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Calcium Gluconicum 10% B. Braun

injek¢ni roztok
calcii gluconas

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare.

pribalové informaci. Viz bod 4.

Pfectéte si pozorné celou pFibalovou informaci dfive, nez zanete tento pFipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkU, které nejsou uvedeny v této

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pfipravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Calcium Gluconicum 10%
B. Braun pouzivat

3. Jak se pripravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun a k
cemu se pouZiva

Je-li injekce aplikovana pfilis rychle, mohou se objevit pfiznaky vysokych hladin
vapniku v krvi (hyperkalcemie) a kiidova chut, navaly horka a prudky pokles krev-
niho tlaku.

Lé¢ba ma za cil snizit zvySené hladiny vapniku v krvi.

Lékar zvoli 1é¢bu, ktera Vam bude podana. MizZe se jednat o podani tekutin nebo
specifické 1écby ke snizeni hladiny vapniku. V zavaznych pfipadech mize byt ne-
zbytné pouzit dialyzu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
|ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Calcium Gluconicum 10% B. Braun je roztok, kterym se dopliuje vapnik.

Pouziva se k doplnéni vapniku u pacientl s abnormalné nizkymi hladinami vapniku
(hypokalcemie), u nichZ se projevuji akutni pfiznaky, jako je porucha ¢iti na kuZzi
(necitlivost, svédéni, paleni), kreCovita svalova ztuhlost (tetanie), kiece do rukou
a chodidel, kolika, svalova slabost, zmatenost, které v nékterych pfipadech mohou
vést az ke kiecim a srdeénim pfiznakim (napf. nepravidelny srdeéni rytmus aZ akutni
srdeéni selhani).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek
Calcium Gluconicum 10% B. Braun pouzivat

Nepouzivejte pfipravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun

e jestlize jste alergicky/a na glukonan vapenaty nebo na kteroukoli dalsi slozku to-
hoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)

e jestlize mate zvysené hladiny vapniku v krvi (napf. pacienti s hyperaktivnimi pfi-
Stitnymi télisky, zvySenymi hladinami vitaminu D v krvi, nadorovym onemocnénim
spojenym s rozpadem kosti, postizenim funkce ledvin, osteoporozou v dusledku
nepohyblivosti, sarkoiddzou nebo tzv. ,milk-alkali" syndromem)

e jestlize vylu¢ujete nadmérné mnozstvi vapniku do mo¢i

e jestlize u Vas doslo k otravé |é¢ivym pfipravkem obsahujicim naprstnik (digitalis,
druh Iéku na srdce)

® behem lécby léCivymi pripravky obsahujicimi digitalis, s vyjimkou situace, kdy
byste mélfa extrémné nizkou hladinu vapniku a Zivot ohrozujici pfiznaky, které
mohou byt lé¢eny pouze okamzitou injekei vapniku

e u pfed¢asné narozenych a v terminu narozenych novorozenct (vék < 28 dni), ktefi
dostavaji (nebo se ocekava, Ze budou dostavat) do zily podavané pfipravky obsa-
hujici vapnik, nelze pouZit antibiotikum ceftriaxon

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim pripravku Calcium Gluconicum 10% B. Braun se poradte se svym
Iékarem.

Jestlize pravidelné uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici naprstnik (digitalis) a vyji-
meéné, naléhavé potiebujete injekci vapniku (viz vyse), bude Vas Iékaf v kazdém pfi-
padé velmi peclivé sledovat ¢innost Vaseho srdce. Toto sledovani zajisti, ze jakékoli
zhor3eni ¢innosti Vaseho srdce, napt. zavazné arytmie (nepravidelny srdeéni rytmus)
bude mozné okamzité I€é¢it.

Lékar velmi peclivé zvazi, zda je tento I€Civy pFipravek pro Vas vhodny, jestliZe trpite:
- ukladanim vapniku v ledvinach (nefrokalcinoza)

- srde¢ni chorobou

- sarkoid6zou

V téchto pfipadech byste mélfa injekci vapniku dostat pouze v pfipadé, Ze je to na-
prosto nezbytné. To plati i v pfipadé, ze je Vam podavan adrenalin (viz ,Dal3i |é¢ivé
pfipravky a pfipravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun") nebo jste starsi osoba.
Porucha funkce ledvin (postizeni ledvin) mize byt doprovazena zvysenymi hladi-
nami vapniku a hyperaktivnimi pfistitnymi télisky. Jestlize trpite postizenim ledvin,
mély by Vam byt injekce s vapnikem podany pouze v pfipad€, Ze je to naprosto
nezbytné. Musi vSak byt sledovana rovnovaha vapniku a fosfata.

Lékar bude obzvlasté opatrny v pfipadé€, Ze je Vam podavano antibiotikum ceftria-
xon. Lékar Vam jej nepoda najednou s glukonanem vapenatym, ani pfes dvé riizné
infuzni linky nebo do dvou rGiznych mist.

Vapnik je tfeba podavat pomalu, aby se predeslo, pokud je to mozné, rozsifeni cév
nebo poruse srdeéni funkce.

Jestlize je injekce s pfipravkem aplikovana do Zily (intravenozni injekce), je tfeba
sledovat srde¢ni frekvenci nebo EKG.

Béhem Ié¢by soli vapniku budete peclivé sledovan/a, aby byla zajisténa normalni rov-
novaha vapniku (pfijem vapniku oproti jeho vylutovani) a aby se pfedeslo ukladani
vapniku ve tkanich. Budou sledovany hladiny vapniku v krvi a mnozstvi vapniku vylou-
¢eného do mo¢i, a to obzvlasté v pfipadé podavani injekei s vysokymi davkami vapniku.
Vapnik se nerozpousti v tukové tkani, a jestlize dojde k nahodnému podani do téch-
to oblasti, mize dojit k zanétlivym reakcim nasledovanych vznikem abscesu, tvrd-
nutim tkané a rozkladem tkané (nekrozou).

Jestlize je roztok neumysiné aplikovdn mimo krevni cévu nebo nedostateéné hlu-
boko do svalu, mize dojit k mistnimu podrazdéni tkané, v nékterych pripadech na-
sledovanym odlupovanim kize nebo az nekrozou (viz bod 4). Vas lékar zajisti, ze se
zadny roztok nedostane do tkané mimo krevni cévy, a bude peclivé sledovat misto
aplikace injekce.

Je tfeba se vyhnout vysokym davkam vitaminu D.

Déti a dospivajici

U déti (< 18 let) Ize pfipravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun podat pouze do
Zily, nikoli do svalu (intramuskularng).

Dalsi lécivé p¥ipravky a pFipravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun
Informujte svého Iékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinky 1éki na srdce, jako je digoxin nebo jiné Iécivé pripravky obsahujici naprstnik
(digitalis), mohou byt vapnikem zvy3eny az do stadia otravy digitalisem. Proto, jest-
lize uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici ndprstnik (digitalis), bude Vam intravendzni
injekce s vapnikem podana pouze k lé¢bé zavaznych priznakl velmi nizkych hladin
vapniku, které bezprostfedné ohroZuji Vas Zivot.

Podavani vapniku spoleéné s adrenalinem po srde¢ni operaci potlacuje uéinek adre-
nalinu na srdce a krevni obéh.

Vapnik a hof¢ik navzajem potlacuji svij ucinek.

Vapnik maze snizit ucinky lé€ivych pFipravku, které reguluji srdeéni ¢innost (an-
tagonisté vapniku).

Podavani nékterych lécivych pripravkl, které zvysuji tvorbu a vylucovani moéi
(thiazidova diuretika), spole¢né s vapnikem mize vést k nadmérné vysokym hladi-
nam vapniku v krvi (hyperkalcemie), nebot tyto Ié¢ivé pFipravky snizuji vylucovani
vapniku ledvinami.

Podavani vapniku spole¢né s antibiotikem zvanym ceftriaxon vede ke vzniku sraZenin.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt té€hotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym Iékafem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.
Téhotenstvi

Vépnik prochazi placentou do krevniho fecisté plodu a dosahuje v krvi plodu vy3sich
hladin nez v krvi matky.

Te€hotné Zeny by proto mély dostat injekce s vapnikem pouze v pfipadé€, Ze je to
naprosto nezbytné. Davka pak musi byt peclivé vypocitdna a pravideln€ sledovany
hladiny vapniku v krvi, aby nedoslo k nadmérnému nartstu hladin vépniku v krvi,
které mohou poskodit plod.

Kojeni

Vapnik je vylu¢ovan do materského mléka. Bude-li Vam podavan vapnik v dobg, kdy
kojite své dité, bude Iékar brat tuto skutecnost v uvahu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroj
Tento pfipravek nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun pouziva

Vzdy pouzivejte tento pFipravek presné podle pokynu svého
IékaFe. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem.
Doporucena davka pfipravku bude Iékarem zvolena tak, aby umozZnila navyseni hla-
din vapniku ve Vasi krvifv krvi Vaseho ditéte na normalni hladinu.

Dospéli

Obvykla pocatecni davka je 10 ml, tedy 1 ampulka pfipravku Calcium Gluconicum
10% B. Braun. V pripadé potreby Ize davku podat znovu. Nasledné davky budou
upraveny podle aktualni hladiny vapniku ve Vasi krvi.

PouZiti u kojenci, batolat, déti a dospivajicich

Lékar zvoli davkovani a zplsob podani v zavislosti na hladiné vapniku v krvi a za-
vaznosti pfiznaku. V pfipadé mirnych ptiznaki ovliviujicich nervy a svaly bude dana
prednost peroralnim Ié¢ivym pfipravkim obsahujicim véapnik.

Obvyklé hodnoty pocateénich davek v nasledujici tabulce slouzi jako voditko:

Vék ml/kg
3 mésice 0,4-0,9
6 mésicl 03-0,7

1 rok 02-05

3 roky 0,4-0,7
7,5 roku 0,2-04

12 roki 01-0,3
>12 rokd jako u dospélych

V pripadé obzvlasté nizkych hladin vapniku v krvi novorozenct a kojenct, spojenych
napriklad s poruchou srdeéni ¢innosti, mize byt za ucelem dosazeni rychlého zvy-
Seni hladin vapniku v krvi nutné podat vy3$si po¢atecni davku (az 2 ml na kg télesné
hmotnosti).

Podani vapniku mize byt v pfipadé potfeby opakovano. Koncentrace naslednych
davek bude zaviset na aktudlni hladiné vapniku v krvi. Po intravendzni [é¢bé (podani
do zily) mize byt nékdy nutné podavat peroralni [é¢ivé pfipravky s vapnikem, napf.
u pacientd s nedostatkem vitaminu D.

Starsi pacienti
Neékteré zdravotni poruchy, které se mohou objevit ve vy$Sim véku, jako je porucha

funkee ledvin a nedostatecna vyziva (podvyZiva), mohou ovlivnit toleranci glukona-
nu vapenatého. Proto je nutné zvolit nizsi davku.

Zpusob podani

Pripravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun Vam bude podan pomalou injekci do
zily nebo hluboko do velkého svalu. Je tfeba, abyste v prubéhu aplikace injekce le-
Zel(a) a aby byla peclivé sledovana predevsim ¢innost Vaseho srdce.

Vzhledem k riziku mistniho podrazdéni tkané je injekce mozné podat do svalu (in-
tramuskularni/nitrosvalova injekce) pouze v pfipadé, Ze neni mozné injekci aplikovat
do zily. Vas lékar peclivé zajisti, Ze nitrosvalové injekce jsou aplikovany dostatecné
hluboko, pfednostné do velkého svalu na hyzdich.

Je tieba, aby podani do Zily bylo dostate¢né pomalé.

Kojenci, batolata, déti a dospivajici

Po nafedéni uréeno k intravendznimu (do zily) podani ve formé pomalé injekce nebo
pomalé nitrozilni infuze (tzv. zilni ,kapacka”).

Détem nesmi byt tento pfipravek podan do svalu ani pod kiZi.

Jestlize jste dostal(a) vice pfipravku Calcium Gluconicum 10%

B. Braun, nez jste mél(a)

Mezi pfiznaky vysokych hladin vapniku (hyperkalcemie) patfi: nechutenstvi, za-
ludeéni nevolnost (zvraceni), zacpa, bolest zaludku, vylu¢ovani velkého mnoZstvi
modi, zvysena Ziznivost, ztrata tekutin, svalova slabost, ukladani vapniku v ledvi-
nach, ospalost, zmatenost, vysoky krevni tlak (hypertenze) a v zavaznych pfipadech
nepravidelny srde¢ni rytmus, v nékterych pfipadech aZ zéstava srdce a ztrata vé-
domi.
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Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.
Frekvence vyskytu nezadoucich ucinkd je vyjadrena takto:

Velmi €asté:  postihuji vice nez 1z 10 uzivatel(
Casté: postihuji 1 az 10 ze 100 uzivatell

Méné casté:  postihuji 1az 10z 1 000 uzivatell
Vzacné: postihuji 1 az 10 z 10 000 uzivateld
Velmi vzacné: postihuji méné nez 1z 10 000 uzivatell
Neni znamo:  frekvenci z dostupnych tdaji nelze urcit

NeZadouci U¢inky na srdce, krevni ob&h nebo télesné funkce mohou vypadat stejné
jako pfiznaky nadmérné vysoké hladiny vapniku po predavkovani nebo pfilis rychlé
injekci do zily. Pfitomnost a frekvence vyskytu takovych priznaki zavisi pfimo na
rychlosti aplikace injekce a podané davce.

Nasledujici nezadouci Gicinky mohou byt zavazné. Jestlize se objevi
kterykoli z nasledujicich nezadoucich uinkd, okamzité informujte
lékare, ktery Vam nasledné prestane tento Iécivy pFipravek podavat:
Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze uréit):

- pomaly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus

- pokles krevniho tlaku (hypotenze)

- obéhovy kolaps (mdze byt smrtelny)

Vzécné (postihuji 1 az 10 z 10 000 uzivateld):

U nedonosenych a donosenych novorozenci (ve véku < 28 dni), ktefi byli Ié¢eni

intravendzné ceftriaxonem a vapnikem, byly hlaSeny tézké a v nékterych pfipadech

fatalni nezadouci ucinky. Precipitace vapenaté soli ceftriaxonu byly pozorovany v

plicich a ledvinach post-mortem.

Mezi dalsi nezadouci ucinky pat¥i:

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze uréit):

- rozsiteni krevnich cév

navaly horka, obzvlast pokud byla injekce podana pfili$ rychle

Zalude¢ni nevolnost nebo zvraceni

pocit horka

- poceni

- injekce do svall mohou byt provazeny bolesti a zarudnutim

Nezadouci ucinky, které se mohou objevit, jestlize je 1é€ivy

pfipravek nespravné aplikovan:

- Jestlize neni injekce podana dostatecné hluboko do svalu, mize roztok prostoupit
do tukové tkané a zpUsobit zanét, zatvrdnuti a rozklad (nekrozu) tkané.

- Byly hlaseny pripady, kdy po prosaknuti roztoku ze Zily do okolni tkané bylo hla-
Seno ukladani vapniku do mékkych tkani. To miize byt nasledovano odlupovanim
a poskozenim kuze.

- Zcervenani kize a pocit paleni nebo bolesti béhem nitrozZilni injekce maze signali-
zovat neumyslné podani mimo krevni cévu, které by mohlo vést k poskozeni tkané.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo

zdravotni sestre. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uéinka, které

nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci Ucinky mulzete hlasit také

pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec-

nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pfipravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na ampulce
a krabicce.

Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Poté, co byla ampulka oteviena, musi byt roztok okamzité pouzit.

Po nafedéni musi byt pfipraveny roztok podan co nejdfive, pfi¢emZ nesmi byt ucho-
vavan déle nez 24 hodin pfi teploté 2-8°C.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete nasledujicich zmén:

® poskozena ampulka, zména barvy nebo zakaleni roztoku, viditeIné ¢astice v roztoku.
Nevyhazujte Zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Ze-
ptejte se svého Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatreni
pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun obsahuje

- Lécivou latkou je calcium gluconas.

- 1 mlroztoku obsahuje 94 mg calcii gluconas, coz odpovida 0,21 mmol vépniku. 10
ml obsahuje 940 mg calcii gluconas, coz odpovida 2,10 mmol vapniku.
Pomocné latky: Pfipravek rovnéz obsahuje pomocnou latku tetrahydrat kalcium-
d-sacharatu, coZ odpovida 0,02 ml vapniku na ml (0,15 mmol vapniku na 10 ml).
Dal3i slozkou je voda na injekci.

Celkovy obsah vapniku: 0,23 mmol na ml (2,25 mmol na 10 ml).

Jak pfipravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun vypada a co

obsahuje toto baleni

P¥ipravek Calcium Gluconicum 10% B. Braun je injekéni roztok (roztok podavany

injekéni stfikackou). Jedna se o Ciry, bezbarvy az svétle hnédy vodny roztok.

Dodava se v:

polyethylenovych ampulkach o obsahu 10 ml

v baleni: 20x10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

B. Braun Melsungen AG Postovni adresa:
Carl-Braun-Strasse 1, 34209 Melsungen
34212 Melsungen, Némecko Némecko

Telefon: +49 5661 71 0 Fax: +49 5661 71 4567

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod
témito nazvy:

Belgie : Calcium Gluconate 10 % B. Braun oplossing voor injectie
Dansko . Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml

Finsko : Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml

Francie : Gluconate de Calcium 10 % B. Braun, solution pour perfusion
Italie : Calcio gluconato 10% B. Braun soluzione iniettabile
Nizozemi : Calcium Gluconaat 10 % B. Braun, oplossing voor injectie 10%
Rakousko : Calciumgluconat 10% B.BRAUN Injektionslésung

Portugalsko : Gluconato de Calcio 10 % B. Braun
Slovenska republika : Calcium Gluconicum 10% B. Braun
Ceska republika : Calcium Gluconicum 10% B. Braun
Velka Britanie . Calcium Gluconate 10 % w/v Injection BP

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 10.2015

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické
pracovniky:

Zpusob podani

V pripadé obéznich pacientl je nutné pouzit delsi jehlu, aby byla injekce bezpecné
aplikovana do svalu a ne do tukové tkané.

Jsou-li nutné opakované injekce, vzdy je tfeba zménit misto vpichu.

Pediatrickd populace (<18 let)

Aby bylo dosazeno pomalé rychlosti podani a predeslo se iritaci/nekrdze v pfipadé
nepfedvidaného paravenézniho prosaknuti, pouziva se pouze pomala intravendzni
injekce nebo intravenozni infuze (0bé po nafedéni). Rychlost intravendzniho podani
pfipravku Calcium Gluconicum 10% B. Braun détem a dospivajicim by neméla pre-
kro€it 5 ml za minutu pfi fedéni 1:10.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

U pacient(i jakéhokoli véku nesmi byt ceftriaxon misen ani podavan soub€zné s zad-
nymi intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik, a to ani tehdy, pokud jde o podani
rtznymi infuznimi linkami nebo rGznymi misty aplikace infuze.

U predcasné a v terminu narozenych novorozencl mladsich nez 1 mésic byly hlaseny
fatalni reakce s vapenato-ceftriaxonovymi srazeninami v plicich a ledvinach.

U pacientd starsich 28 dni véku vsak ceftriaxon a roztoky obsahujici vapnik mo-
hou byt podany sekven¢né (jeden po druhém) jestlize jsou pouzity infuzni linky
umisténé v odliSnych mistech aplikace nebo byly infuzni linky vyménény nebo byly
mezi infuzemi peclivé vyplachnuty fyziologickym solnym roztokem, aby nedoslo ke
vzniku srazenin.

Sekvenéni infuze ceftriaxonu a pfipravku obsahujiciho vapnik nesmi byt pouzity u
hypovolemickych pacientd.

Inkompatibility

Kalciové soli mohou vytvaret komplexy s mnoha Iéky a to mUze vést k precipitaci.
Vapenaté soli jsou inkompatibilni s oxida¢nimi €inidly, citraty, rozpustnymi karbona-
ty, bikarbonaty, oxalaty, fosfaty, tartraty a sulfaty.

Fyzikalni inkompatibilita byla popséana u amfotericinu, sodné soli cefalotinu, ceftri-
axonu (viz ,Upozornéni a opatfeni”), cefazolin sodia, cefamandol nafatu, sodné soli
novobiocinu, dobutamin hydrochloridu, prochlorperazinu a tetracykling.

Tento léCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi pfipravky s vyjimkou téch,
které jsou uvedeny v bodé ,Redéni” nebo téch, u kterych byla spolehlivé prokazana
kompatibilita.

Redéni

Pro intravendzni infuzi mize byt Calcium Gluconicum 10% B. Braun zfedéno 1:10 na
koncentraci 10 mg/ml nasledujicimi dvéma infuznimi roztoky: injekéni roztok chlo-
ridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo injekéni roztok glukosy 50 mg/ml (5%). Po nafe-
déni témijto doporucenymi infuznimi roztoky je vznikly roztok uréen k okamzitému
pouziti. Redéni by mélo probihat za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek. Infuzni lahev po nafedéni lehce protfepejte, aby byl roztok homogenni.
Lécba predavkovani

V pocatecni fazi zahrnuje rehydrataci a v tézkych pfipadech hyperkalcemie mize byt
nezbytné podat infuzi izotonicky fysiologicky roztok, aby se zvétsil objem extrace-
lularni tekutiny. Ke snizeni zvysené koncentrace vapniku v séru je mozné podat kal-
citonin. Zvysit vylu€ovani vapniku Ize podanim furosemidu, ale je dobré se vyhnout
podani thiazidovych diuretik, jelikoz ta mohou zvysit renalni absorpci vapniku.
Béhem |écby predavkovani je nutné peclive sledovat elektrolyty v séru.
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Calcium Gluconicum 109% B. Braun

Injekcny roztok
kalciumglukonat

e Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara.

informacii. Pozri Cast 4.

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.
® Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

® Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkolvek moznych vedlajsich tucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

. Co je Calcium Gluconicum 10% B. Braun a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Calcium Gluconicum 10% B. Braun
. Ako pouzivat Calcium Gluconicum 10% B. Braun

. Mozné vedlajsie ucinky

. Ako uchovavat Calcium Gluconicum 10% B. Braun

. Obsah balenia a dal3ie informacie

OO WN =

1. Co je Calcium Gluconicum 10% B. Braun a na co sa pouziva

Calcium Gluconicum 10% B. Braun je roztok na doplnenie vapnika v organizme.
Pouziva sa ako nahrada vapnika u pacientov s nezvycajne nizkou hladinou vapnika
v krvi (hypokalciémia), prejavujicou sa akutnymi priznakmi, ako su znizena citlivost
koze (tfpnutie, svrbenie, palenie), ki¢ovita svalova stuhnutost (tetania), kice ruk a
chodidiel, kolika, svalova slabost, zméatenost, s moznym vyustenim az do kréov a
srdcové priznaky (napr. nepravidelny tep a dokonca aj akutne srdcové zlyhanie).

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Calcium
Gluconicum 10 % B. Braun

Nepouzivajte Calcium Gluconicum 10% B. Braun:

® ak ste alergicky na kalciumglukonat alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6)

ak mate zvy3enu hladinu vapnika v krvi (napr. u pacientov s hyperaktivnymi pri-
Stitnymi telieskami, so zvy3enou hladinou vitaminu D v krvi, s nadorovymi ocho-
reniami s rozpadom kosti, so znizenou funkciou obli¢iek, s osteoporézou sposobe-
nou nedostatkom pohybu, sarkoiddzou a tzv. syndrémom zasaditého mlieka)

pri nadmernom vylu€ovani vapnika mo¢om

pri otrave liekmi s obsahom naprstnika ¢erveného (digitalis - druh lieku na srdce)
pocas podavania liekov s obsahom digitalisu, okrem pripadov, ak mate extrémne
nizku hladinu vapnika v krvi s priznakmi ohrozenia Zivota, ktoré sa daju liecit len
okamzitym podanim injekcie vapnika

antibiotikum ceftriaxon sa nesmie pouzivat u nedonosenych novorodencov a no-
vorodencov (< 28 dni veku), ak uzivaju (alebo ak sa predpoklada ze budu uzivat)
intravendzne lieky obsahujuce vapnik podavané do zily.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat Calcium Gluconicum 10% B. Braun, obratte sa na
svojho lekara.

Ak pravidelne uZivate lieky s obsahom digitalisu a ak vo vynimo&nom pripade neod-
kladne potrebujete injekciu vapnika (pozri vyssie), vas lekar bude velmi starostlivo
sledovat ¢innost vasho srdca. Monitorovanie zaruci, Zze akékolvek zhorsenie funkcie
vasho srdca, napr. zavazné arytmie (nepravidelny tep), mozno okamzite liecit.

Va3 lekar velmi starostlivo zvazi, ¢i je tento liek pre vas vhodny, ak trpite:

e ukladanim vapnika v obli¢kach (nefrokalcinozou)

® srdcovymi ochoreniami

® sarkoidézou

V tychto pripadoch by ste mali dostat injekcie vapnika len ak je to absolitne ne-
vyhnutné. Plati to aj v pripade, ak dostavate adrenalin (pozri ,Iné lieky a Calcium
Gluconicum 10% B. Braun"), alebo ak ste vo vy3som veku.

Znizena funkcia obli¢iek (porucha funkcie obli¢iek) moze byt sprevadzana zvysenou
hladinou vapnika v krvi a zvy3enou aktivitou pristitnych teliesok. Ak trpite znizenou
funkciou obliciek, injekcie vapnika by ste mali dostat len ak je to absolitne nevy-
hnutné. Zaroven viak musi byt monitorovana rovnovaha vapnika a fosfore¢nanov
(fosfatov).

Vas lekar bude postupovat so zvySenou opatrnostou, ak dostavate antibiotikum
ceftriaxon. Nebude vam ho podavat sucasne s kalciumglukonatom dokonca ani
prostrednictvom inej infuznej hadicky, ani cez iné miesto vpichu infuzie.

Vapnik sa ma injikovat pomaly, aby sa podla moznosti predislo rozsireniu krvnych
ciev alebo poruche srdcovej funkcie.

Ak sa tento liek podava injekéne do zily (intravendzna injekcia), mé sa sledovat te-
pova frekvencia alebo EKG.

Pocas lie¢by podavanim soli vapnika budete starostlivo sledovany, aby bola zaruce-
na normalna rovnovaha vapnika (rovnovazny pomer privodu vapnika proti jeho vy-
lu¢ovaniu) a aby sa predislo vytvaraniu kriedovych (vapenatych) usadenin v tkanive.
Najmé pri infuznom podavani vysokych davok véapnika sa musi sledovat hladina
vapnika v krvi a mnozstvo vépnika vylu¢eného mocom.

Vapnik sa nerozpusta v tukovom tkanive a pri nahodnom vstreknuti injekcie do ta-
kejto oblasti mdze sposobovat zapalové reakcie s naslednou tvorbou abscesov, za-
tvrdnutie tkaniva a rozpad tkaniva (nekrozu).

Neumyselna aplikacia injekcie mimo krvnu cievu alebo nedostatocne hiboko do sva-
lu méZe vyvolat lokédlne podrazdenie tkaniva s moznym naslednym odlupovanim
koze, a dokonca az nekrozu (pozri Cast 4). Va3 lekar sa uisti, ze Zziaden roztok nepre-
nika do tkaniva okolo krvnej cievy a bude starostlivo sledovat miesto vpichu injekcie.
Vlyvarujte sa podavaniu vysokych davok vitaminu D.

Deti a dospievajuci

U deti (< 18 rokov) sa ma Calcium Gluconicum 10% B. Braun podavat len injekciou
do Zily, nie do svalu (intramuskularne).

Iné lieky a Calcium Gluconicum 10% B. Braun

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Vapnik moze zvysovat ucinok liekov na srdce ako je digoxin a iné lieky s obsahom
digitalisu (naprstnika ¢erveného) az do tej miery, Ze moze spdsobit otravu naprst-
nikom. Preto, ak uzivate lieky s obsahom digitalisu, intravendzna injekcia vapnika
vam bude moct byt podana len na lie€bu zavaznych a Zivot ohrozujucich priznakov
velmi nizkej hladiny vapnika v krvi.

Podanie vapnika spolu s adrenalinom po operacii srdca oslabuje G¢inky adrenalinu
na srdce a krvny obeh.

Ucinky vapnika a horéika sa vzajomne timia.

Vapnik moze znizovat a¢inky niektorych liekov pouzivanych na regulaciu srdcovej
Cinnosti (kalciovych antagonistov).

Podavanie niektorych liekov na zvySenie objemu mocu a vylu€ovania (tiazidové
diuretika) spolu s vapnikom moze sposobit nadmerne vysoké hladiny vapnika v krvi
(hyperkalciémiu), pretoze tieto lieky znizuju vylu¢ovanie vapnika obli¢kami.
Podévanie vapnika sucasne s ceftriaxonom sposobuje vytvaranie zhlukov.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehot-
niet, poradte sa so svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uZivat tento liek.
Tehotenstvo

Vépnik prechadza do obehu plodu cez placentarnu bariéru a jeho koncentracia v krvi
plodu je vyssia ako v krvi matky.

Tehotné Zeny preto moézu dostavat injekcie vapnika len ak je to absolitne nevy-
hnutné. Podavané davky je potrebné starostlivo stanovit a hladinu vépnika v krvi
pravidelne sledovat, aby sa predislo vzniku nadmernej hladiny vapnika v krvi, ktora
moze byt pre plod Skodliva.

Dojéenie

Vapnik sa vylu¢uje do materského mlieka. Vas lekar na to bude pamétat pri podavani
vapnika ak dojéite dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema Ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat Calcium Gluconicum 10% B. Braun

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak

si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara.

Vas lekar vam stanovi odporu¢anu davku potrebnu na zvysenie hladiny vapnika v
krvi alebo v krvi vasho dietata tak, aby viedla k Uprave na normalnu hodnotu.
Dospeli

Bezna pociatocna davka je 10 ml, ¢o zodpoveda jednej ampulke Calcium Gluconicum
10 % B. Braun. Ak je to potrebné, davka sa moZe zopakovat. Nasledujice davky budu
upravené v zavislosti od skutocnej hladiny vapnika v krvi.

PouZitie u dojCiat, batoliat, deti a dospievajucich

Lekar rozhodne o davkovani a spésobe podavania v zavislosti od hladiny vapnika v
krvi a od zavaznosti priznakov. Pri miernych priznakoch postihujucich nervy a sval-
stvo sa uprednostruju lieky s obsahom vapnika poddvané dstami.

Pre vasu orientdciu su v nasledovnej tabulke uvedené zvycajné hodnoty poéiatoé-
nej (Gvodnej) davky:

Vek mi/kg
3 mesiace 04-09
6 mesiacov 0,3-0,7
1 rok 02-0,5
3 roky 04-07
7.5 roka 02-04
12 rokov 0,1-0,3
> 12 rokov ako u dospelych

V pripadoch mimoriadne nizkych hladin vapnika v krvi u novorodencov a dojciat,
napr. pri znizenej srdcovej ¢innosti, mozu byt potrebné vyssie pociato¢né davky (az
do 2 ml na kg telesnej hmotnosti) na rychle zvysenie hladiny vapnika v krvi.

Ak je to potrebné, podanie vapnika sa moze zopakovat. Koncentracia opakovanych
davok bude zavisiet od aktualnej hladiny vapnika v krvi. Po intravendznej terapii
moze byt potrebné podanie liekov s obsahom vapnika tstami (perorélne), napr. pri
nedostatku vitaminu D.

Starsi pacienti

Uréité poruchy, ktoré su obéas spajané s pokroc¢ilym vekom, ako je zhor3end funkcia
obliciek a podvyziva (malnutricia), m6zu mat vplyv na toleranciu kalciumglukonatu.
Preto sa musi zvolit nizsia davka.

Sposob podavania

Calcium Gluconicum 10% B. Braun vam bude podavany pomalou injekciou do Zily
alebo hlboko do velkého svalu. Pri podavani lieku mate lezat a obzvIast pocas poda-
vania injekcie do Zily sa ma starostlivo sledovat srdcova ¢innost.

Vzhladom na riziko vzniku podrazdenia tkaniva v okoli miesta vpichu sa ma injekcia
do svalu (intramuskularna injekcia) podavat len ak podanie intravendznej injekcie
nie je mozné. Vas lekdr starostlivo zabezpe¢i, aby bola intramuskularna injekcia po-
dana dostatocne hlboko, najlepsie do oblasti velkého sedacieho svalu.

Rychlost intravendznej infuzie alebo injekcie ma byt dostato¢ne pomala.

Dojcata, batolatd, deti a dospievajuci

Po zriedeni na intravenozne podanie (do Zily) pomalou injekciou alebo pomalou in-
travenoznou infaziou (kvapkanim do zily).

U deti sa tento liek nesmie podavat injekciou do svalu ani pod koZu.

Ak pouzijete viac Calcium Gluconicum 10% B. Braun, ako mate
Medzi priznaky vysokej hladiny vapnika v krvi (hyperkalciémia) patria: strata chuti
do jedla, pocit nevolnosti, nevolnost (vracanie), zapcha, bolesti brucha, nadmerné
mocenie, nadmerny smad, strata tekutin, svalova slabost, usadzovanie vapnika v
obli¢kach, ospalost, zmatenost, vysoky krvny tlak (hypertenzia), a v zavaznych pri-
padoch nepravidelny srdcovy tep aZ zastavenie srdca a strata vedomia.

Ak je intraveno6zna injekcia podana prilis rychlo, moéZu nastat priznaky vysokej hla-
diny vapnika v krvi (hyperkalciémie) a pocit kriedovej chuti v ustach, navaly tepla a
znizenie krvného tlaku.

Liecba predavkovania spociva v znizeni zvySenej hladiny vapnika v krvi.

Vas lekar rozhodne o spdsobe liecby. Moze zahfnat podavanie tekutin alebo 3peci-
alnych liekov, ktoré znizuju hladinu vépnika v krvi. Vo vaZznych pripadoch méZze byt
potrebna dialyza.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara.
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4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek mdze sposobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa nepre-
javia u kazdého.
Frekvencia vedlajsich uéinkov sa oznacuje nasledovne:

Velmi Casté: postihuju viac ako 1 pacienta z 10

Casté: postihuju 1 aZ 10 pacientov zo 100

Menej casté: postihuju 1 az 10 pacientov z 1 000

Zriedkavé: postihuju 1 aZ 10 pacientov z 10 000

Velmi zriedkavé: postihuju menej ako 1 pacienta z 10 000

Nezname: Castost sa neda odhadnut na zaklade dostupnych udajov.

Vedlajsie ucinky na srdce, cirkulaciu alebo iné funkcie tela sa mézu prejavit ako
priznaky nadmerne vysokej hladiny vapnika v krvi po predavkovani alebo po prilis
rychlej injekeii do Zily. Vyskyt a frekvencia tychto priznakov priamo zavisi od rych-
losti podania injekcie a od podanej davky.

Nasledujuce vedlajsie ucinky mozu byt zavazné. Ak sa vyskytne
niektory z nasledujucich vedlajsich uéinkov, okamZite o tom
informujte svojho lekara, ktory zastavi podavanie tohto lieku:
Nezname (Eastost sa neda odhadnut z dostupnych tdajov):

® pomaly alebo nepravidelny srdcovy tep

e pokles krvného tlaku (hypotenzia)
e obehovy kolaps (potencialne s nasledkom smrti)

Zriedkavé: postihuju 1 aZ 10 pacientov z 10 000

U nedonosenych a donosenych novorodencov (vo veku <28 dni), ktorym bola in-

travenozne podavana kombinacia vépnika a ceftriaxonu, boli zaznamenané zavazné

a v niektorych pripadoch smrtelné neziaduce reakcie. Nerozpustné zrazeniny soli

vapnika a ceftriaxonu sa nasli po smrti v pltucach a v obli¢kach.

DalSie vedlajsie ucinky:

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych tdajov):

® rozsirenie krvnych ciev,

navaly tepla, najma po prilis rychlom podani injekcie

nevolnost alebo vracanie

pocit tepla

potenie

injekcie podané do svalov m6zu byt sprevadzané bolestou alebo séervenanim

Vedl'ajsie ucinky pri nespravnom pouZzivani lieku

® Ak injekcia nebude podana dostatoéne hlboko do svalu, roztok moze preniknut do
tukového tkaniva, ¢o mdZe spdsobit zapal, zatvrdnutie a rozpad (nekrozu) tkaniva.

® Bolo hlasené, ze po prieniku roztoku zo zily do okolitého tkaniva méZe dochadzat k
usadzovaniu vapnika v okolitom tkanive a nasledne k odlupovaniu a poskodeniu koze.

e Scervenanie koze a palivy pocit alebo bolest pocas podavania intravendznej injek-
cie mézu naznac€ovat neumyselné podanie injekcie mimo cievu, ¢o by mohlo viest
k deStrukeii tkaniva.

Hlasenie neZiaducich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi tu¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie neZiaduceho Uc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v €asti
Bezpetnost liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim vedlajsich Ucinkov méZete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpe¢-
nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Calcium Gluconicum 10% B.Braun

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouzZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na Skatuli.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny def v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Roztok musi byt pouzity okamZite po otvoreni ampulky.

Po nariedeni musi byt roztok pripraveny na pouzitie podany ¢o najskor, nesmie viak
byt skladovany dlhSie ako 24 hodin pri 2 - 8 °C.

NepouzZivajte tento liek, ak spozorujete nasledujuce zmeny:

® poskodenie ampulky, zmena sfarbenia alebo zakal roztoku, viditelné €astice v roztoku.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Calcium Gluconicum 10% B.Braun obsahuje

e Liecivo je kalciumglukonat.

® 1 ml roztoku obsahuje 94 mg kalciumglukonatu, ¢o zodpoveda 0,21 mmol vépnika
10 ml roztoku obsahuje 940 mg kalciumglukonatu, ¢o zodpoveda 2,10 mmol vapnika.

® Pomocné latky: liek tiez obsahuje ur€ité mnoZstvo pomocnej latky tetrahydratu
vapenatej soli-D-sacharozy, ktoré zodpoveda 0,02 mmol vapnika/ml (alebo 0,15
mmol vapnika/10 ml).
DalSia pomocna latka je voda na injekciu.

Celkové mnozstvo vapnika: 0,23 mmol/ml (2,25 mmol/10 ml).

Ako vyzera Calcium Gluconicum 10% B.Braun a obsah balenia
Calcium Gluconicum 10% B. Braun je injekény roztok (roztok podavany injekénou
striekackou). Je to Ciry, bezfarebny az svetlohnedy vodny roztok.

Dodava sa v tychto obaloch:

Polyetylénové ampulky, obsah: 10 ml

dodavané v baleni 20 x 10 ml

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1 Postovd adresa:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Nemecko Nemecko

Tel.: +49-5661-71-0 Fax: +49-5661-71-4567
Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Calcium Gluconate 10 % B. Braun oplossing voor injectie

Ceska republika Calcium Gluconicum 10 % B. Braun

Dansko Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml

Finsko Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml

Francuzsko Gluconate de Calcium 10 % B.Braun, solution pour
perfusion

Taliansko Calcio gluconato 10% B.Braun soluzione iniettabile

Holandsko Calcium Gluconaat 10 % B.Braun, oplossing voor injec-
tie 10 %

Rakusko Calciumgluconat 10% B.BRAUN Injektionsldsung

Portugalsko Gluconato de calcio 10 % B.Braun

Slovenska republika Calcium Gluconicum 10% B. Braun

Spojené kralovstvo Calcium Gluconate 10 % w/v Injection BP

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2016.

Nasledujuca informacia je ur€ena len pre zdravotnickych
pracovnikov:

Spodsob podavania

V pripade obéznych pacientov je potrebné zvolit dlhsiu ihlu, aby bola injekcia poda-
na do svalu a nie do tukovych tkaniv.

Ak je potrebné podanie injekcie zopakovat, zvolte zakazdym iné miesto vpichu.

Pediatricki pacienti (< 18 rokov)

Len pomalou intravendznou injekciou alebo intravendznou infuziou (v oboch pripa-
doch po nariedeni), s cielom dosiahnut dostato¢ne pomalu rychlost podavania a v
pripade neumyselnej extravaskularnej aplikacie zabranit iritacii/nekroze. Rychlost
intravendzneho podania nema presiahnut 5 ml/min nariedeného roztoku v pomere
1:10 Calcium Gluconicum 10% B. Braun u deti a dospievajucich.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov vsetkych vekovych kategorii sa ceftriaxon nesmie sucasne zmiesat ani
podavat s akymikolvek intravendznymi roztokmi s obsahom vapnika, a to ani cez
oddelené infuzne hadicky alebo cez rozne miesta podania infuzie.

U nedonosenych i donosenych novorodencov vo veku menej ako 1 mesiac boli po-
pisané pripady smrtelnych reakcii po vzniku precipitatov vapnika a ceftriaxonu v
pltcach a obli¢kach.

U pacientov starSich ako 28 dni v3ak roztoky s obsahom ceftriaxonu a vapnika mozu
byt podavané postupne jeden po druhom, ak sa pouziju rézne infuzne hadicky a rézne
miesta podania, alebo ak sa infuzne hadi¢ky medzi infuziami vymenia, alebo starost-
livo vyplachnu fyziologickym solnym roztokom z dévodu zamedzenia vzniku zrazenin.
V pripade hypovolémie je treba sa vyhybat aj postupnému (sekvenénému) podaniu
infuzie ceftriaxonu a liekov obsahujucich vapnik.

Inkompatibility

Vépenaté soli mozu tvorit komplexy s mnohymi liekmi, ¢o moze sposobit vznik zrazenin.
Vapenaté soli si inkompatibilné s oxida¢nymi Cinidlami, citratmi, rozpustnymi uhli-
¢itanmi, hydrogénuhli¢itanmi, Stavelanmi, fosfatmi, tartratmi a siranmi.

Fyzikalna inkompatibilita bola zaznamenana aj s amfotericinom, so sodnou solou
cefalotinu, s ceftriaxonom (pozri ,Upozornenia a opatrenia"), so sodnou solou cefa-
zolinu, s cefamandolnafatom, so sodnou solou novobiocinu, s dobutamin chloridom,
s prochlorperazinom a tetracyklinmi.

Tento liek sa nesmie miesat s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti
.Riedenie” alebo ktorych kompatibilita bola uspokojivo preukazana.

Riedenie

Na intravenoznu infuziu sa Calcium Gluconicum 10% B. Braun méZe nariedit v
pomere 1:10 na koncentraciu 10 mg/ml dvoma nasledujucimi infuznymi roztokmi:
injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injekény roztok glukdzy 50
mg/ml (5 %). Po nariedeni tymito dvoma odporic¢anymi infaznymi tekutinami su
vysledné roztoky uréené na okamzité jednorazové pouzitie. Nariedenie sa ma vyko-
navat v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach. Po premiesani sa
nadoba ma jemne pretrepat, aby sa zabezpecila homogenita.

Liecba predavkovania

Pociatocna liecba ma zahfnat rehydrataciu a v pripade zavaznej hyperkalciémie
moze byt nevyhnutné podat intravenéznu infuziu izotonického roztoku chloridu
sodného na zvéacsenie extracelularnej tekutiny. Na zniZenie zvysenej sérovej kon-
centracie vapnika moZe byt podany kalcitonin. Na zvySenie vylucovania vapnika
moze byt podany furosemid, av3ak tiazidové diuretika sa neodporucaju, pretoze
mozu zvysit rendlnu absorpciu vapnika.

Pri lie¢be predavkovania je potrebné pozorne monitorovat hladinu elektrolytov v sére.
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