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Pisomna informacia pre pouZivatela

Calrecia
100 mmol/l infizny roztok

dihydrat chloridu vapenatého

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Calrecia a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Calreciu
Ako pouzivat’ Calreciu

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Calreciu

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

o

Co je Calrecia a na ¢o sa pouZziva

Calrecia je infuzny roztok, ktory obsahuje liecivo dihydrat chloridu vapenatého. Tento liek je uréeny
pre dospelych a deti na udrzanie hladin vapnika v krvi v poZadovanom rozsahu poc¢as kontinualnej
oblitkovej elimina¢nej lie¢by (CRRT), prediZenej nizkou¢innej (dennej) dialyzy (SLEDD)

a terapeutickej vymeny plazmy (TPE).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Calreciu

Nepouzivajte Calreciu
e ak mate vysoku hladinu vapnika v krvi
e ak mate vysoku hladinu chloridu v krvi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ Calreciu, obratte sa na svojho lekara.

Pred podanim Calrecie sa porad’te so svojim lekarom, ak:

o ste lieCeni lieckmi pouzivanymi na lieCbu srdcovych problémov (napriklad digitalisové glykozidy)

e trpite d’alSimi ochoreniami, ktoré ovplyviuju metabolizmus vapnika a vyluCovanie vapnika, ako je
ukladanie vapenatych soli v oblickach, zvysené vylu¢ovanie vapnika mocom a predavkovanie
vitaminom D.

Vas lekar:

e pred pouzitim skontroluje vak a roztok

e pravidelne skontroluje miesto vtoku Calrecie do vodiacich hadiciek kvoli krvnym zrazenindm

e 7zaisti, aby bola hladina vapnika pocas vasej liecby spravna a starostlivo monitorovana

e monitoruje hladiny parathorménu (hormon pristitnej zl'azy) a d’al§ich parametrov metabolizmu
kosti

e pravidelne kontrolujte elektrolytovi a acidobéazick rovnovéahu.
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Iné lieky a Calrecia
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Mozné su interakcie s:

e urCitymi liekmi pouzivanymi na zvysenie tvorby mocu (tiazidové diuretika)

e lieckmi pouzivanymi na lieCbu srdcovych problémov (digitalisové glykozidy)

e infGziami s obsahom liekov inkompatibilnych s vapnikom, ako st niektoré antibiotika (napr.
tetracykliny, ceftriaxony) a urcité soli (napr. anorganicky fosfat,uhlicitany).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti Calrecie u gravidnych Zien.

Calrecia sa ma pouzivat’ poCas gravidity, iba ak to vas lekar povazuje za absolitne nevyhnutné.

i 07 uziv ¢ jCenia, 1 vas stav vyZaduje lie¢bu.
Calrecia sa moze pouzivat’ pocas dojCenia, ak si vas sta aduje liecb

3. Ako pouzivat’ Calreciu
Calrecia bude podana v nemocnici alebo na klinike. Davkovanie ur¢i vas lekar.

Ak pouzijete viac Calrecie, ako mate

Vzhl'adom na to, ze Calreciu vam bude podavat’ lekar, je nepravdepodobné, ze dostanete prili§ nizku
alebo prilis vysoku davku. Ak si myslite, ze ste dostali prili§ vela tohto lieku, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Predavkovanie sa moze prejavit’ priznakmi vysokej hladiny vapnika vo vasej krvi, napr. tinava,
mravcenie, nedostatok energie, dezorientacia, nadmerna citlivost’, nevolnost’, vracanie, zapcha,
nachylnost’ k vzniku vredov traviaceho traktu, zrychleny tlkot srdca, pomaly tlkot srdca a nepravidelny
tlkot srdca s moznost'ou zastavenia srdca, vysoky krvny tlak, zmeny elektrokardiogramu, mdloby,
nadmerné mocenie, smid, strata vody bez straty elektrolytov, ukladanie vapnika v oblickach, chut’
kriedy, navaly tepla, rozsirenie krvnych ciev pri nizkom krvnom tlaku.

V pripade vel'mi vysokych hladin vapnika, nazyvanych tiez hyperkalcemicka kriza, su pritomné
nasledujuce prejavy: vracanie, kolika, nedostatok ¢revného svalového tonusu, upchatie Criev, celkova
slabost’, poruchy vedomia, poCiato¢né zvySenie mocenia ako zvycajne, potom ¢asto znizené alebo
Ziadne mocenie.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z vyssie uvedenych priznakov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V dosledku lie¢by sa moZu vo vSeobecnosti vyskytnut’ nasledujice vedl’ajSie u¢inky:

e nizka telesna teplota

e prili§ vela alebo prili§ malo telesnej tekutiny
e vysoké alebo nizke hladiny vépnika v krvi
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o vysoka kyslost’ alebo vysoka zasaditost’ krvi
e poruchy elektrolytov (napr. nizke hladiny draslika alebo fosfatu v krvi)
e nizky krvny tlak.

Pri pouZivani lieku Calrecia sa m6Zu vyskytnut’ nasledujtce vedlajSie cinky:

e nespravna aplikicia moze sposobit’ podrazdenie v mieste infiizie, Unik krvi alebo tekutiny do
tkaniva, ktory méze spdsobit’ palenie, gangrénu, odlupovanie tkaniva, celulitidu a stvrdnutie
mikkého tkaniva.

e vysoké hladiny vapnika v krvi v désledku podania prili§ vel’kého mnoZzstva tohto lieku.

Presna frekvencia takychto udalosti nie je zndma (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Calreciu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vaku a skatul’ke po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Obsah sa musi pouzit’ ihned’ po otvoreni.

Roztok je len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok a poskodeny obal sa ma zlikvidovat'.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Calrecia obsahuje

e Liecivo je dihydrat chloridu vapenatého.
1000 ml roztoku obsahuje 14,7 g dihydratu chloridu vapenatého, ¢o zodpoveda 100 mmol vapnika
a 200 mmol chloridu.

e Dal3ia zloZka je voda na injekcie.

Ako vyzera Calrecia a obsah balenia

Calrecia sa dodava vo vaku s 1500 ml roztoku pripraveného na pouZitie.

Roztok je ¢iry a bezfarebny a prakticky bez Castic.

Kazdy vak je vybaveny spojovacimi hadickami a konektorom a je zabaleny do ochranne;j folie.

Velkost balenia:
8 vakov po 1500 ml

Drzitel rozhodnutia o registracii
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Nemecko


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

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Stral3e 6-8

66606 St. Wendel

Nemecko

Miestny zastupca drZitel’a rozhodnutia o registracii:
Fresenius Medical Care Slovensko, spol. s. r.o.
Tel: +421 33 79 15 211

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)

pod nasledovnymi nazvami:

AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, HR, IE, LT, LU, LV, NO, PL, PT, RO, SE, SK, UK:
Calrecia

FR, HU, NL: Caddera

IT: Capaxyl

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
1000 ml roztoku obsahuje:
dihydrat chloridu vapenatého 14.7 g

Ca** 100 mmol
Cr 200 mmol

Teoreticka osmolarita: 300 mOsm/I
pH: 50-7.0

Nepouzivajte, ak roztok nie je ¢iry a bezfarebny a ak st vak a konektory poskodené. Len na
jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’.

Dévkovanie

Davku lieku Calrecia je potrebné kontrolovat’ pravidelnym meranim systémového ionizovaného
vapnika. Na zaklade tychto merani je potrebné vykonat’ Uipravy prietoku lieku Calrecia, aby sa
dosiahol ciel'ovy rozsah

systémového ionizovaného vapnika. Odporacand maximalna davka je 3 l/deii a nie je urend na
dlhodobé pouzivanie. Podrobné informacie najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Sposob podavania

e Len na infuziu prostrednictvom pumpy zariadenia na mimotelové ¢istenie krvi uréenej vyrobcom
na podanie infuzie roztoku chloridu vapenatého 100 mmol/l a s moznost'ou vhodného nastavenia
objemu tekutin.

e Len na infuziu do mimotelového krvného obehu alebo cez samostatny centralny venozny pristup,
ak to odporuca navod na pouzitie zariadenia na mimotelové Cistenie krvi. Calrecia nie je uréena na
intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.

e Musia byt dodrzané pokynyvyrobcu na pouzitie zariadenia na mimotelové Cistenie krvi a vodiacich
hadiciek.

Roztok nie je ur¢eny na pridavanie akychkol'vek liekov a nie je ur¢eny na pouzitie ako periférna
intravendzna infuzia.
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Zaobchadzanie s liekom

Pred pouZitim vaku s roztokom sa musia vziat’ do ivahy nasledujice body:

1.
2.

Rozdel'te dva vaky roztrhnutim spojovacieho $vu.

Vonkajsi obal odstraiite az tesne pred pouzitim roztoku. Skontrolujte vak s roztokom (Stitok,
datum exspiracie, Cistota roztoku, ¢i vak a vonkajsi obal nie je poskodeny).

Plastové obaly mézu byt’ niekedy posSkodené pocas prepravy od vyrobcu do dialyza¢nej alebo
nemocnicnej kliniky alebo v rdmci samotnej kliniky. To mé6ze viest’ ku kontaminacii a rastu
baktérii alebo hub v roztoku. Preto je pred pouzitim nevyhnutna dokladna kontrola vaku a roztoku.
Mimoriadna pozornost’ sa ma venovat’ i tomu najmensiemu poskodeniu uzaveru vaku,

zvaru spojovacieho $vu a rohov vaku. Roztok ma byt’ pouzity, len ak je bezfarebny a Ciry a ak

su vak a konektor neposkodené a neporusené.

. Umiestnite vak na napajaciu jednotku prostrednictvom jeho otvoru na zavesenie.

Pred pripojenim odstrafite ochranny kryt z konektora. Konektor je kompatibilny len

so svojou druhou ¢ast'ou, aby sa zabranilo nespravnemu pripojeniu. Nedotykajte sa nechranenej
Casti konektora, hlavne sa nedotykajte jeho hornej Casti. Vniitorna Cast’ konektora je sterilna a nie je
potrebné posobenie d’alsich chemickych dezinfekénych prostriedkov. Spojte konektor s prislusnym
druhym dielom a stlacte ich spolu, kym moZete tocit’ v smere pohybu hodinovych ruciciek proti
odporu aZ do bodu zastavenia.

Ked’ je pripojenie pevné, mozete pocut’ zvuk kliknutia.

. Postupujte podl'a d’alSich krokov, tak ako je uvedené v popise liecby.



