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Pisomna informacia pre pouzivatela

CALCIUM BBP
10 % injekény roztok

kalciumglukonat na injekciu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CALCIUM BBP a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CALCIUM BBP
Ako pouzivat CALCIUM BBP

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat CALCIUM BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1.  Coje CALCIUM BBP a na ¢o sa pouZiva

CALCIUM BBP s obsahom kalciumglukonatu zvysuje hladinu vapnika v organizme. I6ny vapnika su
potrebné pre excitabilitu (drazdivost’ buniek a ich schopnost’ reagovat’ na zmenu) a uvolnovanie
neurotransmiterov (latky, ktoré prenasaju signaly medzi bunkami) v nervovom a svalovom tkanive,
pre svalovi kontrakciu (stiahnutie), funkciu srdca a zraZanie krvi, sprostredkuju vnatrobunkové
ucinky mnohych horménov. Udrzujt celistvost’ bunkovych membran, znizuji chorobne zvysenu
permeabilitu (priepustnost’) krvnych kapilar pri alergickej, Sokovej reakcii.

CALCIUM BBP sa pouziva pri:

- hypokalciémii (nedostatku vapnika v krvi) rézneho pdvodu spdsobujucej ki¢ové stavy (spazmofilia
a tetania), osteomalaciu (porucha mineralizacie kosti), osteopordzu (ubtidanie kostnej hmoty),
zhor$ené hojenie zlomenin,

- akuatnych alergickych ochoreniach,

- dlhodobych zapalovych ochoreniach,

- zapalovych a postradia¢nych edémoch (opuchoch) v hltane a hrtane,

- svrbiacich koznych ochoreniach, mokvajtcich ekzémoch a ekzémoch postihujtcich cely
organizmus,

- otrave blokatormi vapnikovych kanalov (lieky pouZzivané pri ochoreniach srdca, napr. verapamil).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CALCIUM BBP

NepouZivajte CALCIUM BBP

- ak ste alergicky na kalciumglukonat alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak trpite hyperkalciémiou (vysoka hladina vapnika v tele),
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- pri hyperkalciarii — zvySené vylu¢ovanie vapnika mo¢om (nadmerna produkcia parathorménu,
predavkovanie vitaminom D, nadory spésobujice odvapnenie organizmu, ako plazmocytom -
zhubné nadorové ochorenie kostnej drene, kostné metastazy),

- ak trpite zadvaznou nedostato¢nost’ou obliciek,

- pri nahlom zvyseni hladin vapnika v krvi,

- pri osteoporoze (rednutie kostného tkaniva) zapric¢inenej nehybnost'ou pacienta,

- ak mate galaktozémiu (metabolické ochorenie, pri ktorom nie ste schopny spracovavat’ galaktozu
— sucast’ mlie¢neho cukru),

- na dlhodobu liecbu novorodencov a malych deti,

- pri terapii kardioglykozidmi (pouZzivané pri zlyhavani srdca) s vynimkou t'azkej symptomatickej
hypokalciémie (nizka hladina vapnika v krvi), kedy sa liek podava v ramci srdcovo-plucnej
resuscitacie,

- pri prejavoch anafylaktickej reakcie s priznakmi hroziaceho Soku.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat CALCIUM BBP, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Pocas lie¢by tymto lickom vam bude lekar sledovat’ hladiny vapnika a ostatnych elektrolytov v krvi a
sledovat’ srdcovy rytmus (EKG). Po zvladnuti nahleho chorobného stavu sa ¢o najskor prechadza na
podavanie vapnika formou cez Usta.

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

S ohl'adom na moznost’ vyskytu krystalu v injekénom roztoku, ktory méze vznikntt’ az po uréitom
Case, je potrebné venovat’ zvySenu pozornost’ vzhl'adu roztoku pred jeho pouzitim. Pred kazdym
pouzitim je potrebné opticky skontrolovat’, ¢i ampulka neobsahuje krystal alebo zakal. V takomto
pripade vam injek¢ény roztok nesmie byt podany!

Deti
CALCIUM BBP injekény roztok nie je vhodny na dlhodobu lie€bu novorodencov a malych deti.

Iné lieky a CALCIUM BBP
Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, €i prave budete pouzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vapnik zosiliiuje t¢inok srdcovych glykozidov (lieky pouzivané pri zlyhavani srdca).

Tiazidové diuretika (lieky podporujtice vylu¢ovanie moc¢u) zvySuju vstrebavanie vapnika do krvi v
oblickach, znizuja jeho vylu¢ovanie moCom a mozu vyvolat’ vysokil koncentraciu vapnika v tele.
Sucasné podanie furosemidu (liek podporujiici vylucovanie mocu) s kalciovymi pripravkami moze u
novorodencov vyvolat’ zvySené vyluCovanie vapnika mocom a usadzovanie vapnika v oblickach.

Pri sibeznom podani s pentagastrinom (latka na vyvolanie tvorby Zalido¢nych $tiav) dochadza
k poruchéam srdcového rytmu.

Stcasné podanie s verapamilom, lickom na zniZenie krvného tlaku, sa odportca pri liecbe zrychlenej
srdcovej Cinnosti.

CALCIUM BBP méze umocnovat’ G¢inok adrenalinu podaného do zily a tiez méze ovplyvnit’ Géinok
liekov proti kic¢om.

CALCIUM BBP méze znizit' G¢inok injekéne podaného siranu horecnatého a tiez ovplyvnit’ ucinok
liekov uvolnujucich kostrové svalstvo.
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Roztoky glukonanu vapenatého sa nemaju mieSat’ a podavat’ sibezne s mnohymi inymi liekmi, pretoze
s nimi tvoria malo rozpustné soli.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vépnik prechadza placentarnou bariérou a vylucuje sa do 'udského mlieka. Jeho vstrebavanie je u
kojencov limitované obsahom fosforu v mlieku. Nie je zndmy vplyv tohto lieku na tehotenstvo.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
CALCIUM BBP nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

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

3. Ako pouzivat CALCIUM BBP

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Injekcie sa majui podavat’ zohriate na teplotu tela, ve'mi pomaly (3 - 10 min).
Rychlost’ podavania nema byt vacsia ako 5 ml za minatu (45 mg vapnika za minttu).

Odporucana davka pri prevencii a liecbe nedostatku vapnika v krvi je individudlna, podla potrieb

pacienta:

- pri nahlej symptomatickej hypokalciémii (nizkej hladine vapnika v krvi) sa dospelym pacientom
podava prisne intravendzne (do zily) 10 az 20 ml v priebehu 10 az 15 minut, potom nasleduje
udrZiavacia infuzia vapnika 1 - 2 mg/kg/h v roztoku 5 % glukézy (30 az 50 ml CALCIUM BBP
sol inj. v 500 ml 5 % glukozy). Trvanie infuzie zavisi od dosiahnutych hladin vapnika v krvi.

- pri ostatnych stavoch sa spravidla podava 10 az 20 ml intravenézne (do zily), vynimo¢ne
intraglutealne (aplikacia do svalu), denne alebo kazdy druhy az treti den.

Pouzitie u deti

Déavky zavisia od veku, druhu vyzivy a hladiny vapnika v krvi.

Jednotliva davka pre deti:

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

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

- od 6 rokov do15 rokov 500 - 1000 mg (5 - 10 ml).

Injekény roztok sa musi podéavat’ prisne intravendzne (do zily), pretoZe u deti mézu vzniknut’
tkanivové nekrozy (odumretie tkaniva v oblasti podania injekcie).

Ak pouzijete viac CALCIUM BBP, ako méte
Tento liek vam bude podavat lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete
zIh davku.

Predévkovanie liekom vyvolava vysoké hladiny vapnika v krvi. Priznaky preddvkovania su: navaly
tepla. poruchy chute, nechutenstvo, rozsirenie ciev, znizenie alebo zvysenie krvného tlaku, nevolnost’,
vracanie, bolest’ brucha, svalova slabost’, psychické poruchy, nadmerny smid, nadmerné vylucovanie
mocu. V tazkych pripadoch poruchy srdcového rytmu, koma a zastava srdca.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

- prili§ rychle intravendzne (do Zzily) podanie lieku s obsahom vapnika vedie k rade priznakov:
zacervenanie tvare, navaly tepla, periférne rozsirenie ciev, potenie, znizenie alebo zvysenie
krvného tlaku, nepravidelna srdcova ¢innost’, nevolnost’, vracanie, kriedova chut’ v tstach;

- pélenie, bolest’, zaCervenanie a vyrazky v mieste injekcie mézu byt’ priznakom prieniku injekcie
do tkaniva mimo krvnych ciev;

- mimocievne, podkozné podanie alebo podanie lieku do svalu moéze viest’ k vapenateniu tkaniv
alebo k nekrdzam (odumretiu tkaniva v oblasti podania injekcie). Zvlast nadchylni na tento vedlajsi
ucinok st novorodenci.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat CALCIUM BBP

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Roztok sa ma pouzit’ bezprostredne po otvoreni obalu.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny det v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né poskodenia lieku a to pritomnost’ krystalov alebo
zékalu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co CALCIUM BBP obsahuje
- Liecivo je kalciumglukonat na injekciu.
10 ml injekéného roztoku obsahuje 0,96 g kalciumglukonatu na injekciu (to predstavuje 90,3 mg

vapnika, ¢o zodpoveda 2,25 mmol).

- Dalsie zlozky st tetrahydrat kalciumsacharatu, kyselina chlorovodikové zriedena 35 % (na Gpravu
pH), hydroxid sodny (na pravu pH) a voda na injekciu.

Ako vyzera CALCIUM BBP a obsah balenia

CALCIUM BBP je ¢iry, bezfarebny az slabo Zlto zafarbeny roztok, bez mechanickych cudzorodych
Castic.


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

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01701-Z1B

Velkost balenia: 10 sklenenych ampuliek po 10 ml
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobcea:
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



