Je uréeny na pouzitie ako nadhrada vapnika pocas regionalnej
citratovej antikoagulacie (RCA) pocas kontinualnej nahrady funkcie obli¢iek (CRRT) a terapeuticke;j
vymeny plazmy (TPE), bud’ ako samostatna lie¢ba alebo v kombinacii.

Ako piaty najrozsirenejsi prvok v tele je vapnik nevyhnutny pre funk¢nu integritu nervového

a svalového systému a pre normalnu kontraktilitu srdca. Funguje tiez ako kofaktor enzymov

a ovplyviiuje sekrecnu aktivitu endokrinnych a exokrinnych zliaz. Hladiny celkového vapnika v sére
sa u zdravych o0s6b pohybuju v rozsahu 8,8 — 10,4 mg/dl (2,2 — 2,6 mmol/l). Pozostava z vol'nych
i6nov (priblizne 51 %), komplexov viazanych na proteiny (priblizne 40 %) a id6novych komplexov
(priblizne 9 %).

Ked koncentracia vapnika v sére klesne pod normalny rozsah, nastava hypokalciémia, ktora sa
spocCiatku prejavuje nervovo-svalovou drazdivost'ou, ktora moze vyustit’ az do rendlnych a srdcovych
komplikacii. Véapnik tiez zohrava vyznamnmi ulohu v chemickych reakcidch spojenych so
zrazanlivostou krvi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti vapnika podavaného infuziou lieku Icalziss sa povazuju za identické

s vlastnostami vapnika, ktory sa nachadza endogénne v systémovom obehu, a ktory je vysledkom
fyziologickej regulacie vapnika v krvi.

Vylucovanie vapnika oblickami je ovplyvnené normalnymi alebo abnormalnymi fyziologickymi
zmenami (napr. zmeny hladiny parathormoénu, zlyhanie obli¢iek) a inymi skupinami liekov (napr.
vitamin D, tiazidové diuretikd) (pozri Cast’ 4.4 a Cast’ 4.5).

Pocas RCA-CRRT zavisi vylu¢ovanie vapnika hlavne od strat komplexov citrat-vapnik cez filter. Po
ukonceni CRRT dochadza v dosledku obnovenia funkcie obli¢iek k vylu¢ovaniu vapnika primarne
mocom.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Neexistuju ziadne predklinické udaje povazované za relevantné pre klinicku bezpe¢nost’ okrem tdajov
uvedenych v d’alsich Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
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Dalsie pokyny na pouzitie licku s aditivami, pozri ¢ast’ 6.6.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti v povodnom obale: 1 rok.
Cas pouzitel'nosti pocas pouzivania: 72 hodin po odstraneni ochranného obalu.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Neuchovavajte v mraznicke.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vak lieku je flexibilny plastovy obal vyrobeny z viacvrstvovej folie zloZzenej z polypropylénu (PP),
polyamidu (PA) a polyetylénu (PE).

Systém portu pre vak lieku sa skladd z portu na podéavanie vyrobeného z polyetylénu s vysokou
hustotou, ktory umoziiuje pristup k obsahu vaku, a z nepristupného portu na lieky, ktory zabranuje
pridavaniu liekov. Port na podavanie bude kvapkat’ az po odstraneni hrotu z portu na podavanie.

Kazdy naplneny vak obsahuje 500 ml Icalzissu a je uzavrety v priechl'adnom ochrannom obale
vyrobenom z koextrudovaného polypropylénového (PP) a polyamidového (PA) filmu.

Velkost balenia: 20 x 500 ml v krabici

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Musia sa dodrzat’ nasledujuce pokyny na pouZitie:

Pocas zaobchadzania a podavania pacientovi sa ma pouzivat’ asepticka technika.

Tento liek sa mé pred podavanim vizualne skontrolovat’, ¢i nie st pritomné Castice a ¢i nenastala
zmena farby. Nepodavajte, ak roztok nie je Ciry a bezfarebny, a ak je tesnenie porusené. V pripade
poskodenia je potrebné obal zlikvidovat’.

Bezprostredne pred pouzitim odstrante z vaku ochranny obal. Ked’ sa odstrani ochranny obal, Icalziss
sa musi pouzit’ do 72 hodin. Pevne stlacte vak, aby ste otestovali, ¢i nedochadza k pripadnému tniku.
Ak zistite unik, roztok okamzite zlikvidujte, pretoze uz nie je mozné zarucit’ jeho sterilitu. Roztok sa
musi pouzit’ ihned’ po otvoreni vaku, aby sa zabranilo mikrobiologickej kontaminacii.

Ukéazalo sa, Ze roztok chloridu vapenatého je nekompatibilny s roztokmi obsahujucimi anorganicky
fosforeCnan, uhlicitany, tetracyklinové antibiotika, ceftriaxén a d’alSie latky.

Pacientom star§im ako 28 dni (vratane dospelych) sa ceftriaxon nesmie podavat’ spolu

s intravenoznymi roztokmi obsahujucimi vapnik cez ta istt infiznu linku (napr. cez konektor typu Y).
Ak sa na postupné podavanie pouziva rovnaka infzna linka, musi sa medzi infGziami dékladne
preplachnut’ kompatibilnou tekutinou.

Odstrante plastovy kryt z vystupného portu v spodnej ¢asti obalu. Jednou rukou uchopte malé kridelko
na hrdle portu. Druhou rukou uchopte vel'ké kridelko na viecku a otocte nim. Viecko sa odpoji.

Zaved’te hrot cez gumovu prepazku. Pozrite si pokyny na pripojenie k suprave. Skontrolujte, ¢i
tekutina vol'ne pradi.

Ciasto¢ne pouzité obaly opdtovne nepripéjajte. Roztok je uréeny len na jednorazové pouzitie.
Nespotrebovany roztok zlikvidujte. Ak sa nepouZziva podl'a pokynov na pouzitie, za ¢as pouziteI'nosti
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a podmienky pri uchovavani po¢as pouZzivania zodpoveda pouzivatel’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami. Roztok je mozné likvidovat’ odpadovou vodou bez poskodenia zivotného prostredia.
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