CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium chloride DEMO, 1 g/10 ml, roztwor do infuz;ji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna amputka 10 ml zawiera 1g wapnia chlorku dwuwodnego (Calcii chloridum
dihydricum).

Kazdy gram wapnia chlorku dwuwodnego odpowiada okoto 6,8 mmol (13,6 mEqQ)
wapnia i 13,6 mmol (13,6 mEq) chlorku. Kazdy ml w amputce 10 ml zawiera 0,68 mmol
(1,36 mEq) wapnia.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Jasnobragzowo-z6tty, przezroczysty roztwor o pH w zakresie od 5 do 8.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Calcium chloride DEMO jest wskazany do stosowania w resuscytacji
krazeniowo-oddechowej u pacjentow z hiperkaliemia lub hipokalcemig lub z zatruciem
antagonistami wapnia. Jest rowniez stosowany w leczeniu hipokalcemii i stanéw
niedoboru wapnia (zmniejszenia st¢zenia wapnia w osoczu ponizej zakresu normy 2,15—
2,60 mmol/l) w wyniku zaburzonego lub zmniejszonego wchtaniania z przewodu
pokarmowego, zwigkszonego odktadania si¢ w kosciach lub nadmiernych strat, np. w
trakcie karmienia piersig. Hipokalcemia moze si¢ rowniez rozwina¢ w trakcie przetoczen
krwi konserwowanej cytrynianami lub dtugotrwatego zywienia pozajelitowego, jesli nie
jest stosowana profilaktyczna suplementacja wapnia. Do innych przyczyn hipokalcemii
naleza: zmniejszenie aktywnos$ci parathormonu, niedobor witaminy D i hipomagnezemia.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Podanie dozylne, wylgcznie droga powolnego wlewu. Nie podawac¢ domigsniowo ani
podskornie. W resuscytacji kragzeniowo-oddechowej (CPR) nalezy rozwazy¢ podanie
jednorazowej dawki 10 ml (10% wi/v), zgodnie z algorytmem zalecanym przez
Europejska Rade Resuscytacji (ERC) i Radg Resuscytacji (w Wielkiej Brytanii).



U dorostych z ostrg hipokalcemie typowa dawka wynosi od 2,25 do 4,5 mmol (okoto 3—
7 ml roztworu o stgzeniu 10% w/v) wapnia, podawane w powolnym wlewie dozylnymi
powtarzane w razie potrzeby.

Drzieci i mlodziez

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Sole wapnia nalezy podawac¢ ostroznie pacjentom z niewydolnoscia nerek.
4.3. Przeciwwskazania

Pozajelitowe podawanie wapnia jest przeciwwskazane u pacjentow otrzymujacych
glikozydy nasercowe, poniewaz wapn nasila dziatanie glikozydéw naparstnicy na serce i
moze przyczynic¢ si¢ do zatrucia naparstnicg.

Z uwagi na wlasciwosci zakwaszajace chlorek wapnia nie nadaje si¢ do stosowania w
leczeniu hipokalcemii w przebiegu niewydolnosci nerek ani u pacjentow z kwasicg lub
niewydolno$cig oddechowa. Nie nalezy go podawac pacjentom z hiperkalcemia lub
hiperkalciuria.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadmierne ilo$ci soli wapnia moga powodowac¢ hiperkalcemig. W trakcie catego okresu
leczenia konieczne jest systematyczne kontrolowanie st¢zenia elektrolitow w surowicy.
Podawanie pozajelitowe moze powodowaé¢ miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia i
powstawanie zwapnien w tkankach migkkich. Chlorek wapnia uwaza si¢ zasadniczo za
najbardziej draznigca z powszechnie stosowanych soli wapnia. Nalezy dotozy¢ wszelkich
staran, aby nie dopusci¢ do wynaczynienia leku w trakcie wstrzykiwania dozylnego.
Chlorek wapnia nalezy podawac¢ powoli dozylnie. Zbyt szybkie dozylne wstrzyknigcie
moze wywota¢ objawy hiperkalcemii.

Sole wapnia nalezy podawac¢ ostroznie pacjentom z niewydolnoscia nerek, chorobami
serca lub sarkoidoza.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opisywano, ze sole wapnia wykazuja niezgodnos$¢ farmaceutyczng z licznymi innymi
lekami. Mogg si¢ tworzy¢ kompleksy prowadzace do wytracania si¢ osadu.

Sole wapnia zmniejszaja wchtanianie bisfosfonianéw (stosowanych w leczeniu choroby
Pageta lub hiperkalcemii wywotywanej przez nowotwory ztosliwe), w zwiagzku z czym
nalezy je podawac z zachowaniem co najmniej 12-godzinnego odstepu.

Sole wapnia zmniejszaja wchianianie tetracyklin.

Leki moczopedne, takie jak tiazydy, moga zwickszac ryzyko hiperkalcemii.



Duze dozylne dawki wapnia mogg wywotywac zaburzenia rytmu serca w wyniku
interakcji z glikozydami nasercowymi (np. z digitoksyng i digoksyna).

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma dostgpnych danych klinicznych dotyczacych stosowania chlorku wapnia u kobiet
w cigzy lub dane te sg niewystarczajgce (mniej niz 300 rozwigzanych cigz).

Badania na zwierzgtach nie wskazuja na bezposredni ani posredni szkodliwy wptyw leku
na ptodnos$¢ (patrz punkt 5.3).

W ramach $rodkow ostroznosci zaleca si¢ niestosowanie produktu leczniczego Calcium
chloride DEMO w trakcie cigzy.

Karmienie piersia

Wapn przenika do mleka kobiecego, jednak w dawkach terapeutycznych produkt
Calcium chloride DEMO nie powinien mie¢ wptywu na karmione piersia
noworodki/niemowlgta.

Produkt leczniczy Calcium chloride DEMO mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Ptodnos¢
Nie s3 dostgpne dane dotyczace wptywu chlorku wapnia na ptodno$¢ u ludzi. Wykazano,
ze chlorek wapnia jest nietoksyczny dla komorek spermatogennych.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie opisywano niekorzystnego wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Wstrzyknigcie soli wapnia moze powodowac podraznienia. Roztwory chlorku wapnia s3
wysoce draznigce i nie nalezy ich wstrzykiwa¢ domig$niowo ani podskornie.
Opisywano réwniez zwapnienia w tkankach migkkich po pozajelitowym podawaniu soli
wapnia.

Podawanie nadmiernych iloéci soli wapnia moze prowadzi¢ do hiperkalcemii. Mozliwe
objawy hiperkalcemii obejmujg: jadtowstret, nudnosci, wymioty, zaparcia, bole brzucha,
ostabienie sity migsniowej, zaburzenia umystowe, polidypsj¢, wielomocz, bol kostny,
wapnice nerek, kamice nerkowg oraz, w ciezkich przypadkach, zaburzenia rytmu serca i
$piaczke.

Zbyt szybkie dozylne wstrzyknigcie soli wapnia moze rowniez wywotywac wiele z
objawow hiperkalcemii oraz kredowy posmak w ustach, uderzenia goraca i rozszerzenie
naczyh obwodowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego Calcium chloride DEMO prowadzi do
hiperkalcemii i wywotuje wyzej opisane objawy podmiotowe i przedmiotowe (patrz
,Dzialania niepozadane™).

Poczatkowe postepowanie w przypadku hiperkalcemii powinno obejmowac nawodnienie
pacjenta drogg doustng lub dozylng. U pacjentow z ciezka hiperkalcemia moze by¢
konieczne podanie chlorku sodu we wlewie dozylnym w celu zwigkszenia objetosci
ptyndéw pozakomodrkowych.

Réwnoczesnie z podawaniem dozylnych ptyndw nawadniajacych lub po ich
zastosowaniu mozna tez podac furosemid lub inne pgtlowe leki moczopedne, w celu
zwigkszenia wydalania wapnia. Nalezy unika¢ podawania tiazydowych lekow
moczopednych, poniewaz moga one zwigksza¢ nerkowe wchtanianie wapnia.

Do innych lekow, ktére mozna zastosowa¢ w przypadku nieskuteczno$ci wyzej
opisanego leczenia, naleza kalcytoniny, bisfosfoniany i plikamycyna.

Przydatne mogg by¢ fosforany, jednak nalezy je podawac¢ doustnie 1 wylgcznie pacjentom
ze zmniejszonym st¢zeniem fosforanow w surowicy oraz z prawidtowa czynnoscia nerek.
W ostatniej kolejnosci mozna rozwazy¢ zastosowanie hemodializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substancje dodawane do roztworéw dozylnych, roztwory
elektrolitow. Kod ATC: BO5SXAO07

Wapn jest sktadnikiem mineralnym wystepujacym w organizmie w najwiekszej ilosci
oraz niezbgednym elektrolitem ustroju. Za regulacj¢ homeostazy odpowiadajg gtownie
parathormon, kalcytonina i aktywowana posta¢ witaminy D.

Parathormon jest uwalniany w reakcji na zmniejszenie st¢zenia wapnia we krwi.
Stymuluje osteoklasty do uwalniania wapnia do krwi 1 zwigksza wchtanianie wapnia z
przewodu pokarmowego.



Kalcytonina, hormon tarczycy, powoduje zmniejszenie st¢zenia wapnia we krwi poprzez
stymulowanie osteoblastow i hamowanie osteoklastow. W obecnos$ci kalcytoniny
osteoblasty usuwaja wapn z krwi i powoduja odktadanie si¢ go w ko$ciach.

Wapn jest elementem budulcowym kosci 1 zgbow. Jest rowniez konieczny do krzepnigcia
krwi, uwalniania neuroprzekaznikéw, skurczéw migsniowych i prawidtowej czynnos$ci
skurczowej serca.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Organizm zawiera okoto 1200 g wapnia (czyli od 300 do 500 mmol wapnia na kg masy
ciata), z ktorych okoto 99% znajduje si¢ w szkielecie. Prawidtowe stezenie wapnia w
osoczu zawiera si¢ w zakresie od 2,15 do 2,60 mmol na litr.

Wapn wchtania si¢ w jelicie cienkim. Ilos¢ wchionigtego wapnia zalezy od szeregu
czynnikow, w tym od zapotrzebowania organizmu, przy czym zazwyczaj wynosi okoto
30% ilo$ci przyjmowanej w pozywieniu.

Wchtanianie wapnia ulega zwigkszeniu w okresach wysokiego zapotrzebowania
fizjologicznego, np. w okresie cigzy i karmienia piersia.

[lo$¢ wapnia, ktéra powinna spozywac z pozywieniem osoba dorosta, wynosi od 700 do
800 mg (17,5-20 mmol) na dobg.

Po wchtonigciu wapn jest ostatecznie wbudowywany w kosci i zeby, przy czym w tych
tkankach szkieletowych znajduje si¢ 99% zasobow wapnia w organizmie. Pozostaly
wapn jest zawarty w pltynie wewnatrzkomorkowym 1 pozakomorkowym.

Okoto 50% catkowitej ilo$ci wapnia zawartego we krwi wystepuje w czynnej
fizjologicznie postaci zjonizowanej, zas 5% jest zwigzane w kompleksy z cytrynianami,
fosforanami lub innymi anionami a 45% jest zwigzane z biatkami.

Wydalanie wapnia zachodzi z moczem, chociaz znaczna czg¢$¢ ulega wchtanianiu
zwrotnemu w kanalikach nerkowych. Wapn jest tez wydalany z kalem — ta ilo$¢
obejmuje niewchlonigty wapn 1 waph wydzielany do zoékci i1 soku trzustkowego.
Niewielkie ilo$ci sg tracone z potem. Wapn przenika przez tozysko i przenika do mleka
kobiecego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach nieklinicznych niekorzystne skutki podawania obserwowano jedynie po

dawkach na tyle wiekszych niz maksymalne dawki stosowane u ludzi, aby uznac¢, ze
powinno mie¢ to niewielkie znaczenie dla zastosowan klinicznych oraz dla rozwoju.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne



Opisywano, ze sole wapnia wykazuja niezgodnos¢ farmaceutyczng z licznymi innymi
lekami (patrz punkt 4.5). Moga si¢ tworzy¢ kompleksy prowadzace do wytracania si¢
osadu.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki polipropylenowe zawierajace po 10 ml roztworu do infuzji Calcium chloride
DEMO. Jedno pudetko tekturowe zawiera 10 lub 50 amputek.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Wytacznie do jednorazowego uzycia.

Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu pojemnika. Wszelkie resztki
niewykorzystanego roztworu nalezy usunac.

Nie uzywac¢ produktu leczniczego w przypadku widocznego zmetnienia, wytracenia si¢
osadu czy zmiany barwy.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé

zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DEMO S.A,,

21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Ateny, Grecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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