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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

CALCIUM CHLORATUM BBP injekéni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna ampule (10 ml roztoku) obsahuje 671 mg dihydratu chloridu vapenatého.

Celkovy obsah vapniku: 183 mg v 10 ml, coz odpovida 4,56 mmol v 10 ml.
Celkovy obsah chloridu: 324 mg v 10 ml, coz odpovida 9,12 mmol v 10 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni/infuzni roztok.
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok bez viditelnych ¢astic.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Hypokalcémie.

Hypokalcemicka tetanie.

Kardiopulmonalni resuscitace (srde¢ni zastava pii hyperkalémii, hypokalcémii, magneziové toxicité
nebo intoxikaci blokatory vapnikovych kanali).

Intoxikace magnéziem.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Rozmezi normalni koncentrace vapniku v plazmé je 2,25 - 2,62 mmol na litr. Lécba ma
byt zaméfena na obnoveni téchto hodnot. Hladina vapniku ma byt v priab&hu 1é¢by peclivé
sledovana.

Déavkovani

Nize uvedené davky jsou vyjadieny v mg dihydratu chloridu vapenatého, v zavorce je uveden
odpovidajici objem injek¢niho roztoku ptipravku Calcium chloratum BBP.

Pozn.: uvedené davkovani je pouze doporucené. Pro urCeni presné davky je tieba postupovat dle
aktualniho klinického stavu pacienta a platnych klinickych doporuceni.

Dospéli a starsi pacienti:

Hypokalcémie: obvykla pocate¢ni davka je 335,5 mg az 671 mg (5-10 ml), coz odpovida 2,28 — 4,56
mmol vapniku v zavislosti na odpovédi pacienta nebo na sérové hladiné kalcia.

V piipadé potieby je mozno davku opakovat v zavislosti na klinickém stavu pacienta. Nasledné davky
maji byt upraveny podle aktualni hladiny vapniku v séru.



Hypokalcemicka tetanie: 671 mg (10 ml) b&hem 10-30 min, opakovat kazdych 6 h.

Kardiopulmonalni resuscitace (srde¢ni zastava pti hyperkalémii, hypokalcémii, magneziové toxicité
nebo intoxikaci blokatory vapnikovych kanalt): 1,342 —2,684 mg/kg (0,02 — 0,04 ml injekéniho
roztoku/kg), intravendzné, opakovat davku kazdych 10 min, pokud je to nezbytné.

Intoxikace magneziem: 228,14 mg (3,4 ml) intraven6zné, nasledované davkou odpovidajici 100 — 150
mg kalcia podané intraven6zni infuzi béhem 5 — 10 minut.

Pediatricka populace (<18 let):

Hypokalcémie: déti 2,01 — 3,355 mg/kg (cca 0,03 — 0,05 ml/kg) intraven6zné kazdych 4-6 h;
alternativni davka pro kojence a déti 6,71 — 13,42 mg/kg (tj. 0,1 — 0,2 ml/kg) intravendzné, lze
opakovat kazdych 4-6 h podle potieby.

Hypokalcemicka tetanie: kojenci a déti 6,71 mg/kg (0,1 ml/kg) intraven6zné béhem 5-10 min,
opakovat davku po 6-8 h nebo v intravendzni infuzi, max. denni davka 134,2 mg/kg (2 mi/kg).

Kardiopulmonalni resuscitace (srde¢ni zastava pii hyperkalémii, hypokalcémii, magneziové toxicité
nebo intoxikaci blokatory vapnikovych kanalt): 13,42 mg/kg (0,2 ml/kg) télesné hmotnosti,
intravenozné. Maximalni jednorazova davka je 1342 mg (20 ml).

Intoxikace magneziem:
6,71-20,13 mg/kg (0,1 — 0,3 ml/kg) pomalu intravendzné, nejlépe do centralniho Zilniho katétru nebo
pomalou intravendzni infizi v trvani 5 — 10 min.

Zptisob podani
Intravenozni podani.

Ptipravek se podava jako intravenozni injekce nebo intraven6zni infuze (viz bod 4.4). Rychlost
intraven6zniho podani by neméla piesahnout 0,7 — 1,8 mmol za minutu, nejlépe pomoci tenké jehly do
velké zily tak, aby se minimalizovala Zilni iritace a bylo zabranéno nezadoucim u¢inktim (viz body 4.4
a4.8).

Je tfeba davat pozor, aby nedoslo k infiltraci perivaskularni tkané kviali moznému vzniku nekrozy.
Injekéni roztok se ma pied pouzitim zahfat na télesnou teplotu.

Béhem podani piipravku ma pacient leZet a ma byt pec¢liveé sledovan. Sledovana ma byt i tepova
frekvence nebo EKG.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Hyperkalcémie

Hyperkalciurie (hyperparatyreoidizmus, ptedavkovani vitaminem D, tumory zptsobujici dekalcifikaci,
jako plazmocytom, kostni metastazy)

Té&zka renalni insuficience s rizikem hyperkalcémie a acidozy

Nahly vzestup sérovych hladin vapniku, pii osteoporoze zapii¢inéné imobilizaci pacienta
Galaktosémie

Anafylakticka reakce s pfiznaky hroziciho Soku

Terapie kardioglykosidy (s vyjimkou tézké symptomatické hypokalcémie)

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Intravenodzni ptipravky s vapnikem drazdi zily, proto je nutno je fedit v 50-100 ml 5% roztoku
glukozy.



Vapnik se musi podavat s opatrnosti u pacienti, ktefi jsou 1é¢eni digitalisovymi glykosidy,
protoze hyperkalcémie ptisobi predispozi¢né na digitalisovou toxicitu. Optimalni terapie vyzaduje
¢asté monitorovani hladin vapniku, hot¢iku, fosforu, drasliku a kreatininu v séru a také stanoveni
elektrokardiografického a hemodynamického statusu.

Chlorid vapenaty je acidifikujici, proto neni vhodny k 1é€bé hypokalcémie u pacientt s renalni
insuficienci a acidozou.

Ptipravek se nesmi podat intramuskularné (vcetné myokardu), resp. paravenozné, pro nebezpeci
vzniku nekrdz.

Vépnik mize zpisobit nekrdzu jater u novorozenct, je-1i poddvan umbilikalni zilou.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Lokalni anestetika, véetné prokainu

Inhibuji nebo potlacuji transport ionizovaného vapniku z vodného prostiedi do lipidové faze. Tento

efekt se neomezuje jen na lokalni anestetika, ale i na jina 1é¢iva (propranolol, digitalisové glykosidy,
CNS aktivni Ié¢iva, vEetné morfinu a opiatovych analgetik).

Digoxin
Pti necekané hyperkalcémii se zvySuje riziko toxicity u pacienti, ktefi jsou 1éceni digoxinem.

Thiazidova diuretika
Zvysuji renalni reabsorpci kalcia, snizuji jeho vylu¢ovani moéi a mohou vyvolat hyperkalcémii.

Furosemid
Soucasné podani furosemidu a Kalciovych ptipravkt muze zpisobit u novorozencu hyperkalciurii a
nefrokalcinézu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Vapnik prostupuje placentarni bariérou.

Kojeni

Vapnik je vylu¢ovan do matetského mléka. Jeho absorpce je u kojenci limitovana obsahem fosforu v
mléku.

Udaje o teratogenité a embryotoxicité nebyly publikovéany.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema zadny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V tabulce nize jsou shrnuty nezadouci ucinky rozdélené do tiid organovych systému podle MedDRA s
uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (=1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ casté (=1/1 000 az

<1/100); vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tudaja
nelze urcit).



Pripravek ma lokaln¢ extrémné drazdivy cinek, extravazalni aplikace je bolestiva a mize zpusobit
nekrozu. Prili§ rychla intravendzni aplikace vyvold vazodilataci, pocit Sificiho se tepla a palcivé
ktidové chuti v tstech. Soli vapniku ve vysokych davkach podavané samotné nebo s vitaminem D
mohou vyvolat hyperkalcémii s projevy anorexie, nauzey, zvraceni, bolesti bficha, svalové slabosti,
bolesti kosti, polydipsie, polyurie, zmatenosti, ptedrazdénosti, kardialni dysrytmie, oslabeni az zastavy
¢innosti srdce a koématu. U déti mize vzniknout acidéza. Hyperkalcémie je reverzibilni, avsSak
pretrvavajici vysoké hladiny kalcia mohou zpusobit ireverzibilni nefrokalcindézu, nefrolitiazu a
poruchu koncentra¢ni schopnosti ledvin. Méné zavaznym nezadoucim ucinkem suplementace chloridu
vapenatého je obstipace. V tomto pfipadé se doporucuje potrava bohata na vlakniny i piiméfeny
ptijem tekutin.

Rychlé terapie piipravky S vapnikem zptisobi nahlé zvySeni koncentrace vapniku v séru, coz ma za
nasledek bradykardii a srde¢ni arytmie. Extravazalni vystup roztoku vapniku do podkozni tkané¢ muze
zpusobit tézké nekrozy tkané. Toto miZe nastat i pfi pouziti infuzni pumpy.

MedDRA tridy orgianovych systémii | Frekvence NeZadouci idinek
Cévni poruchy neni znamo naval horka, vazodilatace
Srde¢ni poruchy neni znadmo srde¢ni dysrytmie, srdeéni

zastava, srdeéni arytmie,
bradykardie
Gastrointestinalni poruchy neni znamo nauzea, zvraceni, zacpa,
bolest bricha
Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace | neni znamo nekréoza v misté aplikace
Poruchy metabolismu a vyzivy neni znamo hyperkalcemie, anorexie,

polydipsie, acidoza

Poruchy svalové a kosterni soustavy a neni znamo svalova slabost, bolest kosti
pojivové tkané

Poruchy ledvin a mocovych cest neni znamo polyurie, nefrokalcindza,
nefrolitidza, kKoncentraéni
schopnost ledvin snizena

Poruchy nervového systému neni znamo ktidova chut’, koma

Psychiatrické poruchy neni zndmo zmatenost, podrazdénost

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité.
Umoznuje to pokraovat ve sledovani pomeéru ptinosu a rizik 1é¢ivého pripravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro Kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Ptiznaky

Klinické ptiznaky se manifestuji v zavislosti na koncentraci vapniku v séru. Pfi leh¢ich stavech je to
nauzea, zvraceni, unavnost az somnolence. Hyperkalcémie pti vyssich koncentracich (nad 3,5 mmol/l)
se projevuje navaly tepla, poruchami mikce, poruchami chuti, periferni vazodilataci, bolestmi bficha,
psychickymi poruchami, polydipsii, polyurii a svalovou slabosti.

Lécba

Ve vétsiné piipadd ke zlepSeni stavu postaCuje pieruSeni suplementace vapniku a zabezpeceni
ptiméfené hydratace. T¢z8i hyperkalcémie vyzaduje aktivnéjsi terapii. Podavaji se saluretika a kalium
Settici diuretika. Thiazidova diuretika jsou kontraindikovana. Nutna je kontrola sérovych elektrolytu.

Pfi velmi téZkém stavu je mozno pouzit hemodialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky elektrolytu.
ATC kod: BO5XA07

Mechanismus uc¢inku

Vapnik je esencialni iont nezbytny pro normalni funkci mnoha biologickych procest organismu, jako
je vedeni nervovych vzruchu, synapticka transmise, sekrece hormont, srde¢ni automaticita, mitoticka
aktivita, spojeni kontrakce-relaxace ve svalech, srazeni krve. Vapnik je také hlavni intracelularni
mediator potfebny pro plnou aktivitu enzymu.

Uloha vapniku v regulaci excitability tkani spo¢iva pravdépodobné v regulaci permeability bun&éné
membrany pro ionty Na+ a K+. Svalovy ak¢ni potencidl stimuluje uvoliiovani vapenatych iontl ze
sarkoplazmatického retikula a aktivuje kontrakci. Mirné snizeni koncentrace vapniku mize zna¢né
snizit prah drazdivosti, v dusledku ¢ehoZz vznikaji tetanické kiece a dalsi poruchy.

Vapnik je nepostradatelnym iontem pro spojeni excitace-kontrakce v srdeéni svalové tkani, jakoz i pro
vedeni elektrickych impulzi v uréitych oblastech srdce, hlavné v oblasti AV uzlu. Depolarizace
myokardialnich vlaken otevira vapnikové kanaly zavislé na napéti a zpusobuje pomalé vnitini proudy,
jez se tvori pies platdé akéniho potencialu. Tyto proudy umoziiuji permeaci dostateéného mnozstvi
iontd vapniku k uvolnéni dalSich ionth ze sarkoplazmatického retikula a tim vyvolani kontrakce. V
ramci kardiovaskularniho systému se hypokalcémie projevuje témito ptiznaky: hypotenze, srdeéni
insuficience, dysrytmie (bradykardie, ventrikularni fibrilace) a snizenou reakci na 1éCiva, jejichz
mechanizmi psobeni se zucastiuje vapnik (noradrenalin, digoxin, dopamin).

Vapnik sehrava dulezitou ulohu pro udrzeni integrity membran sliznic, adhezi bunék, ale i funkce
bunéénych membran samotnych. Je potfebny pro exocytdzu, a ma proto dilezitou roli pro stimulaci
sekrece u vétsiny exokrinnich i endokrinnich zlaz. Na iontech kalcia zavisi uvoliovani katecholamint
Z diené nadledvin, neuromediatorti na synapsich, histaminu ze Zirnych bunék atd.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
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Neuplatiuje se, jelikoz se pripravek podava intraven6zné.

Distribuce

U ¢loveka se extracelularné nachazi asi jen 1000 mg vapniku. Nejvétsim depotnim mistem vapniku je
skelet, v némz se nachazi asi 1,2 kg tohoto prvku, z ¢ehoz je 4000 mg dostupnych k rychlé vymeéné s
extracelularnim prostiedim a k pufrovani plazmatického vapniku. Kostra je dynamickou tkani, jez
podléha kazdodenni transformaci. V tomto procesu se piiblizné 500 mg vapniku extrahuje z
extracelularniho depa pro formovani nové kostni tkané a stejné mnozstvi staré kostni tkané se
rozklada.

Koncentrace iontll vapniku v extracelularni tekutiné a v plazmé kolisé jen velmi malo, coz umoziuje
udrzovat fyziologické hladiny intracelularniho kalcia. Fyziologické hladiny vapniku jsou v plazmé v
rozmezi 8,6 az 10,6 mg/dl. Ptiblizné polovina z celkové koncentrace vapniku je v plazmé v ionizované
formé: 40 % vapniku se vaze na proteiny, hlavné na albumin, a 10 % tvofi neionizované
ultrafiltrovatelné komplexy, napiiklad uhli¢itan vapenaty. Rovnovaha mezi ionizovanou formou a
vazanou formou zavisi na pH. Alkalézou se zvySuje vazba vapniku na proteiny a snizuje Se
koncentrace ionizovaného vapniku, zatimco pfii acidoze je pozorovan opacny efekt. Hladina vapniku v
krvi se fyziologicky udrzuje ve velmi izkém rozmezi senzitivnim zpétnym mechanizmem regulace.
Na regulaci homeostazy mineralnich latek, ale také vapniku, se podileji téi hlavni organy - ledviny,
gastrointestinalni trakt a kostra, a tii hlavni hormony - vitamin D, parathormon (PTH) a kalcitonin
(CT).

Eliminace
Vapnik se vylu€uje pfedev§im moci, méné stolici, pankreatickou $tavou, zluéi, slinami, a ptechazi do
matefského mléka.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Embryotoxické, cytotoxické, teratogenni a kancerogenni ucinky chloridu vapenatého nejsou
znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kyselina chlorovodikova (k tpravé pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Soli vapniku se nemaji podavat s bikarbonatem, protoze dochazi k precipitaci.
6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte piipravek pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: ampule z bezbarvého skla s etiketou, vlozka z PVC, krabicka.



Velikost baleni: 5 ampuli po 10 ml, 10 ampuli po 10 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachizeni s nim

Likvidace
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci piipravku.

Zachazeni s piipravkem
Piipravek je urfen pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte v souladu

S mistnimi pozadavky.

Pfed pouzitim pfipravku se musi vizudlné zkontrolovat obsah Castic, zména zbarveni injekéniho
roztoku a neporusenost obalu.

Roztok lze pouzit pouze tehdy, pokud se jednd o Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly vodny roztok,

prakticky prosty castic, a je-li obal neporuseny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

39/775/92-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.12.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22.12.2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

19. 1. 2024



