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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

CALCIUM CHLORATUM BBP
67,1 mg/ml injekény roztok

chlorid vapenaty

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara 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 lekédrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CALCIUM CHLORATUM BBP a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete CALCIUM CHLORATUM BBP
Ako pouzivat CALCIUM CHLORATUM BBP

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat CALCIUM CHLORATUM BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je CALCIUM CHLORATUM BBP a na &o sa pouZiva

CALCIUM CHLORATUM BBP s obsahom chloridu vapenatého zvysuje hladinu vapnika v organizme.
Iony vapnika st 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 svalova kontrakciu (stiahnutie), funkciu srdca a zrazanie krvi, sprostredkuju vnatrobunkové
ucinky mnohych horménov. Udrzuju celistvost’ bunkovych membran, znizuji chorobne zvysenu
permeabilitu (priepustnost’) krvnych kapilar pri alergickej reakecii.

CALCIUM CHLORATUM BBP sa pouziva pri nizkej hladine vapnika v krvi (podporna liecba pri
rachitide, osteomalacii, osteoporodze, pri hojeni zlomenin, kicovych stavoch), poklese krvného tlaku
vyvolany nahlym oslabenim kontrakénej sily srdca (napr. v anestéziologii posobenim vnutrozilovych
barbituratov). Pri nahlych alergickych ochoreniach, dlhodobych zapalovych ochoreniach, svrbiacich
koznych ochoreniach, mokvajucich ekzémoch a ekzémoch postihujticich cely organizmus.

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

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

- ak trpite hyperkalciémiou (vysoka hladina vapnika v tele),

- pri hyperkalcitrii — zvySené vyluCovanie vapnika mocom (nadmerna produkcia parathormoénu,
predavkovanie vitaminom D, nadory spésobujuce odvapnenie organizmu, ako plazmocytém - zhubné
nadorové ochorenie kostnej drene, kostné metastazy),

- ak trpite zdvaznou nedostato¢nost’ou obli¢iek,

- pri ndhlom zvySeni hladin vapnika v krvi,

- pri osteoporoze (rednutie kostného tkaniva) zapric¢inenej nehybnost'ou pacienta,
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- ak mate galaktozémiu (metabolické ochorenie, pri ktorom nie ste schopny spracovavat’ galaktozu —
sucast’ mliecneho cukru),

- pri lie¢be kardioglykozidmi (pouzivané pri zlyhavani srdca), s vynimkou t'azkej symptomaticke;j
hypokalciémie (nizka hladina vapnika v tele), kedy sa liek podava v rdmci srdcovo-plucnej
resuscitacie,

- pri prejavoch anafylaktickej reakcie s priznakmi hroziaceho Soku.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat CALCIUM CHLORATUM BBP, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru.

Vapnikové preparaty podavané do zil drazdia zily, preto je potrebné riedit’ ich v 50 - 100 ml 5 % roztoku
glukozy. Optimalna liecba vyzaduje Casté sledovanie hladin vapnika, horc¢ika, fosforu, draslika a
kreatininu v krvi, ako aj sledovanie srdcového rytmu (EKG) a krvného obehu.

Chlorid vapenaty spdsobuje okyslenie organizmu, preto nie je vhodny na lie¢bu nizkej hladiny vapnika
(hypokalciémie) u pacientov s oblickovou nedostato¢nostou a acidézou (metabolickd porucha
spdsobujuca prekyslenie organizmu).

U chorych liecenych srdcovymi glykozidmi sa musi intraven6zne podanie (do zily) vapnika starostlivo
zvazit, pretoze moze zvySovat ucinok tychto liekov a tym zapricinit’ poskodenie organizmu.

Pripravok sa nesmie podat’ intramuskularne (do svalu), resp. paravendzne (mimo zilu) pre
nebezpecenstvo vzniku nekr6z (odumretie tkaniva).

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

Lokalne antestetika (lieky vyvolavajiuce miestne znecitlivenie) vratane prokainu, ale aj iné lieCiva ako su
propranolol, digitalisové glykozidy (lieky pouzivané pri zlyhavani srdca), lieky pre centralny nervovy
systém, vratane morfinu a opiatovych liekov proti bolesti zabraiiuju alebo potlacaji prenos vapnikovych
i6nov z vodného prostredia do tukovej fazy.

Vépnik zosiliiuje ucinok srdcovych glykozidov (lieky pouzivané pri zlyhdvani srdca).

Tiazidové diuretika (lieky podporujtice vylu¢ovanie moc¢u) zvySuju vstrebavanie vapnika do krvi

v oblickach, znizujl jeho vylu¢ovanie mo¢om a mézu vyvolat’ vysoku koncentraciu vapnika v tele.
Stcasné podanie furosemidu (lieck podporujici vylu¢ovanie moc¢u) s kalciovymi pripravkami moéze u
novorodencov vyvolat’ zvysené vyluCovanie vapnika moc¢om a usadzovanie vapnika v obli¢kach.

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

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

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

3. Ako pouzivat CALCIUM CHLORATUM 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.
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Dospelym sa podava 5 az 10 ml prisne intravendzne (do Zzily), velmi pomaly, pocas 3 az 10 mintt.
Vynimkou je kardidlna resuscitacia (ozivovanie vonkajSou masazou srdca), kedy sa intraven6zny bolus
(jednorazova davka lieku) podéva vel'mi rychlo.

Pri nahlej symptomatickej hypokalciémii (nizkej koncentracii vapnika) sa dospelym pacientom inicidlne
podava vapnik vo forme bolusu (jednorazovej davky lieku) prisne intravenozne v davke 100 - 200 mg
elementarneho vapnika v priebehu 10 minuat, potom nasleduje udrziavacia infuzia elementarneho vapnika
1 - 2 mg/kg/h. Hladina vapnika v sére sa obyc¢ajne v priebehu 6 az 12 h dostane pri tomto rezime do
normalnych hodnét, takze udrziavaciu ddvku mozno znizit' na 0,3 - 0,5 mg/kg/h. Hypomagnéziova alebo
hypermagnéziova hypokalciémia (nizka koncentracia vapnika s nizkou alebo vysokou koncentraciou
hor¢ika v tele) nereaguje dobre na podavanie vapnika. Pri intraven6znej podpornej terapii vapnikom sa
odportca davka 4 - 7 mg/kg/den.

Pouzitie u deti

Detom sa liek podava do zily. Davka sa upravuje podla veku, druhu vyzivy a hodn6t vapnika v krvi.
Davka denna pre deti do jedného roku: do0,25¢g

Dévka denna pre deti od 1 do 6 rokov: 0d 0,25do0,5¢

Dévka denna pre deti od 6 do 15 rokov: 0od0,5do1g

Pri parenteralnej (mimo traviaci trakt) aplikacii vapnika je potrebné monitorovat’ srdcovu ¢innost’.

Ak pouZzijete viac CALCIUM CHLORATUM BBP, ako mate

Tento liek vam bude podavat lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete zIl
davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

injekcie tohto lieku maju miestne extrémne drazdivy ucinok, pri extravazalnej aplikacii (injekcie do

tkaniva mimo krvnych ciev) st bolestivé a mézu sposobit’ odumretie tkaniva,

- prilis rychla aplikacia do zily vyvolava vazodilataciu (rozsirenie ciev), pocit Siriaceho sa tepla a
palcivej kriedovej chuti v ustach,

- nadmerné mnozstva lieku vyvolavaju vysokl koncentraciu vapnika v tele s prejavmi anorexie
(odmietania jedla), nevol'nosti, ddvenia, zdpchy, bolesti brucha, svalovej slabosti, bolesti kosti,
nadmerného smadu, zvysenej tvorby moc¢u, zméitenosti, predrazdenosti, porich srdcového rytmu,
oslabenia az zastavenia ¢innosti srdca a komy,

- prekyslenie organizmu u deti,

- vysoka koncentracia vapnika v tele je vratna, ale pretrvavajuce vysoké hladiny vapnika v§ak mézu

sposobit’ nevratnu nefrokalcindzu (usadzovanie vapnika v oblickach), nefrolitiazu (vyskyt

oblickovych kamenov) a poruchu koncentracnej schopnosti obliciek.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ CALCIUM CHLORATUM BBP

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné poSkodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CALCIUM CHLORATUM BBP obsahuje

- Liecivo je chlorid vapenaty.
10 ml injekéného roztoku obsahuje 671 mg chloridu vépenatého, dihydratu (to predstavuje 183 mg
vapnika, ¢o zodpoveda 4,56 mmol a 324 mg chloridov, ¢o zodpoveda 9,12 mmol).

- Dal3ia zlozka je voda na injekciu.

Ako vyzera CALCIUM CHLORATUM BBP a obsah balenia

CALCIUM CHLORATUM BBP je ¢iry, bezfarebny roztok, bez mechanickych cudzorodych castic.

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
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 vo februari 2023.



