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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
CALCIUM CHLORATUM BBP

67,1 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liec¢ivo: 10 ml injekéného roztoku obsahuje 671 mg chloridu vapenatého, dihydratu.
Obsah vapnika: 10 ml injekéného roztoku obsahuje 183 mg vapnika, to zodpoveda 4,56 mmol.
Obsah chloridov: 10 ml injek¢ného roztoku obsahuje 324 mg chloridov, to zodpoveda 9,12 mmol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Popis lieku: ¢iry, bezfarebny roztok, bez mechanickych cudzorodych ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Nizka hladina vapnika v krvi (podporna lie¢ba pri rachitide, osteomalacii, osteopordze, pri hojeni
fraktar, tetanii, spazmofilii), pokles tlaku vyvolany ak(tnym oslabenim kontrakénej sily myokardu
(napr. v anestéziologii pdsobenim intraven6znych barbituratov).

Akutne alergické ochorenia, chronické zapalové ochorenia, svrbiace dermatdzy, mokvajuce a
generalizované ekzémy.

4.2. Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Dospelym sa podava 5 az 10 ml prisne intravenozne, vel'mi pomaly, poc¢as 3 az 10 minut. Vynimkou
je kardialna resuscitécia, kedy sa intravendzny bolus podava vel'mi rychlo.

Pri akutnej symptomatickej hypokalcémii sa dospelym pacientom inicialne podava vépnik vo forme
bolusu prisne intravenozne v davke 100 - 200 mg elementarneho vapnika v priebehu 10 minat, potom
nasleduje udrziavacia infuzia elementarneho véapnika 1 - 2 mg/kg/h. Hladina véapnika v sére sa
obycajne v priebehu 6 az 12 h dostane pri tomto rezime do normalnych hodnét, takze udrziavaciu
davku mozno znizit’ na 0,3 - 0,5 mg/kg/h. Hypomagnéziova alebo hypermagnéziova hypokalcémia
nereaguje dobre na podavanie vapnika. Pri intraven6znej podpornej terapii vapnikom sa odporuca
davka 4 - 7 mg/kg/den.

Pediatricka populdcia

Det'om sa podava intravendzne. Davka sa upravuje podla veku, druhu vyzivy a hodndt kalcémie.
Denna davka pre deti do jedného roku: do 0,25¢g

Denna davka pre deti od 1 do 6 rokov: 0d 0,25do0,5¢g

Denna davka pre deti od 6 do 15 rokov: 0d05dolg
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Pri parenteralnej aplikacii vapnika je potrebné monitorovat’ srdcova ¢innost’.

Sposob podavania

Liek je ur€eny na intravenoznu aplikaciu. Nesmie sa podat’ intramuskularne, resp. paravendzne pre
nebezpecenstvo vzniku nekroz.

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

Liek sa nema pouzivat’ pri:
- hyperkalciémii,
- hyperkalcitrii (hyperparatyreoidizmus, predavkovanie vitaminom D, tumory sposobujuce
dekalcifikaciu ako je plazmocytom, kostné metastazy),
- tazkej insuficiencii obliciek,
- nahlom vzostupe sérovych hladin vapnika,
- osteoporoze zapri¢inenej imobilizaciou pacienta,
- galaktozémii,
- anafylaktickej reakcii s priznakmi hroziaceho Soku,
- terapii kardioglyzidmi (s vynimkou t'azkej symptomatickej hypokalciémie).

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Intraven6zne vapnikové preparaty drazdia vény, preto je potrebné riedit’ ich v 50 - 100 ml 5 % roztoku
glukézy. Vapnik sa musi podavat’ opatrne u pacientov, ktori st na digitalisovej terapii, pretoze
hyperkalciémia posobi predispozi¢ne na digitalisovli toxicitu. Optimalna terapia vyzaduje cCasté
monitorovanie hladin vapnika, hor¢ika, fosforu, draslika a kreatininu v sére, ako aj stanovenie
elektrokardiografického a hemodynamického statusu.

Chlorid vapenaty je vo svojej podstate acidifikujuci, preto nie je vhodny na lie¢bu hypokalciémie u
pacientov s rendlnou insuficienciou a acidézou. Liek sa nesmie podat’ intramuskularne, resp.
paravendzne pre nebezpecenstvo vzniku nekrdz.

Vépnik moze sposobit’ nekrozu pecene u novorodenca, ak sa podava umbilikalnou zilou.
4.5.  Liekové a iné interakcie

Lokalne anestetikd, vratane prokainu, inhibuju alebo potlacaji transport ionizovaného vapnika z
vodného prostredia do lipidovej fazy. Tento efekt sa neobmedzuje len na lokalne anestetika, ale aj na
iné lieCiva, ako su propranolol, digitalisové glykozidy, CNS aktivne liecivd, vratane morfinu a
opiatovych analgetickych lie¢iv. Pri neCakanej hyperkalciémii sa zvySuje riziko toxicity u pacientov,
ktori su lie¢eni digoxinom.

Tiazidové diuretikd, furosemid

Tiazidové diuretika zvySuju renalnu reabsorpciu kalcia, znizuji jeho vylucovanie moCom a mézu
vyvolat' hyperkalciémiu. Sucasné podanie furosemidu a kalciovych pripravkov méze vyvolat' u
novorodencov hyperkalcitriu a nefrokalcinézu.

4.6.  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Udaje o teratogenite a embryotoxicite neboli publikované.

Dojcenie
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Vapnik prechadza placentarnou bariérou a vylucuje sa do Tudského mlieka. Jeho absorpcia je u
kojencov limitovana obsahom fosforu v mlieku.

Fertilita
U¢inky na fertilitu nie si zname.

4.7.  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

CALCIUM CHLORATUM BBP nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce ucinky

Injekcie maju lokalne extrémne drazdivy ucinok, pri extravazalnej aplikacii st bolestivé a mozu
spdsobit’ nekrozu. Prili§ rychla intravendzna aplikacia vyvola vazodilataciu, pocit Siriaceho sa tepla a
palcivej kriedovej chuti v tstach. Soli vapnika vo vysokych davkach podavané samotné, alebo s
vitaminom D mo6zu vyvolat hyperkalciémiu s prejavmi anorexie, nauzey, davenia, bolesti brucha,
svalovej slabosti, bolesti kosti, polydipsie, polyurie, zmétenosti, predrazdenosti, kardialnej dysrytmie,
oslabenia az zastavenia Cinnosti srdca a komy.

U deti moze vzniknt' acidoza. Hyperkalciémia je reverzibilna, ale pretrvavajiice vysoké hladiny
kalcia m6zu spoOsobit’ ireverzibilnil nefrokalcindzu, nefrolitiazu a poruchu koncentracnej schopnosti
obli¢iek. Menej zavaznym neziaducim uG¢inkom suplementacie chloridu vapenatého je obstipacia. V
tomto pripade sa doporucuje potrava bohata na vlakninu a primerany prijem tekutin.

Rychle podanie vapnikovych preparatov zapricini nahle zvySenie koncentracie vapnika v sére, ¢o ma
za nasledok bradykardiu a srdcové arytmie. Extravazalny vystup vapnikového roztoku do
subkutanneho tkaniva moze sposobit’ tazké nekrdzy tkaniva. Toto moéZe nastat’ pri pouziti infiznej

pumpy.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registricii lieku je dolezité. Umoziluje 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

Priznaky:

Klinické priznaky sa manifestuju v zavislosti od koncentracie vapnika v sére. Pri 'ahSich stavoch je to
nauzea, davenie, Uinavnost’ az somnolencia. Hyperkalciémia pri vysSich koncentraciach (nad 3,5
mmol/l) sa prejavuje navalmi tepla, poruchami mikcie, poruchami chute, periférnou vazodilataciou,
bolest’ami brucha, psychickymi poruchami, polydipsiou, polyuriou, svalovou slabostou.

Liecbha:

Vo vicsine pripadov postacuje na zlepSenie stavu prerusenie suplementacie vapnika a zabezpecenie
primeranej hydratacie. Hyperkalciémia malignych pripadov vyZaduje aktivnejsiu terapiu. Podavaju sa
sluckové diuretika a kalium Setriace diuretikd. Tiazidové diuretika su kontraindikované. Nutna je
kontrola sérovych elektrolytov. Pri vel'mi tazkom stave je mozné pouzit’ hemodialyzu.

Udaje o akutnej a chronickej toxicite preparatu nie si publikované.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1.  Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky. Roztoky elektrolytov.
ATC kod: BOSXAQ7

Mechanizmus u¢inku

Vapnik je esencialny i6n, ktory je nevyhnutne potrebny pre normalnu funkciu mnohych biologickych
procesov organizmu, ako je vedenie nervovych vzruchov, synapticka transmisia, sekrécia hormonov,
srdcova automaticita, mitoticka aktivita, spojenie kontrakcie-relaxacie vo svaloch, zrazanie krvi.

Vapnik je tiez hlavny intracelularny mediator, potrebny pre plna aktivitu enzymov. Z vypoctu tychto a
mnohych d’al$ich funkcii vyplyva dolezitost’ udrzania fyziologickych koncentracii vapnikovych ionov,
pretoze hypokalciémia sa moZe manifestovat’ patologickymi stavmi s tazkym priebehom, ktoré
ohrozuju zivot pacienta.

Uloha véapnika v regulacii excitability tkaniv spo&iva pravdepodobne v regulacii permeability
bunkovej membrany pre i6ny Na® a K*. Svalovy akény potencial stimuluje uvolfiovanie vapenatych
ionov zo sarkoplazmatického retikula a aktivuje kontrakciu. Mierne zniZenie koncentracie vapnika
modze znacne znizit' prah drazdivosti, ¢o ma za nasledok vznik tetanickych kicov. U niektorych
pacientov s hypokalciémiou sa znizena koncentracia idnov vapnika prejavi parestéziou, laryngealnym
spazmom, tetaniou. Intravendznou suplementaciou sa klinicky obraz zmierni a po ¢ase upravi.

Vapnik je nepostradatelnym i6nom pre spojenie excitacie-kontrakcie v srdcovom svalovom tkanive,
ako aj pre vedenie elektrickych impulzov v urCitych oblastiach srdca, najmd v oblasti AV uzla.
Depolarizacia myokardialnych vladken otvara napéatovo-zavislé vapnikové kanaly a spdsobuje pomalé
vnutorné prudy, ktoré sa tvoria cez platd akéného potencidlu. Tieto pridy umoziuji permeaciu
dostatocného mnozstva vapnikovych ionov na uvolnenie dalSich iénov zo sarkoplazmatického
retikula a tym vyvolat’ kontrakciu. V ramci kardiovaskularneho systému sa hypokalciémia manifestuje
priznakmi, ako je hypotenzia, srdcova insuficiencia, dysrytmie (bradykardia, ventrikularna fibrilacia).
Dalej sa moZe prejavit znizenou reakciou na lie¢iva, v mechanizme G&inku ktorych sa zi&astiiuje
vapnik (noradrenalin, digoxin, dopamin). Pomalou intravenoznou aplikaciou ionizovaného kalcia sa
obnovi u pacientov s hypokalciémiou vaskularny tonus a upravi sa srdcova kontraktilita.

Vépnik hra dolezita tlohu pre udrzanie integrity membran sliznic, adhéziu buniek ako aj funkcie
samotnych bunkovych membran. Je potrebny pre exocytézu, a preto ma dolezita lohu pre stimulaciu
sekrécie u vicsiny exokrinnych a endokrinnych zliaz. Od i6nov vépnika zavisi uvolfiovanie
katecholaminov z drene nadobliciek, neuromediatorov na synapsach, histaminu zo zirnych buniek atd’.
Aplikécia soli vapnika je indikovand v Sokovych stavoch, kedy dochadza v organizme ku zvySeniu
priepustnosti bunkovych membran, a tym k tniku vépnika z vaskularneho systému. ZniZena
schopnost’ mobilizacie skeletalneho vapnika v dosledku hypofunkcie PTH alebo deficiencie vitaminu
D prispieva k zhorSeniu Sokového stavu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Najvicsia Cast’ absorbovaného mnoZstva vapnika, priblizne jedna tretina, sa vstrebava v proximalnych

segmentoch tenkého creva. Intestinilna absorpcia solubilnej ionizovanej formy vapnika prebieha
Vv dvoch separatnych krokoch:

1) prijem vapnika na strane sliznice a

2) prechod na ser6znu stranu intestinalneho epitelu.

Vépnik sa rychlejsie absorbuje vo forme chloridu, ako vo forme karbonatu, glycerolfosfatu alebo
orotofosfatu.

Distribucia
U T'udi sa extraceluldrne nachadza len asi 1 000 mg vapnika. Najvacs§im depotnym miestom véapnika je
skelet, v ktorom sa nachadza asi 1,2 kg tohto prvku, z ¢oho 4 000 mg je dostupné pre rychlu vymenu
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S extracelularnym prostredim a na pufrovanie plazmatického vapnika. Kostra je dynamickym
tkanivom, ktoré podliecha kazdodennej transfromécii. V tomto procese sa priblizne 500 mg vapnika
extrahuje z extracelulameho depa pre formovanie nového tkaniva kosti a rovnaké mnozstvo starého
kostného tkaniva sa rozklada.

Koncentracia vapenatych ionov v extracelularnej tekutine a v plazme kolise len velmi malo, o
umoznuje udrzat' fyziologické hladiny intracelularneho vapnika. Fyziologické hladiny vapnika v
plazme st v rozmedzi od 8,6 do 10,6 mg/dl. Priblizne polovica z celkovej koncentracie vapnika v
plazme je v ionizovanej forme: 40 % z vapnika sa viaze na proteiny, hlavne na albumin a 10 %
vytvara neionizované ultrafiltrovatelné komplexy, ako je uhli¢itan vapenaty. Rovnovaha medzi
ionizovatel'nou formou a viazanou formou zavisi od pH. Alkaldézou sa zvySuje vézba vapnika na
proteiny a znizuje sa koncentracia ionizovaného vapnika, kym pri acidoze sa pozoroval opacny efekt.

Hladina véapnika v krvi sa fyziologicky udrzuje vo vel'mi uzkych hraniciach senzitivnym spatnym
mechanizmom regulacie. Na regulacii homeostazy mineralnych latok a aj vapnika sa podielaju tri
hlavné organy (oblicky, gastrointestindlny trakt a kostra) a tri hlavné hormoény (vitamin D,
parathormén PTH a kalcitonin CT).

Eliminacia

Vapnik sa vyluCuje predovSetkym mocom, menej stolicou, pankreatickou $tavou, zI¢ou, slinami,
potom i mliekom.

5.3. Preklinické udaje o bezpe¢nosti

Embryotoxické, cytotoxické, teratogénne a karcinogénne U¢inky chloridu vapenatého nie st zname.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok

voda na injekciu

6.2. Inkompatibility

Soli vapnika by sa nemali podavat’ s bikarbonatom, pretoze dochadza k precipitécii.

6.3.  Cas pouZitelnosti
5 rokov
6.4.  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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 informacia pre
pouzivatel'a.

Velkost balenia: 5 sklenenych ampuliek po 10 ml
10 sklenenych ampuliek po 10 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

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
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