Sp. zn. sukls162500/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Calrecia 100 mmol/l infuzni roztok
calcii chloridum dihydricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Calrecia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Calrecia pouzivat
Jak se ptipravek Calrecia pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Calrecia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Calrecia a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Calrecia je infuzni roztok, ktery obsahuje 1é¢ivou latku dihydrat chloridu vapenatého. Tento
1€k je urcen k pouziti u dospélych a déti ke kontinudlni nahradé funkce ledvin (CRRT), pfi pomalé
nizkotu¢inné denni dialyze (SLEDD) a béhem terapeutické vymény plazmy (TPE), aby se udrzely
hladiny vapniku v krvi v pozadovaném rozsahu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Calrecii pouZivat

Nepouzivejte pripravek Calrecia:
e jestlize mate vysokou hladinu vapniku v krvi,
e jestlize mate vysokou hladinu chloridt v krvi.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Calrecia se porad'te se svym Iékatem.

Pied tim, nez Vam bude podan ptipravek Calrecia, se porad’te se svym lékaiem, jestlize:

e jste IéCeni 1éCivymi pfipravky pouzivanymi k 1é¢b¢ srdecnich potizi (napt. digitalisové glykosidy),

e trpite dal§imi onemocnénimi, kterd ovlivituji metabolismus a vylu¢ovani vapniku, jako je
napiiklad ukladani vapenatych soli v ledvinach, zvySené vylu€ovani vapniku moci a predavkovani
vitaminem D.

Vas lékar:

e pred pouzitim zkontroluje vak a roztok,

e bude pravidelné kontrolovat misto vstupu infuze ptipravku Calrecia do hadic¢ek pro vedeni krve
kvuli krevnim srazeninam,

e se ujisti, ze hladina vapniku v krvi je spravna a je v pribchu 1écby peclive sledovéna,

e bude sledovat hladiny parathormonu a dal$i parametry kostniho metabolismu,

e bude pravideln¢ kontrolovat elektrolytovou a acidobazickou rovnovéhu.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a Calrecia
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Je mozné vzajemné ovlivnéni s nasledujicimi 1éky:

e n¢které Iéky pouzivané ke zvySeni produkce moci (thiazidova diuretika),

e n¢které 1éky pouzivané k 1€cbé srdeCnich problémi (napt. digitalisové glykosidy),

e infuze obsahujici 1éky nekombinovatelné s vapnikem, jako jsou néktera antibiotika (napf.
tetracykliny, ceftriaxon) a specifické soli (napf. anorganické fosfaty, karbonaty).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan .

Neni k dispozici dostatek informaci o podavani ptipravku Calrecia t¢hotnym zendm. Ptipravek
Calrecia ma byt béhem t¢hotenstvi podavan pouze v ptipadé, ze Vas 1ékai povazuje 1éCbu za absolutné
nezbytnou.

Kojeni béhem 1é¢by je v piipad€ nutnosti 1é¢by ptipravkem Calrecia mozné.

3. Jak se pripravek Calrecia pouZiva
Ptipravek Calrecia bude podan v nemocnici nebo na klinice. Davkovani ur¢i vas lékar.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Calrecia, nezZ jste mél(a)

Vzhledem k tomu, Ze Vam ptipravek Calrecia bude podavan pouze lékatem, je nepravdépodobné, ze
by Vam bylo podano pfili$§ malo nebo pfili§ mnoho tohoto 1éku. Jestlize se domnivate, ze Vam bylo
podan(o) pfilis mnoho tohoto 1éku, informujte o tom svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru.

Ptiznaky predavkovani mohou byt ptiznaky vysoké hladiny vapniku v krvi, napt. tnava, brnéni,
nedostatek energie, dezorientace, zvySené/piechnané reflexy, nevolnost, zvraceni, zacpa, tendence k
rozvoji zaludecnich a dvanactnikovych viedl, prudké buseni srdce, pomaly srdecni tep a nepravidelny
srdeCni rytmus s moznosti srde¢ni zastavy, vysoky krevni tlak, zmény elektrokardiogramu, mdloby,
nadmérné moceni, zizen, ztrata vody bez ztraty elektrolytli, usazovani vapniku v ledvinach, kiidova
chut’, navaly horka, rozsifeni krevnich cév s nizkym krevnim tlakem.

V ptipadé velmi vysoké hladiny vapniku, nazyvané také hyperkalcemicka krize, mize dojit k
nasledujicim pifiznaktm: zvraceni, kolika, nedostatek stievniho svalového napéti, stfevni obstrukce,
celkova slabost, poruchy védomi, poc¢ate¢ni nadmérné moceni nasledované snizenou tvorbou moci
nebo tplnou neschopnosti moceni.

JestliZze u vas objevi kterykoli z vyse uvedenych pfiznakd, prosime, sdélte to okamzité svému lékaii
nebo zdravotni sestie.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
zdravotni sestry.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci ucinky se mohou objevit obecné jako diisledek 1é¢by:
e nizka télesna teplota,
e piilis mnoho nebo piili§ malo tekutiny v téle,



snizené nebo zvysené mnozstvi vapniku v krvi,

snizené nebo zvysené pH krve,

poruchy elektrolyti (napf. nizk4 hladina drasliku v krvi, nizka hladina fosfatd v krvi),
nizky krevni tlak.

Nasledujici nezadouci icinky se mohou objevit béhem lécby piipravkem Calrecia:

e nespravna aplikace mtize zpisobit podrazdéni v miste vpichu infuze, unik krve nebo tekutiny do
tkan¢, coz muze zpusobit paleni, gangrénu, odlucovani tkané, celulitidu a tuhnuti mékkeé tkane,

e vysokd hladina vapniku v krvi v disledku podani pfili§ velkého mnozstvi tohoto 1€ku.

Presna frekvence vyskytu téchto ptihod neni zndma (z dostupnych udajt nelze urcit).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkli uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Calrecia uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na vaku a na krabici za
napisem EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Obsah se musi spotfebovat ihned po otevieni.

Roztok je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Jakykoliv nepouzity roztok a piipravek v
poskozeném obalu musi byt zlikvidovan.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Calrecia obsahuje

e Lécivou latkou je calcii chloridum dihydricum.
1000 ml obsahuje calcii chloridum dihydricum 14,7 g odpovidajici 100 mmol vapniku a 200 mmol
chloridu.

e Dalsi slozkou je voda pro injekei.

Jak pripravek Calrecia vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Calrecia je dodavan ve vaku s 1500 ml infuzniho roztoku piipraveného k pouziti.
Roztok je Ciry a bezbarvy prakticky bez ¢astic.

Kazdy vak je opatten spojovaci hadickou (portem) a konektorem a je kryty ochrannou folii.

Velikost baleni:
8 vaki o objemu 1500 ml
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Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
1000 ml roztoku obsahuje:

calcii chloridum dihydricum 14,7 g

Ca?* 100 mmol
Cl 200 mmol
Teoretickd osmolalita: 300 mOsm/1
pH: 5,0—-7,0

Nepouzivejte, pokud roztok neni Ciry a bezbarvy a vak nebo konektor je poskozen. Pouze pro
jednorazové pouziti. Nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Déavkovani

Davkovani ptipravku Calrecia musi byt kontrolovano pravidelnym méfenim systémového
ionizovaného vapniku. Na zakladé téchto kontrol je tieba provést tpravy prutoku pripravku Calrecia,
aby bylo dosazeno cilového rozsahu systémového ionizovaného vapniku. Doporucuje se maximalni
davka 3 1/den a neni ur¢eno k dlouhodobému podavani. Podrobné informace naleznete v Souhrnu
udaji o pripravku.

Zpusob podavani

e Infuzi podavejte pouze pomoci pumpy zatfizeni na extrakorporalni €isténi krve, které je vyrobcem
urceno pro infuzi roztoku chloridu vapenatého o koncentraci 100 mmol/l a umoziuje vhodné
vyvazeni objemi tekutin.

o Infuzi podavejte pouze do mimot€lniho krevniho ob&hu nebo, pokud to doporucuje instrukce pro
pouziti zatizeni k extrakorporalnimu ¢isténi krve, prostfednictvim samostatného centralniho
zilniho vstupu. Piipravek Calrecia neni urcen pro intramuskularni nebo subkutanni podani.

e Musi byt dodrzeny pokyny vyrobce pro pouziti zafizeni pro extrakorporalni ¢iSténi krve a pokyny
pro pouziti hadi¢ek pro vedeni krve.

Roztok neni urcen k ptidavani jakychkoli 1ékti a neni urcen k pouziti jako periferni intravendzni
infuze.

Pokyny k podavani
Pted pouzitim vaku s roztokem je potfeba vzit v tvahu nasledujici body:
1. Oddélte od sebe dva vaky odtrzenim v misté Svu.




. Prebal odstrante pouze tésné pied pouzitim roztoku. Zkontrolujte vak s roztokem (Stitek, datum
expirace, Cirost roztoku, neponi¢eny vak a piebal).

Plastové obaly mohou byt prilezitostné poskozeny béhem piepravy od vyrobce na dialyzacni
kliniku nebo do nemocnice nebo piimo na klinice nebo piimo v nemocnici. To mize vést ke
kontaminaci a rstu bakterii nebo plisni v roztoku. Proto je nezbytna pecliva kontrola vaku a
roztoku pted jeho pouzitim. Zvlastni pozornost je tieba vénovat i nejmensimu poskozeni uzévéru
vaku, svarovacich $vii a rohtl vaku. Roztok miize byt pouzit pouze v piipadé, Ze je bezbarvy a Ciry
a pokud je vak a konektor neposkozeny a neporuseny.

. Povéste vak na ur€eny infuzni stojan s pomoci jeho otvoru na zavéSeni.

. Pro pfipojeni odstrafite ochranny kryt konektoru. Konektor se ptipojuje pouze k jeho protéjsku, aby
se zabranilo nespravnému pfipojeni. Nedotykejte se nechranéné Casti, zejména se nedotykejte
vrchni ¢asti konektoru. Vnitini ¢ast konektoru je sterilni a neni ur¢ena k dalSimu oSetfeni
chemickymi dezinfek¢nimi prostiedky. Pfipojte konektor k vhodnému protéjsku a tlacte je proti
sob¢ a otacejte ve smeéru otaceni hodinovych ru¢ic¢ek proti odporu az do bodu zastaveni. Po
ptipojeni a fixaci muzete slyset zvuk kliknuti.

. Pokracujte v dalSich krocich, jak je uvedeno v popisu 1écby.



