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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
CALCIUM BBP

10 % injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo: 10 ml injekéného roztoku obsahuje 0,96 g kalciumglukonatu na injekciu.
Obsah vapnika v 10 ml injek¢ného roztoku je 90,3 mg, to zodpoveda 2,25 mmol.

Pomocna latka so znaimym ucinkom: hydroxid sodny

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Popis lieku: ¢iry, bezfarebny az slabo Zlto zafarbeny roztok, bez mechanickych cudzorodych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- hypokalciémia r6zneho povodu (spazmofilia, tetania, osteomalacia, osteoporoza, hojenie fraktar),
- akatne alergické ochorenia,

- chronické zapalové ochorenia, zapalové a postradiacné edémy v hltane a hrtane,

- svrbiace dermatdzy, mokvajlce a generalizované ekzémy,

- intoxikacia blokatormi vapnikovych kanalov (napr. verapamilom).

Liek je urceny na liecbu dospelych a deti.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Davkovanie pri prevencii a liecbe hypokalciémie je individualne podl’a potrieb pacienta:

- Pri akatnej symptomatickej hypokalciémii sa dospelym pacientom podéava prisne intravendzne 10
az 20 ml v priebehu 10 az 15 mint, potom nasleduje udrziavacia infizia vapnika 1 - 2 mg/kg/h v
roztoku 5 % glukézy (30 az 50 ml CALCIUM BBP v 500 ml 5 % glukozy). Trvanie infuzie
zavisi od dosiahnutych hodnot kalciémie.

-V ostatnych indikaciach sa spravidla podava 10 az 20 ml intravenozne, vynimo¢ne intraglutealne,
denne alebo kazdy druhy az treti dei.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00331-Z1A

Pediatricka populacia

Davky zavisia od veku, druhu vyZivy a hodnot kalciémie.

Jednotliva davka pre deti:

- do 1 roka je 100 - 200 mg (1 - 2 ml) v 5 ml izotonického roztoku chloridu sodného alebo 5 %
roztoku glukozy,

- od 1 roka do 6 rokov je 200 - 500 mg (2 - 5 ml),

- od 6 rokov do 15 rokov je 500 - 1000 mg (5 - 10 ml).

Injekény roztok sa musi podavat’ prisne intravenodzne, pretoze u deti moézu vzniknit tkanivové
nekrozy.

Spdsob podavania

Liek je urceny na intravenoznu aplikaciu.

Injekcie sa majui podavat’ zohriate na teplotu tela, ve'mi pomaly (3 - 10 min).
Rychlost’ podavania nema byt vac¢sia ako 5 ml za minttu (45 mg vépnika za minttu).
Vynimkou je kardialna resuscitacia, kde sa intraven6zny bolus podava vel'mi rychlo.

Intramuskulérne sa liek detom nesmie podavat’ a podl'a moznosti by sa tento spdsob podévania nemal
pouzivat’ ani u dospelych (pozri ¢ast’ 4.8).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Nepouzivajte pri:

- hyperkalciémii,

- hyperkalciurii (napr. pri hyperparatyredze, predavkovani vitaminom D, tumoroch spdsobujucich
dekalcifikaciu ako plazmocytdém, kostné metastazy),

- osteopordze vyvolanej imobilizaciou pacienta,

- terapii kardioglykozidmi (s vynimkou tazkej symptomatickej hypokalciémie),

- tazkej insuficiencii obli¢iek,

- galaktozémii,

- anafylaktickej reakcii s priznakmi hroziaceho $oku,

- nahlom vzostupe sérovych hladin vapnika.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri intravenéznom podavani CALCIUM BBP je potrebné sledovat’ koncentraciu vapnika a ostatnych
elektrolytov v sére a sledovat’ EKG. Po zvladnuti akatneho stavu sa ¢o najskor prechadza na peroralnu
suplementaciu vapnika. CALCIUM BBP injekény roztok nie je vhodny na dlhodobu terapiu
novorodencov a malych deti.

Okrem naliehavych pripadov sa injekcie maji podavat’ zahriate na teplotu tela.

S ohl'adom na moznost’ vyskytu krystalu v injekénom roztoku, ktory moze vzniknat az po urcitom
Case, je potrebné venovat' zvySeni pozornost vzhladu roztoku pred jeho pouzitim. Pred kazdym
pouzitim je potrebné opticky skontrolovat’, ¢i ampulka neobsahuje krystal alebo zakal. V takomto

pripade injek¢ény roztok nesmie byt aplikovany!

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kalciumglukonat moze potencovat’ vznik srdcovych arytmii pri liecbe kardioglykozidmi.
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Tiazidové diuretikd znizuji exkréciu vapnika (mozny vyvoj hyperkalciémie). Kalciumglukonat pri
suc¢asnom podani s furosemidom méze vyvolat’ nefrokalcinozu a hyperkalcitiriu u novorodencov.

Pri stcasnom podani s pentagastrinom, pri diagnostike karcindmu Stitnej zlazy, vznika fibrilacia
predsieni.

Stcasné podanie s verapamilom sa odportca pri liecbe supraventrikularnej tachykardie. Antiarytmicky
ucinok verapamilu nie je pritom ovplyvneny a negativne inotropny ucinok verapamilu je potlaceny.
Intraven6zne podany vapnik mdéze potencovat’ uc¢inok intravendzne podaného adrenalinu.

Utinok intravendzne podaného siranu hore¢natého moze byt potladeny naslednym podanim pripravku
s obsahom vapnika.

Intravendzne podany vapnik moze ovplyvnit’ i¢inok myorelaxacnych latok.

Utinok depolarizujicich neuromuskularnych blokatorov (okrem sukcinylcholinu) méze byt zniZeny.
Utinok d-tubokurarinu méze byt’ zvyseny alebo predizeny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Viépnik prechadza placentarnou bariérou. Udaje o teratogenite a embryotoxicite neboli publikované.

Dojcenie
Vapnik sa vylucuje do I'udského mlieka, pricom jeho absorpcia je u kojencov limitovana obsahom
fosforu v mlieku.

Fertilita
Ucinky na fertilitu nie st zname.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

CALCIUM BBP nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Prili§ rychle intraven6zne podanie vapenatého pripravku vedie k rade priznakov ako je zacCervenanie
tvare, navaly tepla, periférna vazodilatacia, potenie, hypotenzia alebo hypertenzia, nepravidelna
srdcova Cinnost’, nauzea, vracanie, kriedova chut’ v ustach. Palenie, bolest, zaCervenanie a vyrazky v
mieste injekcie mézu byt priznakom extravazalného prestupu injekéne podavanej latky.

Subkutanne, intramuskularne alebo extravaskuldrne podanie mdze viest’ ku kalcifikacii tkaniv alebo
k nekrézam. Zvlast’ nachylni k tomuto neziaducemu t¢inku stt novorodenci.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky:

Predévkovanie lieku vyvolava hyperkalciémiu. Priznaky hyperkalciémie st: navaly tepla. poruchy
chute, periférna vazodilatacia, hypotenzia alebo hypertenzia, anorexia, nauzea, vomitus, bolest’ brucha,
svalova slabost’, psychické poruchy, polydipsia, polyuria. V tazkych pripadoch srdcové arytmie, koma
a zastava srdca v systole. Laboratorne priznaky su kalciémia nad 2,6 mmol/l, v tazkych pripadoch nad
3,5 mmol/l. Okrem zvySenych hodndt celkového vapnika st zvySené hodnoty ionizovaného vépnika,
EKG, skratenie intervalu Q-T a skratenie segmentu ST.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecba:

Liecba spociva v podani saluretik (furosemid alebo kyselina etakrynova). Stucasne sa moze podavat’
kalium Setriace diuretikum. Tiazidové diuretika su kontraindikované. Objem cirkulujtcej tekutiny a
dostatocna hydratacia sa udrzuje infiziou izotonického roztoku. Nutna je pravidelna kontrola sérovych
elektrolytov. Pri vel'mi tazkom priebehu s kardidlnymi priznakmi je mozné pouzit’ hemodialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky. Roztoky elektrolytov.
ATC kod: BOSXA19

Mechanizmus ucinku

CALCIUM BBP je injekény vapnikovy pripravok na intravendzne podanie. Priamy fyziologicky
a farmakologicky ucinok maju kationy vapnika. Anién nema farmakologické ucinky. Vyhodou
kalciumglukonatu je, ze na rozdiel od inych véapnikovych soli (predovsetkym chloridu) ma mensie
lokalne drazdiace vlastnosti, €o je dolezité pri nahodnom paraven6znom podani injekcie.

Ionizovany vapnik je esencialny i6n, ktory je nevyhnutne potrebny pre normalnu funkciu mnohych
biologickych procesov organizmu, ako je vedenie nervovych vzruchov, synaptickd transmisia,
sekrécia horménov, srdcova automacia, mitoticka aktivita, spojenie extrakcie-kontrakcie v srdcovom,
prie¢ne pruhovanom a hladkom svale.

Ionizovany vapnik je tiez hlavny intracelularny mediator, je potrebny pre plnu aktivitu enzymov.
Zvysuje kontraktilitu srdcového a hladkého svalu, zvySuje sekréciu zaludkovej stavy, ACTH,
kortikoidov, aldosteronu, znizuje sekréciu parathormonu a reninu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Po intraven6znom podani roztoku kalciumglukonatu dochadza k zvySeniu plazmatickej koncentracie
ionizovaného vapnika, ktorej vyska zavisi od davky a rychlosti podania. V priebehu niekol’kych minut
dochadza k redistribucii vapnika do jednotlivych telovych kompartmentov. Koncentracia vapenatych
ionov v extracelularnej tekutine a v plazme koliSe len vel'mi malo, ¢o umoziuje udrzat’ fyziologické
hladiny intracelularneho vapnika. Fyziologické hladiny vapnika v plazme su v rozmedzi od 8,6 do
10,6 mg/dl.

Priblizne polovica z celkovej koncentracie vapnika v plazme je v ionizovanej forme: 40 % az 45 %
vapnika sa viaze na proteiny, hlavne na albumin a 10 az 15 % vytvara neionizované ultrafiltrovatel'né
komplexy, ako je uhli¢itan vapenaty. Rovnovaha medzi ionizovanou formou a viazanou formou zavisi
od pH. Alkalézou sa zvySuje vdzba vapnika na proteiny a znizuje sa koncentracia ionizovaného
vapnika, kym v aciddze sa pozoroval opacny efekt.

Biotransformacia
Glukonanova zlozka sa biotransformuje v peceni. To vSak neovplyviiuje rychlost’ disociacie lieCiva po
1.v. podani.

Eliminécia
Vapnik sa vylu¢uje mocom, stolicou, potom, slinami, pankreatickou $tavou, mlickom. Po podani
kalciumglukonatu sa vyrazne zvysi vylucovanie vapnika mocom v prvych 24 - 48 hodinach.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Embryotoxické, cytotoxické, teratogénne a karcinogénne u€inky kalciumglukonatu nie s zname.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kalciumsacharat, tetrahydrat

kyselina chlorovodikova, zriedena 35 % (na tpravu pH)

hydroxid sodny (na upravu pH)

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Roztok kalciumglukonatu je inkompatibilny s mnohymi liecivami, s ktorymi tvori mélo rozpustné soli.
St to uhli¢itany, hydrogénuhli¢itany, fosforecnany, oxidacné latky, amfotericin B, tobramycin,
klindamycin, cefalotin, cefurozin, ceftiazid, novobiocin, streptomycin, tetracykliny a iné. Vo

vSeobecnosti sa nema podavat’ sucasne s d’alsimi lieCivami a inymi latkami.

CALCIUM BBP injekény roztok je mozné riedit’ izotonickym roztokom chloridu sodného alebo 5 %
roztokom glukdzy.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

S ohl'adom na moznost’ vyskytu krystalu v injekénom roztoku, ktory moéze vzniknit' az po urcitom
Case, je potrebné venovat’ zvySenu pozornost’ vzhl'adu roztoku pred jeho pouzitim (pozri Cast’ 4.4).

Roztok sa ma pouzit’ bezprostredne po otvoreni obalu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulka z bezfarebného skla s etiketou, vylisok z PVC, papierova Skatul’ka, pisomna informécia pre
pouzivatela.

Velkost balenia: 10 sklenenych ampuliek po 10 ml

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s.

Durychova 101/66

142 00 Praha 4 - Lhotka

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

39/0774/92-S
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