CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 95 mg wapnia glukonianu do wstrzykiwan, co odpowiada 0,21 mmol
wapnia.

Kazde 10 ml roztworu zawiera 950 mg wapnia glukonianu do wstrzykiwan, co odpowiada 2,12 mmol
wapnia.

Substancja pomocnicza: produkt leczniczy zawiera takze substancj¢ pomocnicza wapnia cukrzan
w ilo$ci odpowiadajacej 0,01 mmol wapnia/ml (0,11 mmol wapnia/10 ml).

Catkowita zawarto$¢ wapnia 0,22 mmol/ml (2,23 mmol/10 ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

Bezbarwny, przejrzysty roztwor bez widocznych czastek statych.

pH 6,0-7,0

Osmolalno$é: 270-310 mOsmol/kg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ostrej objawowej hipokalcemii u 0sob dorostych, dzieci i mtodziezy.

Leczenie ostrej, ciezkiej hiperkaliemii z lub bez zmian w EKG u 0s6b dorostych, dzieci i mtodziezy.
Leczenie hiperkaliemii ma na celu zmniejszenie pobudliwo$ci komorek migsnia sercowego (dziatanie
kardioprotekcyjne) i tym samym zapobieganie arytmii, a NIE obnizenie stezenia potasu w surowicy.
Resuscytacja krazeniowo-oddechowa spowodowana cigzka hiperkaliemia u 0séb dorostych, dzieci

i mlodziezy. Stosowanie wapnia nalezy wprowadzi¢ WYLACZNIE w przypadku udokumentowanej
ciezkiej hiperkaliemii i NIE nalezy go stosowa¢ rutynowo podczas zatrzymania krazenia u osob
dorostych, dzieci i mlodziezy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Leczenie ostrej, objawowej hipokalcemii.

Prawidlowe stezenie wapnia w osoczu miesci si¢ w zakresie 2,25-2,75 mmol lub 4,5-5,5 mEq na litr
U 0s6b dorostych. Leczenie powinno mie¢ na celu przywrocenie lub utrzymanie tego stezenia.

Podczas leczenia nalezy $cisle monitorowac stezenie wapnia w 0SOCZU.



Dorosli
Powolne wstrzykniecie dozylne lub infuzja u pacjentéw z prawidtowq czynnosciq nerek:

Od 10 do 20 ml produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
(co odpowiada 2,2 - 4,4 mmol wapnia), mozna podawac¢ w postaci nierozcienczonej jako powolne
wstrzykniecie dozZylne trwajace przez 10 minut, monitorujac st¢zenie wapnia w 0Soczu

i EKG.

lub

Od 10 do 20 ml produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
(co odpowiada 2,2 - 4,4 mmol wapnia), mozna rozcienczy¢ w od 50 do 100 ml roztworu glukozy 5%
lub chlorku sodu 0,9% i podawaé w powolnym wlewie dozylnym trwajacym przez 10 minut,
monitorujac stezenie wapnia w osoczu i EKG.

W razie potrzeby dawke mozna powtdrzy¢ w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta. Kolejne dawki
nalezy dostosowa¢ do aktualnego stezenia wapnia w 0soczu.

Nie zaleca sie podawania wiecej niz 50 ml produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln,
95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, w okresie 24 godzin, ze wzgledu na ryzyko narazenia na
dziatanie glinu (patrz punkt 4.4).

Drzieci i miodziez

Podczas podawania konieczne jest Sciste monitorowanie st¢zenia wapnia w osoczu i EKG, az do
uzyskania prawidtowego stezenia wapnia.

Ze wzgledu na ryzyko narazenia na dziatanie glinu zaleca si¢ stosowanie nie wigcej niz

1 ml/kg masy ciala produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do
wstrzykiwan (co odpowiada 0,22 mmol wapnia) w okresie 24 godzin u noworodkow i dzieci
w wieku powyzej 1 miesigca do 17 lat (patrz punkt 4.4).

Dawka powinna zosta¢ dobrana indywidualnie zgodnie z zalecanym zakresem dawkowania,

w zaleznosci od stezenia wapnia W 0soczu, nasilenia objawow hipokalcemii i maksymalnych limitow
ekspozycji na glin. Produkt leczniczy mozna podawa¢ jako powolne wstrzyknigcie dozylne lub
powolny wlew dozylny.

Zaleca si¢ stosowanie nastgpujacych zakresow dawkowania:

Natychmiastowa korekta ostrej, objawowej hipokalcemii poprzez podanie powolrego wstrzykniecia
dozylnego

Noworodki

e Dawka jednorazowa 1 ml/kg masy ciala produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln,
95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan (co odpowiada 0,22 mmol wapnia) moze zosta¢ podana
W postaci nierozcienczonej W powolnym wstrzyknieciu dozylnym trwajagcym 5-10 minut.

o  Wykazano, iz nizsze dawki 0,5 ml/kg masy ciala produktu leczniczego Calcium Gluconate
hameln, 95 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan (co odpowiada 0,11 mmol wapnia) sg rowniez
skuteczne w tagodzeniu objawoéw hipokalcemii.

Dawka moze zosta¢ rozcienczona w stosunku 1:1 lub 1:5 w roztworze glukozy 5%, a szybkos¢
podawania nie powinna przekroczy¢ 0,22 mmol wapnia /minute.

Drzieci i mlodziez (w wieku powyzej 1 miesigca do 17 lat)



e Dawka jednorazowa od 0,3 do 0,6 ml/kg masy ciala (co odpowiada od 0,07 do 0,13 mmol
wapnia) podana w postaci nierozcienczonej w powolnym wstrzyknigciu dozylnym trwajacym
5-10 minut. Schemat dawkowania nalezy nastepnie indywidualnie dostosowaé w zaleznoS$ci
od aktualnego stezenia wapnia w 0S0CzU i nasilenia objawow hipokalcemii, przy
maksymalnej dawce dobowej wynoszacej 1 ml/kg masy ciata (co odpowiada 0,22 mmol
wapnia).

Dawka moze zosta¢ rozcienczona w stosunku 1:5 w roztworze glukozy 5% lub chlorku sodu 0,9%,
a szybko$¢ podawania nie powinna przekracza¢ 0,22 mmol wapnia /minute.

Natychmiastowa korekta ostrej, objawowej hipokalcemii poprzez podanie powolnej cigglej infuzji
(szybkos¢é podawania dostosowana w zaleznosci od stezenia wapnia w osoczu i nasilenia objawow
hipokalcemii).

Noworodki

e Poczatkowo 0,2-0,3 ml/kg masy ciala /godzine produktu leczniczego Calcium Gluconate
hameln, 95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan (co odpowiada 0,04-0,07 mmol wapnia),
rozcienczonego w stosunku 1:10 w roztworze chlorku sodu 0,9% lub glukozy 5%.

e Wykazano, iz nizsza poczatkowa szybkos¢ wlewu wynoszaca 0,1 ml/kg masy ciala/godzine
produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan (co
odpowiada 0,02 mmol wapnia) jest skuteczna w korygowaniu stezenia wapnia w osoczu.

Szybkos$¢ infuzji nalezy dostosowaé nastepnie w zalezno$ci od stezenia wapnia w osoczu i nasilenia
objawow hipokalcemii.

Dzieci i mlodziez (w wieku powyzej 1 miesigca do 17 lat)
e Poczatkowo 0,08 ml/kg masy ciala/godzine produktu leczniczego Calcium Gluconate
hameln, 95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan (co odpowiada 0,02 mmol wapnia),

rozcienczonego w stosunku 1:10 w roztworze chlorku sodu 0,9% lub glukozy 5%.

Szybkos$¢ wlewu nalezy dostosowaé nastgpnie w zaleznosci od st¢zenia wapnia w 0soczu i nasilenia
objawow hipokalcemii.

Leczenie ostrej, ciezkiej hiperkaliemii z lub bez zmian w EKG

Podawanie wapnia w przypadku ci¢zkiej hiperkaliemii ma na celu zapobieganie rozwojowi ciezkich
zaburzen rytmu serca, podczas gdy podawanie innych substancji ma na celu zmniejszenie st¢zenia
potasu.

Dorosli

Stezenie potasu w osoczu powyzej 6.5 mmol/l z lub bez nieprawidlowos$ciami w EKG:

10 ml produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
(odpowiadajace 2,2 mmol wapnia), mozna podawa¢ w postaci nierozcienczonej jako powolne
wstrzykniecie dozylne trwajace 5-10 minut. W razie potrzeby dawke mozna powtoérzy¢ w odstepach

5 lub 10 minutowych, az do uzyskania poprawy zapisu EKG.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc, jesli pacjent przyjmuje glikozydy nasercowe, wtedy produkt
leczniczy Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan nalezy podawaé powoli

(w 100 ml 5% glukozy przez 20 minut). Szybkie podanie wapnia moze przyspieszy¢ toksyczne
dziatanie digoksyny na migsien sercowy, dlatego nalezy réwniez rozwazy¢ inne metody, np.
hemodialize, po konsultacji ze specjalistami.



Nie zaleca si¢ podawania wigcej niz 50 ml produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln,
95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, w okresie 24 godzin, ze wzglgdu na ryzyko narazenia na
dziatanie glinu (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na ryzyko narazenia na dziatanie glinu zaleca si¢ stosowanie nie wigcej niz

1 ml/kg masy ciala produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do
wstrzykiwan (co odpowiada 0,22 mmol wapnia) w okresie 24 godzin u noworodkow i dzieci
w wieku powyzej 1 miesiaca do 17 lat (patrz punkt 4.4).

Jesli dziecko otrzymuje glikozydy nasercowe lub podejrzewa si¢ zatrucie digoksyna, produkt
leczniczy Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan nalezy podawa¢ wolniej,
przez 30 minut. Wapn moze zwigkszac toksycznos$¢ digoksyny na migsien sercowym nawet przy
prawidlowym stezeniu digoksyny.

Noworodki

Dawka 0,5 ml/kg masy ciata produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwér do
wstrzykiwan (odpowiadajaca 0,11 mmol wapnia) moze zosta¢ podana w postaci nierozcienczonej

W powolnym wstrzyknieciu dozylnym trwajgcym 5-10 minut. Jesli to mozliwe, dawke nalezy podaé
przez wktucie centralne. W przypadku braku wktucia centralnego, dawke nalezy rozcienczy¢
chlorkiem sodu 0,9% do pigciokrotnej objgtosci (np. 0,5 ml/kg/dawke rozcienczy¢ do

2,5 ml/kg/dawke).

Dawke mozna powtorzyc¢, jesli zmiany w EKG utrzymuja sie po 5-10 minutach od podania pierwszej
dawki, przy czym maksymalna calkowita dawka dobowa wynosi 1 ml/kg masy ciala (co
odpowiada 0,22 mmol wapnia).

Dzieci i mlodziez (w wieku powyzejl miesigca do 17 lat)

Dawka 0,5 ml/kg masy ciata produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do
wstrzykiwan (odpowiadajaca 0,11 mmol wapnia) moze zosta¢ podana w postaci rozcienczonej w

50 ml chlorku sodu 0,9% przez 10 minut.

Dawke mozna powtorzyc¢, jesli zmiany w EKG utrzymujg si¢ po 5-10 minutach od podania pierwszej
dawki, przy czym maksymalna calkowita dawka dobowa wynosi 1 ml/kg masy ciala (co
odpowiada 0,22 mmol wapnia).

Dzieciom o masie ciata > 20 kg mozna poda¢ maksymalng zalecang dawke 20 ml produktu
leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan (co odpowiada 4,4 mmol
wapnia).

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa/zatrzymanie akcji serca z powodu hiperkaliemii

Dorosli

30 ml produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan (co
odpowiada 6,36 mmol wapnia), mozna podawaé w postaci nierozcienczonej jako szybkie
wstrzykniecie dozylne.

Drzieci i mlodziez

Ze wzgledu na ryzyko narazenia na dziatanie glinu zaleca si¢ stosowanie nie wigcej niz

1 ml/kg masy ciala produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwér do
wstrzykiwan (co odpowiada 0,22 mmol wapnia) w okresie 24 godzin u noworodkéw i dzieci
w wieku powyzej 1 miesigca do 17 lat (patrz punkt 4.4).

Dawka 0,6 ml/kg masy ciala produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do
wstrzykiwan (odpowiadajaca 0,13 mmol wapnia) moze zosta¢ podana w postaci nierozcienczonej

W postaci powolnego wstrzykniecia dozylnego/podania w ciggu 10-20 sekund, jesli to mozliwe przez
wktucie centralne. Dawke W razie potrzeby mozna powtorzy¢ i dostosowaé do aktualnego stezenia
wapnia.



Szczegbdlne grupy pacjentdw

Pacjenci w podeszfym wieku

Chociaz nie ma dowodow, by podeszty wiek bezposrednio wplywat na tolerancje produktu Calcium
Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan, jednak czynniki zwigzane niekiedy ze
starzeniem sig, takie jak zaburzenia czynnosci nerek i uboga dieta, moga posrednio wptywac na
tolerancj¢ i moga wymagac zmniejszenia dawki. Czynno$¢ nerek pogarsza si¢ z wiekiem i przed
przepisaniem tego produktu pacjentom w podesztym wieku nalezy wzia¢ pod uwagg, ze produkt
leczniczy Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan jest przeciwwskazany (patrz
punkt 4.3) w powtarzajacym si¢ lub dtugotrwatym leczeniu u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci
nerek (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek wystepuje zwigkszone ryzyko hiperkalcemii.

W przypadku stanu niedoboru wapnia wymagajgcego szybkiego uzupetnienia (krotkotrwate
stosowanie) produkt leczniczy Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan nalezy
podawac stopniowo i przy $cistym monitorowaniu stezenia wapnia w 0s0czuU az do uzyskania
pozadanego efektu, poniewaz u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek mozna go osiagnac przy
mniejszej ilosci wapnia (patrz punkt 4.4). U pacjentéw z Cigzkimi zaburzeniami nerek

i niewydolnoscig nerek powinny by¢ dostepne odpowiednie metody oczyszczania krwi (tj.
hemodializa lub dializa otrzewnowa).

Produkt leczniczy Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan jest
przeciwskazany w powtarzajacym si¢ lub dlugotrwatym leczeniu u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek, ze wzgledu na ryzyko kumulacji i toksycznosci glinu (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Pacjenci z niewydolnoscig wqgtroby
Czynnos¢ watroby nie wplywa na dostgpnos¢ zjonizowanego wapnia po dozylnym podaniu wapnia

glukonianu. Dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby nie jest konieczne.

Sposob podawania

Powolne wstrzykniecie dozylne i (lub) infuzja.

Szybkos¢ podawania dozylnego nie powinna przekracza¢ 0,45 mmol wapnia na minute U 0sob
dorostych oraz 0,22 mmol wapnia na minut¢ jako bolus u dzieci. W przypadku wlewu ciagltego nalezy
dostosowac szybkos¢ podawania w zalezno$ci od stezenia wapnia W 0SOCZU i nasilenia objawow
hipokalcemii.

W przypadku postgpowania w ostrej ciezkiej hiperkaliemii dawke i szybko$¢ podawania nalezy
dostosowywac¢ w zalezno$ci od zapisu EKG.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 4.2 i 6.6.

Pacjent powinien pozostawa¢ w pozycji lezacej oraz nalezy go uwaznie obserwowac¢ podczas
podawania. Monitorowanie powinno obejmowac¢ wapn w osoczu i EKG.

Z uwagi, iz podanie pozanaczyniowe moze prowadzi¢ do cigzkich obrazen skory, w tym martwicy
tkanek, nalezy zapewni¢ odpowiedni dostep dozylny.

W przypadku tagodnych objawow hipokalcemii zaleca si¢ doustng suplementacje wapnia.

Po zastosowaniu terapii dozylnej w przypadku ostrej objawowej hipokalcemii, jesli jest to wskazane,
nalezy poda¢ doustng suplementacje¢ wapnia, np. w przypadkach niedoboru kalcyferolu.

4.3 Przeciwwskazania



e Nadwrazliwo$¢ na substancjg¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

e Pacjenci z hiperkalcemia (np. w nadczynnosci gruczotéw przytarczycznych, hiperwitaminozie D,
chorobie nowotworowej z odwapnieniem kosci, niewydolnosci nerek, unieruchomieniu w wyniku
osteoporozy, sarkoidozie, zespole Burnetta (zespole mleczno-alkalicznym, ang. milk-alkali
syndrom)).

e Pacjenci z hiperkalciuria.

e Zatrucie glikozydami nasercowymi.

e Leczenie glikozydami nasercowymi. Jedynym wyjatkiem moze by¢ sytuacja, kiedy dozylne
podawanie wapnia jest konieczne w leczeniu objawow ciezkiej hipokalcemii lub ostrej ciezkiej
hiperkaliemii, pomimo istotnego ryzyka dla pacjenta, w przypadku, kiedy nie sa dostepne
bezpieczniejsze alternatywne metody leczenia i podawanie wapnia drogg doustng nie jest mozliwe
(patrz takze punkty 4.4 1 4.5).

e Jednoczesne podawanie z ceftriaksonem:

- U wczesniakow do skorygowanego wieku 41 tygodni (tygodnie cigzy + tygodnie zycia)
- unoworodkéw urodzonych o czasie (w wieku do 28 dni) ze wzgledu na ryzyko wytracenia
soli wapniowej ceftriaksonu (patrz punkt 4.4, 4.8 1 6.2).

e Powtarzajace si¢ lub dtugotrwate leczenie u dzieci (w wieku ponizej 18 lat) oraz u pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek, ze wzgledu na ryzyko narazenia na dziatanie glinu (patrz punkt
4.2,4.415.1). Produkt leczniczy Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
jest wskazany jedynie do natychmiastowej korekty ostrej, objawowej hipokalcemii.

e Stosowanie w catkowitym zywieniu pozajelitowym (Total Parenteral Nutrition - TPN), ze
wzgledu na ryzyko narazenia na dziatanie glinu (patrz punkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Nalezy monitorowac stezenie wapnia w 0soczu oraz wydalanie wapnia w przypadku pozajelitowego
podawania wapnia, zwlaszcza u dzieci, w przewlektej niewydolnosci nerek lub gdy istnieja dowody na
tworzenie si¢ kamieni w drogach moczowych. Jesli stezenie wapnia w osoczu przekracza 2,75 mmol
na litr lub jesli 24-godzinne wydalanie wapnia z moczem przekracza 5 mg/kg, nalezy natychmiast
przerwacé leczenie ze wzgledu na ryzyko zaburzen rytmu serca przy takich wartosciach stezen wapnia.
Patrz takze punkt 4.3.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ przy stosowaniu soli wapnia oraz doktadnie ustali¢ wskazania
U pacjentéw z nefrokalcynoza, chorobami serca, sarkoidoza (choroba Boecka), u pacjentow
otrzymujacych adrenaling (patrz punkt 4.5) lub u 0séb w podesztym wieku.

W wyjatkowych przypadkach podawania dozylnego glukonianu wapnia pacjentom otrzymujacym
glikozydy nasercowe konieczne jest odpowiednie monitorowanie czynno$ci serca i dostep do leczenia
nagtych powiktan sercowych, takich jak ci¢zkie zaburzenia rytmu serca (patrz takze punkty 4.2, 4.3

i 4.5).

Wapnia glukonian wykazuje niezgodno$¢ fizyczng w wieloma substancjami (patrz punkt 6.2). Nalezy
zatem zachowa¢ ostroznos¢, aby unikna¢ zmieszania wapnia glukonianu i niezgodnych lekow

w zestawach do podawania lub w uktadzie krazenia po oddzielnym podaniu. Powazne powiktania,

W tym zgony, wystapily po mikrokrystalizacji nierozpuszczalnych soli wapnia w organizmie po
oddzielnym podaniu roztworéw niezgodnych fizycznie lub roztworéw do catkowitego zywienia
pozajelitowego zawierajacych wapn i fosforan.

Wapnia glukonian NIGDY nie nalezy podawac w tym samym czasie lub w tym samym wlewie, co
sodu wodoroweglan, ze wzgledu na ryzyko wytracenia sie osadu.

Zaburzenia czynnosci nerek

Zaburzenia czynnos$ci nerek moga by¢ zwigzane z hiperkalcemig i wtdérng nadczynnoscig przytarczyc.
Dlatego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek wapn mozna podawaé pozajelitowo tylko po
doktadnej ocenie wskazania oraz tacznie z monitorowniem rownowagi fosforanowo-wapniowa.

7



U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek i niewydolnoscia nerek powinny by¢ dostgpne
odpowiednie metody oczyszczania krwi (tj. hemodializa lub dializa otrzewnowa), ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko hiperkalcemii.

Pacjenci otrzymujqcy ceftriakson

Opisywano $miertelne przypadki u weze$niakow i noworodkow urodzonych o czasie w wieku ponizej
1 miesigca w wyniku reakcji wytracenia soli wapniowej ceftriaksonu w ptucach i nerkach.
Przynajmniej jeden z nich otrzymat ceftriakson i wapn w odstepie czasu i w 0sobnych wlewach
dozylnych. W dostepnych danych naukowych nie ma doniesien o potwierdzonym wytracaniu
wewnatrznaczyniowym u pacjentdw innych niz noworodki, leczonych ceftriaksonem i roztworami
zawierajagcymi wapn lub innymi produktami zawierajacymi wapn. Badania in vitro wykazaly, ze

u noworodkow wystepuje zwigkszone ryzyko wytracenia soli wapniowej ceftriaksonu, w poréwnaniu
z innymi grupami wiekowymi.

Nie wolno miesza¢ ani podawac ceftriaksonu jednoczesnie z jakimikolwiek roztworami dozylnymi
zawierajacymi wapn, nawet przy uzyciu oddzielnych zestawow dostepu dozylnego lub w r6znych
miejscach wlewu u wszystkich pacjentow.

Jednakze u pacjentow w wieku powyzej 28 dni ceftriakson i roztwory zawierajgce wapn mozna
podawac¢ kolejno jeden po drugim, jesli stosuje si¢ zestawy dostepu dozylnego w réznych miejscach
podania lub jesli zestawy dostepu dozylnego zostang wymieniane albo doktadnie przeptukane miedzy
infuzjami fizjologicznym roztworem soli, aby unikna¢ wytracania (patrz punkt 4.3, 4.8 i 6.2).

W przypadku hipowolemii nalezy unika¢ nastepujacych po sobie wlewow ceftriaksonu i produktow
zawierajacych wapn.

Tlenek glinu

Glukonian wapnia moze wyptukiwac tlenek glinu ze szkta amputkowego. Zwigkszona zawarto$¢
glinu moze prowadzi¢ do ryzyka zwigzanego z toksycznoscig glinu, takiego jak niekorzystny wptyw
na mineralizacje ko$ci i rozwoj neurologiczny (mozg i uktad nerwowy), szczegolnie u pacjentow
bardziej wrazliwych, takich jak osoby z zaburzeniami czynno$ci nerek i dzieci (w wieku ponizej 18
lat).

Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Przeciwwskazane jest powtarzajace sie lub dtugotrwate leczenie produktem Calcium Gluconate
hameln, 95 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, U dzieci (w wieku ponizej 18 lat) i u pacjentow

z zaburzeniami czynno$ci nerek, lub w celu przygotowania catkowitego zywienia pozajelitowego
(TPN), ze wzgledu na ryzyko narazenia na dziatanie glinu (patrz punkt 4.3). Produkt leczniczy
Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan jest wskazany jedynie do
natychmiastowej korekty ostrej, objawowej hipokalcemii.

Nie zaleca si¢ podawania wigcej niz 50 ml produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln,
95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w okresie 24 godzin u oséb dorostych.

Nie zaleca si¢ podawania wigcej niz 1ml/kg masy ciata produktu leczniczego Calcium Gluconate
hameln, 95 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan w okresie 24 godzin u noworodkéw i dzieci w wieku
powyzZej 1 miesiaca do 17 lat.

Biorac pod uwagge zawarto$¢ glinu w jednej amputce (mierzong pod koniec okresu wazno$ci)

i uwzgledniajac aktualng wiedze, nie mozna wykluczy¢, ze narazanie na glin (przy podaniu wigkszej
liczby amputek niz zalecana) moze przyczynic si¢ do przyszlej catkowitej ekspozycji na glin (ze
srodowiska, wody pitnej i zywnosci) oraz potencjalnej toksyczno$¢ u pacjentow (patrz punkt 4.2

i 5.1).

Jako objawy ostrej hiperkalcemii wynikajacej z przedawkowania dozylnego lub zbyt szybkiego
wstrzykniecia dozylnego moga wystapic¢ dziatania niepozadane ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego i inne dzialania ogdlnoustrojowe. Ich wystepowanie i czgstos¢ sa bezposrednio
zwiazane z szybko$cig podawania i podawang dawka.



Roztwory zawierajace wapn nalezy podawac powoli, aby zminimalizowa¢ rozszerzenie naczyn
obwodowych i zwolnienie akcji serca.

Nalezy kontrolowac¢ tetno i EKG podczas wstrzykiwan dozylnych, poniewaz moze wystapic¢
bradykardia z rozszerzeniem naczyn lub arytmia, gdy podaje sie wapn zbyt szybko.

Nalezy monitorowac stezenie wapnia w osoczu oraz wydalanie z moczem w przypadku podawania
pozajelitowego duzych dawek wapnia.

Sole wapnia sg drazniagce dla tkanek.

Zaczerwienienie skory, pieczenie lub bol podczas wstrzykiwania dozylnego moze wskazywaé na
przypadkowe wstrzyknigcie pozanaczyniowe, ktore moze prowadzi¢ do martwicy tkanek.

Nalezy systematycznie kontrolowaé miejsce wlewu, aby upewni¢ sie, ze nie nastapito wynaczynienie.

Pacjentéw otrzymujgcych sole wapnia nalezy uwaznie monitorowac, aby zapewni¢ utrzymywanie
prawidlowej rownowagi wapnia bez powstawania zwapnien w tkankach migkkich.

Nalezy unika¢ przyjmowania duzych dawek witaminy D.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Glikozydy nasercowe

Dziatanie digoksyny i innych glikozyddéw nasercowych moze by¢ nasilane przez wapn, co moze
prowadzi¢ do powaznej toksyczno$ci. Dlatego dozylne podawanie produktéw zawierajacych wapn
pacjentom leczonym glikozydami nasercowymi jest przeciwwskazane. Jedynym wyjatkiem moze by¢
podawanie dozylne wapnia niezbedne w leczeniu cigzkich objawow hipokalcemii lub w ostrej cigzkiej
hiperkaliemii, pomimo istotnego ryzyka dla pacjenta, w przypadku kiedy nie sg dost¢pne
bezpieczniejsze alternatywne metody leczenia i nie jest mozliwe podawanie wapnia droga doustng
(patrz takze punkt 4.3 i 4.4).

Epinefryna
Jednoczesne podawanie wapnia i adrenaliny ostabia jej dziatanie B-adrenergiczne u pacjentéw po
operacji serca (patrz punkt 4.4).

Magnez
Wapn i magnez dziataja wzajemnie antagonistycznie.

Antagonisci wapnia
Wapn moze ostabia¢ dzialanie antagonistow wapnia (blokerow kanatu wapniowego).

Diuretyki tiazydowe
Jednoczesne stosowanie z diuretykami tiazydowymi moze wywotywac¢ hiperkalcemie, poniewaz te
produkty lecznicze zmniejszajg wydalanie wapnia przez nerki.

Niezgodnosci fizyczne, w tym interakcja z ceftriaksonem i sodu wodoroweglanem
Patrz punkt 4.4 i 6.2.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Wapn przenika przez lozysko, a jego stezenie we krwi ptodu jest wyzsze niz we krwi matki.

Produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan nie nalezy
stosowaé w okresie cigzy, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga leczenia tym produktem. Nalezy



doktadnie obliczy¢ podawang dawke oraz regularnie sprawdzac stezenie wapnia w 0soczu, aby

unikna¢ hiperkalcemii, ktéra moze by¢ szkodliwa dla ptodu.

Karmienie piersia

Wapn przenika do mleka kobiecego. Nalezy o tym pamigtaé¢ podczas podawania wapnia kobietom
karmigcym piersig. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig, czy przerwacé podawanie
produktu leczniczego Calcium Gluconate hameln, 95 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, biorac pod
uwagg korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla kobiety.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych wymienionych ponizej zdefiniowano przy uzyciu nastgpujacej

konwencji:

Bardzo czesto (>1/10), Czesto (> 1/100 do< 1/10), Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), Rzadko
(> 1/10 000 do < 1/1 000), Bardzo rzadko (< 1/10 000), Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Klasa uktadéw/narzadow

Czestosc

Dziatanie niepozadane

Zaburzenia serca

Nieznana

Bradykardia, arytmia, zatrzymanie akcji
serca, omdlenia.

Zaburzenia naczyniowe

Nieznana

Niedocisnienie tetnicze, rozszerzenie
naczyn, zapas¢ krazeniowa
(prawdopodobnie $miertelna), rumience,
zakrzepica zyt glebokich.

Zaburzenia zoladKka i jelit

Nieznana

Nudnosci, wymioty.

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Rzadko

Nieznana

Nieznana

Cigzkie, a w niektorych przypadkach
$miertelne dziatania niepozadane po
dozylnym podaniu ceftriaksonu i soli
wapnia u wezesniakow i noworodkow
urodzonych o czasie (w wieku < 28 dni)*.
Zwapnienia w tkankach, w tym ablacja
i martwica skory powstate w wyniku
wynaczynienia, dziatania niepozadane
ze strony uktadu sercowo-naczyniowego
i inne ogdlnoustrojowe™™*.

Uczucie goraca, pocenie si¢.

Urazy, zatrucia i powiklania
po zabiegach

Nieznana

Zatrucie glinem: niedokrwisto$¢
mikrocytarna, osteopenia, ztamania,
krzywica, uposledzona mineralizacja
kos$ci (zmniejszona masa kostna

1 zawarto$¢ mineratow),
neurotoksycznos$¢ (wptywajaca na
rozw6j mozgu i uktadu nerwowego)
1 hepatotoksyczno§¢***.
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Opis wybranych dziatan niepozadanych

* Wytracanie soli wapniowych ceftriaksonu

Wiytracanie soli wapniowych ceftriaksonu obserwowano po$miertnie w ptucach i nerkach. Wysokie
ryzyko wytracania ceftriaksonu u noworodkéw wynika z matej objgtosci krwi i dhuzszego okresu
pottrwania ceftriaksonu w poréwnaniu z 0sobami dorostymi (patrz punkt 4.3, 4.4 i 4.5).

** Dziatania niepozadane wystepuja tylko przy niewlasciwym sposobie podawania

Dziatania niepozadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego i inne ogdlnoustrojowe moga
wystapic jako objawy ostrej hiperkalcemii wynikajacej z przedawkowania dozylnego lub zbyt
szybkiego wstrzykniecia dozylnego. Ich wystepowanie i czgstotliwo$¢ sa bezposrednio zwigzane
z szybko$cig podawania i podawana dawka (patrz punkt 4.4).

*** Potencjalne dzialania niepozadane wystepujace w wyniku ekspozycii na glin w przypadkach
powtarzajacego sie lub dlugotrwatego leczenia u dzieci i mlodziezy, u os6b w podesztym wieku
1 u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek (dane literaturowe).

W populacji pediatrycznej toksycznos$¢ glinu czesto objawia si¢ w postaci osteopenii, ztaman oraz
krzywicy i zwykle wystepuje po miesigcach lub latach leczenia, ale moze pojawic si¢ po krotszym
okresie czasu u niemowlat. Noworodki sa narazone na zwigkszone ryzyko toksycznosci glinu ze
wzgledu na czynniki anatomiczne, fizjologiczne i zwigzane z zywieniem, ktore nie wystepuja

w innych grupach wiekowych. Glin moze gromadzi¢ si¢, prowadzac do zaawansowanego zaburzenia
czynno$ci nerek (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy hiperkalcemii moga obejmowac: jadtowstret, nudnosci, wymioty, zaparcia, bol brzucha,
wielomocz, polidypsje, odwodnienie, ostabienie miesni, bdl kosci, zwapnienie nerek, sennos¢,
splatanie, nadci$nienie tetnicze, a w ciezkich przypadkach zaburzenia rytmu serca do zatrzymania
akcji serca, i $pigczke.

W przypadku zbyt szybkiego podania dozylnego mogg wystgpi¢ objawy hiperkalcemii, kredowy
posmak, uderzenia goraca i niedocis$nienie tgtnicze.

Leczenie w naglych przypadkach, odtrutki
Nalezy przerwac dalsze podawanie wapnia.

Leczenie powinno by¢ ukierunkowane na zmniejszenie podwyzszonego st¢zenia wapnia w 0SOCZU.
Wstepne postgpowanie powinno obja¢ nawodnienie, a w cigzkiej hiperkalcemii moze by¢ konieczne

podanie chlorku sodu we wlewie dozylnym w celu zwigkszenia objgtosci ptynu pozakomorkowego.
Mozna podawa¢ kalcytonine W celu zmniejszenia podwyzszonego stezenia wapnia w 0soczu. Mozna
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podawac¢ furosemid w celu zwigkszenia wydalania wapnia, ale nalezy unika¢ diuretykow
tiazydowych, poniewaz moga one zwicksza¢ wchtanianie wapnia przez nerki.

Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie hemodializy lub dializy otrzewnowej, gdy zawiodly inne metody
i gdy pacjent nadal wykazuje ostre objawy przedawkowania. Podczas leczenia przedawkowania
nalezy starannie monitorowac stezenie elektrolitow w 0S0CzuU.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne wptywajace na rownowagg elektrolitows, elektrolity
kod ATC: B05BBO01.

Mechanizm dziatania
Wapn jest niezbednym elektrolitem w organizmie. Jest konieczny do prawidtowego dziatania nerwow
i migsni i jest niezbedny W skurczu migsni, pracy serca i krzepnieciu krwi.

Homeostaza wapniowa jest regulowana gtéwnie przez trzy czynniki endokrynologiczne: hormon
przytarczyc, ktory jest wydzielany w odpowiedzi na spadek st¢zenia wapnia w osoczu i dziata przez
przyspieszenie uwalniania wapnia z kosci oraz zwigkszenie jego wchtaniania z jelit i wchtaniania
zwrotnego w nerkach; kalcytonine obnizajacg stezenie wapnia w 0soczu, zmniejszajaca resorpcje
kosci i zwigkszajaca wydalanie jondw przez nerki; witaming D stymulujaca wchtanianie wapnia

w jelitach i zmniejszajaca jego wydalanie przez nerki.

Wapn jest najczesciej wystepujacym skladnikiem mineralnym w organizmie cztowieka (okoto 1,5%
catkowitej masy ciala). Ponad 99% calkowitego wapnia w organizmie znajduje si¢ w koSciach
i zgbach. 1% jest rozpuszczony w ptynie wewnatrz- i zewnatrzkomorkowym.

Dziatanie farmakodynamiczne

Fizjologiczne st¢zenie wapnia w osoczu utrzymuje si¢ na poziomie 2,25 - 2,75 mmol/l. Poniewaz
okoto 40-50% wapnia w osoczu wigze si¢ z albuming, catkowite stezenie wapnia w 0soczu jest
sprzezone ze stezeniem biatek w osoczu. Stezenie zjonizowanego wapnia wynosi migdzy 1,23

a 1,43 mmol/l i jest regulowane przez kalcytoning i parathormon.

Hipokalcemia (catkowita zawarto$¢ wapnia ponizej 2,25 mmol/l lub zjonizowanego wapnia
odpowiednio ponizej 1,23 mmol/l) moze by¢ spowodowana niewydolnoscia nerek, niedoborem
witaminy D, niedoborem magnezu, masywna transfuzjg krwi, nowotworami osteoblastycznymi,
niedoczynnoscia przytarczyc lub zatruciem fosforanami, szczawianami, fluorkami, strontem lub
radem.

Hipokalcemii mogg towarzyszy¢ nastgpujace objawy: zwickszona pobudliwo$¢ struktur nerwowo-
migsniowych az do tezyczki, parestezje, skurcze migsni podudzia i stopy, skurcze miesni gtadkich, np.
w postaci kolki jelitowej, ostabienie miesni, splatanie, napady drgawkowe i objawy ze strony serca,
takie jak wydhuzony odstep QT, arytmia a nawet ostra niewydolno$¢ migsnia sercowego.

Terapeutycznym skutkiem pozajelitowego uzupetniania wapnia jest normalizacja patologicznie
niskich zawarto$ci wapnia w 0soczu a tym samym usuwanie objawoéw hipokalcemii.

Dzieci i mtodziez

Bishop i in. (1997) w swoim badaniu ocenili neurotoksycznos$¢ glinu u weze$niakow otrzymujacych
dozylne roztwory do zZywienia pozajelitowego. Niemowlgtom podawano standardowe roztwory do
zywienia pozajelitowego zawierajace glin w dawce 45 pg/kg/dobe lub roztwory ze zubozona
zawartoscig glinu w dawce 4,0 - 5,0 pg/kg/dobe.

Do poréwnania rozwoju neurologicznego mi¢dzy badanymi grupami zastosowano wskaznik rozwoju
umystowego Bayleya (ang. Bayley Mental Development Index, MDI). Wartosci MDI we wszystkich
grupach niemowlat otrzymujacych dozylne roztwory do zywienia pozajelitowego przez 10 lub mniej
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dni byly podobne. Jednakze u niemowlat otrzymujacych roztwory standardowe przez ponad 10 dni
zaobserwowano statystycznie istotny 10-punktowy deficyt w punktacji MDI (P = 0,02) w poréwnaniu
do tych otrzymujacych roztwory zubozone w glin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu dozylnym biodostepno$é wapnia glukonianu wynosi 100%.

Dystrybucja
Wapn podawany we wstrzyknigciu zachowuje si¢ tak samo jak wapn endogenny. Okoto 45-50%

catkowitego stezenia wapnia w osoczu wystepuje w fizjologicznie aktywnej postaci zjonizowanej,
okoto 40-50% wiaze si¢ z biatkami, gtdéwnie z albumina, a 8-10% wystepuje w kompleksie
zZ anionami.

Metabolizm

Po podaniu wapn dodaje si¢ do wewnatrznaczyniowej puli wapnia i jest traktowany przez organizm
w taki sam sposob, jak wapn endogenny.

Eliminacja
Wapn wydalany jest w moczu, chociaz 98-99% wapnia ulega wchtanianiu zwrotnemu w kanalikach
nerkowych. Wapn jest wydalany réwniez z katem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dalszych informacji niz zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wapnia cukrzan
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

Sole wapnia moga tworzy¢ kompleksy z wieloma lekami, co moze prowadzi¢ do wytracenia osadu
(patrz punkt 4.4). Sole wapnia sg niezgodne z utleniaczami, cytrynianami, rozpuszczalnymi
weglanami, wodorowgglanami, szczawianami, fosforanami, winianami i siarczanami. Zgtaszano
rowniez niezgodnosci fizyczne z amfoterycyna, cefalotyng sodowa, cefazoling sodowa, nafatem
cefamandolu, ceftriaksonem, nowobiocyng sodowa, chlorowodorkiem dobutaminy, prochloroperazyna
i tetracyklinami.

6.3  Okres waznoSci
Zamknigte ampuiki: 3 lata.
Otwarte ampulki: produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu pojemnika.

Przygotowanie roztworu do wlewu:

Produkt wykazuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w roztworze glukozy o st¢zeniu 5% i roztworze
chlorku sodu 0,9% przez 24 godziny w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia
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produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu i rozcienczeniu, patrz punkt
6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Ampulki ze przezroczystego szkta typu I z zaznaczonym punktem przetamania, po 10 ml.
Pudetko tekturowe zawiera 5 lub 10 amputek po 10 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ wizualnie pod katem czastek statych, barwy
i integralno$ci pojemnika. Roztwor moze zosta¢ uzyty tylko wtedy, gdy jest przezroczysty, bezbarwny
i bez czastek statych, a pojemnik jest nienaruszony.

W celu podawania w cigglym wlewie dozylnym, produkt leczniczy Calcium Gluconate hameln,
95 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan mozna rozcienczy¢ roztworem glukozy 5% lub chlorku sodu 0,9%.

Nalezy unika¢ rozcienczania roztworami zawierajagcymi wodoroweglany, fosforany lub siarczany.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

hameln pharma gmbh

Inselstrafle 1

31787 Hameln

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25624

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 pazdziernika 2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.10.2021
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