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Pribalova informace: informace pro uZivatele
CALCIUM BBP 10 % injek¢ni roztok

monohydrat kalcium-glukonatu

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, I¢karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je Calcium BBP a k ¢emu se pouzZiva

Calcium BBP je pripravek, kterym se doplituje vapnik. Patfi do skupiny mineralnich doplnkt.

Pouziva se pti nedostatku vapniku zptisobeném snizenou funkci pfistitnych télisek, snizenym piijmem
vapniku, nedostatkem vitaminu D, pii poruSe vstiebavani, pii 1écbé piipravky zvysujicimi tvorbu a
vylucovani moci, jako prevence nedostatku vapniku, pii zvySené hlading drasliku nebo hot¢iku, pfi otravach
fluoridy, fluorem, kyselinou fluorovodikovou, kyselinou §t'avelovou, pti snizené schopnosti srde¢niho svalu
se stahovat po predavkovani nékterymi piipravky nebo pii resuscitaci, a jako pomocna 1éc¢ba u alergickych
stavil a nékterych koznich onemocnéni (svédici kozni onemocnéni, mokvajici ekzém a ekzém rozsifeny na
celé télo).

Ptipravek je urcen k 1é¢bé dospélych i déti. U déti a dospivajicich je pouziti omezeno pouze na akutni,
kratkodobé podavani.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Calcium BBP pouZivat

NepouZivejte pripravek Calcium BBP

jestlize jste alergicky(4) na kalcium-glukonat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg 6),

jestlize mate vysokou hladinu vapniku v krvi (hyperkalcemie),

jestlize mate velké mnozstvi vapniku v mo¢i, napf. u pacientti se zvySenou funkci pfistitnych télisek,
pfi predavkovani vitaminem D, u nadori zpiisobujicich ubytek vapniku z kosti,

jestlize u Vas doslo k nahlému vzestupu hladiny vapniku v krvi pti osteoporoze (fidnuti kosti)
vzniklé v disledku omezeni Vasi pohyblivosti,

jestlize mate galaktosemii (vzacna vrozend porucha ovliviiujici pfeménu galaktozy v téle),

pti lécbé kardioglykosidy (pripravky k 1é€bé srdecnich potizi), s vyjimkou stavu, kdy mate extrémné
nizkou hladinu vapniku v krvi,

jestlize se u Vas vyskytla zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce) s ptiznaky hroziciho Soku,
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- pii soucasném podavani antibiotika ceftriaxonu (u pted¢asné narozenych novorozenci do 41. tydne
gestacniho véku (tydny téhotenstvi + tydny od narozeni) nebo v terminu narozenych novorozenci
(az do stati 28 dnti) z dtivodu rizika moznosti vysrazeni antibiotika ceftriaxonu s vapnikem),

- pii opakované nebo prodlouzené 1écbe déti a dospivajicich (do 18 let), z divodu rizika expozice
hliniku,

- pfi pouziti piipravku jako soucasti Gplné nitrozilni vyzivy z diivodu rizika expozice hliniku,

- pti opakované nebo prodlouzené 1écbé, pokud mate poruchu funkce ledvin, z diivodu rizika expozice
hliniku.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Calcium BBP se porad’te se svym lékaiem nebo zdravotni sestrou, jestlize:
- uzivate jiné ptipravky obsahujici vapnik,

- mate poruchu funkce ledvin,

- je Vam méné nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Calcium BBP

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Toto je velmi dulezité, protoze nékteré 1é¢ivé pripravky mohou
ovliviiovat piisobeni ptipravku Calcium BBP a naopak ptipravek Calcium BBP mize ovliviiovat
pusobeni jinych pripravkda.

Zejména sdélte svému Iékati nebo zdravotni sestie, jestlize uzivate:

- nekteré piipravky k 1é¢bé srdecniho selhani (napt. digoxin) - vapnik mize zvySovat riziko
nepravidelného srde¢niho rytmu,

- nekteré ptipravky zvySujici tvorbu a vylucovani moci (thiazidova diuretika, napf.
hydrochlorothiazid)) - snizuji vylu€ovani vapniku moci a mohou zptisobit jeho zvysenou hladinu
v krvi,

- furosemid (ptipravek zvysujici tvorbu a vylucovani moci) miize vést u novorozenct k
vyluc¢ovani nadmérmého mnozstvi vapniku do moci a k ukladani vapniku v ledvinach, které vede k
jejich poskozenti,

- pentagastrin (pouzivany ke stanoveni zhoubného onemocnéni §titné zlazy) mtize zptisobit poruchy
srde¢niho rytmu,

- nitrozilné podany vapnik muize zesilovat ucinek nitrozilné podaného adrenalinu (epinefrinu),

- ucinek nitrozilné podaného siranu hote¢natého miize byt potlaceny naslednym podanim piipravku s
obsahem vapniku,

- nékteré ptipravky ke snizeni svalového napéti - vapnik mize zesilovat jejich uc¢inek.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€¢hotnét, poradte se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Vépnik prochazi placentarni bariérou a vylucuje se do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Calcium BBP nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Calcium BBP obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Calcium BBP pouziva

Tento piipravek Vam poda Iékai nebo zdravotni sestra. V piipadé nejasnosti se porad’te se svym lékafem
nebo zdravotni sestrou.
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Ptipravek se podava nitrozilni injekci nebo nitrozilni infuzi. Lékat stanovi vhodnou davku s ohledem na
Vas zdravotni stav a u déti i s ohledem na jejich vek.

Jestlize jste dostal(a) vice pripravku Calcium BBP, neZ jste mél(a)

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Calcium BBP podava zdravotni sestra nebo lékat, ktery rovnéz urci
davkovani, je podani vyssich davek nepravdépodobné. Pfedavkovani se projevuje navaly horka, problémy
s krevnim tlakem, pocitem na zvraceni a zvracenim, bolesti bficha, mlize se objevit porucha srde¢niho
rytmu i bezvédomi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni
sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné (muze postihnout az 1 pacienta z 1000) se mohou objevit zavazné nezadouci uc¢inky po
nitrozilnim podani ceftriaxonu (antibiotikum) a vapniku u pfed¢asn€ narozenych déti nebo v terminu
narozenych novorozencti (ve véku < 28 dni), které nékdy mohou vést k amrti.

Béhem [écby se mohou vyskytnout nésledujici nezadouci u€inky (frekvenci z dostupnych udajt nelze

urcit):

- navaly horka, rozsiteni perifernich cév (zejména v obliceji a koncetinach — projevi se naptiklad
zménami krevniho tlaku ¢i zrudnutim obliceje), snizeni krevniho tlaku, zvySeni krevniho tlaku,
zarudnuti obliceje,

- poruchy srde¢niho rytmu,

- pocit na zvraceni, zvraceni,

- porucha chuti,

- toxicita hliniku (tyka se ptedevsim dlouhodobého podavani ptipravku u déti a dospivajicih, u
pacientl s vyznamné snizenou funkcei ledvin a u starSich pacientl): osteopenie (pfedstupen
osteoporozy - fidnuti kosti), zlomeniny, kiivice, porucha mineralizace kosti (pokles mnozstvi
kostni hmoty a obsahu mineralt v kostech), poskozeni nervového systému a poskozeni jater,

- paleni, bolest, zEervenani a vyrazka, usazeniny vapniku v misté podani, nekréza (odumfteni tkan¢)
pfi podani ptipravku mimo zilu.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muiizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Calcium BBP uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a Stitku na ampulce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Calcium BBP obsahuje

- Lécivou latkou je monohydrat kalcium-glukonatu.
Jeden ml pfipravku obsahuje 96 mg monohydratu kalcium-glukonatu, coz odpovida 0,21 mmol
vapniku.
Jedna 10ml ampulka obsahuje 960 mg monohydratu kalcium-glukonatu, coz odpovida 2,14 mmol
vapniku.
Ptipravek rovnéz obsahuje pomocnou latku tetrahydrat kalcium-sacharatu, ktera obsahuje 0,01
mmol vapniku v 1 ml (0,11 mmol vapniku v 10 ml).
Jedna 10ml ampulka obsahuje 90,3 mg vapniku, coz odpovida 2,25 mmol.

- Pomocné latky: kyselina chlorovodikova a roztok hydroxidu sodného k upraveé pH, voda pro injekei,
tetrahydrat kalcium-sacharatu.

Jak Calcium BBP vypada a co obsahuje toto baleni

Calcium BBP je ¢iry, bezbarvy az nazloutly roztok bez viditelnych castic.
Ampulka z bezbarvého skla, vlozka z PVC, krabicka.

Baleni obsahuje 10 ampulek po 10 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobce
HBM Pharma s.r.0., Martin, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 9. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpisob podani

a) davkovani u dospélych

Déavkovani pti prevenci a 1écbé hypokalcemie je individudlni podle potieb pacienta. Pti akutni
symptomatické hypokalcemii se dosp€lym pacientim podava piisn€ intravenozné 10 az 20 ml v prib&hu
10 az 15 minut, potom nasleduje udrzovaci infuze vapniku v davece 1 az 2 mg/kg/h v roztoku 5% glukdzy
(30 az 50 ml piipravku Calcium BBP v 500 ml 5% roztoku glukézy). Trvani infuze zavisi na dosaZzenych
hodnotéch kalcemie. V dalSich indikacich se zpravidla podava 10 az 20 ml intraven6zné denné€ nebo
kazdy druhy az treti den.

V prubéhu 24 hodin by nemélo byt podano vice nez 100 ml ptipravku. Vzhledem k obsahu hliniku

v jedné ampuli, naméfeném na konci doby pouzitelnosti, a vzhledem k aktualnim védeckym znalostem
nelze vyloucit, Ze mnozstvi hliniku obsazené ve vét§im nez doporuc¢eném mnozstvi piipravku by se

v budoucnu mohlo negativné podilet na celkové zatézi organismu hlinikem (z zivotniho prostiedi, vody a
potravy) a jeho potencialni toxicite.

Zpusob podani:
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Intramuskularni podavani se nedoporucuje z divodu rizika vzniku tkanovych nekréz.

Injekce se maji podavat zahfaté na t€lesnou teplotu, velmi pomalu (3 - 10 minut), hlavné p#i aplikaci do
zily. Rychlost podavani nema byt vyssi nez 5 ml za minutu (45 mg vapniku za minutu). Vyjimkou je
kardialni resuscitace, kdy se intraven6zni bolus podava velmi rychle.

Zvl14astni skupiny pacientu

b) davkovani u déti

Davky zavisi na véku, druhu vyzivy a hodnotéach kalcemie. Jednotliva davka pro novorozence a déti do 1
roku je 100 az 200 mg (1 az 2 ml) v alespon 5 ml izotonického roztoku chloridu sodného nebo 5%
roztoku glukozy, pro déti 1 az 6leté 200 az 500 mg (2 - 5 ml) a pro déti 6 az 15leté 500-1000 mg (5 - 10
ml).

Opakovand nebo prodlouzena lécba déti a dospivajicich (do 18 let) je kontraindikovéana z divodu rizika
expozice hliniku.

Zpusob podani:
Injekéni roztok se musi podat pfisng intravendzné, protoze po intramuskularnim podani mohou vzniknout
tkanové nekrozy.

c) rendlni insuficience

Pacienti s renalni dysfunkci maji zvysené riziko hyperkalcemie. Pro urgentni korekci hypokalcemie
(kratkodobé podani) je tieba pripravek titrovat dle reakce pacienta, jelikoZ pozadovany ucinek mtze byt
dosazen pomoci mensiho mnozstvi kalcia. Je tfeba pecliveé sledovat hladiny sérového kalcia. U pacientti
s tézkou rendlni insuficienci a rendlnim selhanim maji byt dostupné vhodné metody ocist'ovani krve
(napt. hemodialyza ¢i peritonealni dialyza).

Ptipravek je kontraindikovan pro opakovanou nebo prodlouzenou lécbu u pacientti s renalni insuficienci
z diivodu rizika akumulace hliniku a jeho toxicity.

d) jaterni insuficience
Jaterni funkce neovliviiuji dostupnost ionizovaného kalcia po intraven6znim podani kalcium-glukonatu.
Uprava davek u pacienti s jaterni insuficienci neni nezbytna.

Inkompatibility

Roztok kalcium-glukonatu je inkompatibilni s mnohymi 1é¢ivy, s nimiz tvofi malo rozpustné soli. Jsou to
uhli¢itany, hydrogenuhli¢itany, fosforeCnany, oxidac¢ni latky, amfotericin B, tobramycin, klindamycin,
cefalotin, cefurozin, ceftiazid, novobiocin, streptomycin, tetracykliny, ceftriaxon aj.

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou 0,9% roztoku chloridu
sodného nebo 5% roztoku glukozy.

Piedavkovani

Predavkovani ptipravku vyvola hyperkalcemii. Pfiznaky hyperkalcemie jsou: navaly horka, poruchy
chuti, periferni vazodilatace, hypotenze nebo hypertenze, anorexie, nauzea, vomitus, bolest bficha,
svalova slabost, psychické poruchy, polydipsie, polyurie. V téZkych piipadech srde¢ni arytmie, koma a
zastava srdce v systole.

Laboratornimi ptiznaky jsou: kalcemie nad 2,6 mmol/l, v tézkych ptipadech nad 3,5 mmol/l. Mimo
zvysenych hodnot celkového vapniku jsou zvySeny hodnoty ionizovaného vapniku a zmény na EKG -
zkraceni intervalu QTc a zkraceni segmentu ST.

Lécba predavkovani
Spociva v podani saluretik (furosemid nebo kyselina etakrynova). Soucasné se muze aplikovat kalium
Setfici diuretikum. Thiazidova diuretika jsou kontraindikovana. Objem cirkulujici tekutiny a dostate¢na
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hydratace se udrzuje infuzi izotonického roztoku. Nutna je pravidelna kontrola sérovych elektrolytt. Pii
velmi tézkém prubehu s kardialnimi pfiznaky je mozno pouzit hemodialyzu.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti (podrobnéji viz souhrn udaji o pripravku)

Pacienti uzivajici ceftriaxon

U pfedCasné a v terminu narozenych novorozenci mladsich nez 1 mésic byly hlaSeny fatdlni reakce
s vapenato-ceftriaxonovymi sraZzeninami v plicich a ledvinach. Nejméné jednomu z téchto pacientli byl
podavan ceftriaxon a kalcium v riznou dobu a jinou infuzni linkou. V dostupnych védeckych udajich
nejsou zadnd hlaSeni o potvrzenych precipitacich u jinych pacienti neZ novorozencii 1éCenych
ceftriaxonem a roztoky obsahujicimi kalcium nebo jakymikoli jinymi pfipravky obsahujicimi kalcium. /n
vitro studie prokazaly, ze u novorozencl je ve srovnani s jinymi skupinami pacientl zvySené riziko
precipitace ceftriaxonu s kalciem.

U pacientil jakéhokoli véku nesmi byt ceftriaxon misen ani podavéan soubézné s zddnymi intravendznimi
roztoky obsahujicimi vapnik, a to ani tehdy, pokud jde o podani riiznymi infuznimi linkami nebo riznymi
misty aplikace infuze .

U pacientt starSich 28 dni vsak ceftriaxon a roztoky obsahujici vapnik mohou byt podany sekvencné (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 roztokem, aby nedoslo ke
vzniku srazenin.

Sekvencni infuze ceftriaxonu a piipravk obsahujicich vapnik nesmi byt pouzity u hypovolemickych
pacienti.

Oxid hlinity

Piisobenim kalcium-glukonatu miize byt ze skla ampuli vyluhovan oxid hlinity. ZvySené hladiny hliniku
mohou byt spojeny s rizikem toxicity hliniku, jako jsou nezadouci G¢inky na mineralizaci kosti a
neurologicky vyvoj (mozek a nervovy systém), zejména u vulnerabilnich pacienti, jako jsou pacienti

s rendlni insuficienci a pediatricti pacienti (do 18 let).

Opatteni pro podavani

Opakovana nebo prodlouzena 1écba pediatrickych pacientti (do 18 let) a pacientil s renalni insuficienci je
kontraindikovana z diivodu rizika expozice hliniku.

U déti a dospivajicich je podavani ptipravku omezeno pouze na akutni podani.

Vzhledem k obsahu hliniku v jedné ampuli, naméfeném na konci doby pouzitelnosti, a vzhledem

k aktualnim védeckym znalostem tykajicim se rizika toxicity hliniku, se v pribéhu 24 hodin
nedoporucuje podavat vice nez 100 ml ptipravku.
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