Sp. zn. sukls54022/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Calcium Gluconate hameln 10 % injek¢&ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje calcii gluconas monohydricus pro iniectione 95 mg, coz odpovida 0,21 mmol
vapniku.

10 ml obsahuje calcii gluconas monohydricus pro iniectione 950 mg, coz odpovida 2,12 mmol

vapniku.

Pomocné latky: Piipravek rovnéz obsahuje pomocnou latku kalcium-sacharat, coz odpovida 0,01
mmol vépniku na ml (0,11 mmol vapniku na 10 ml).

Celkovy obsah vapniku: 0,22 mmol na ml (2,23 mmol na 10 ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.
pH 6,0-7,0

Osmolalita 270-310 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba akutni symptomatické hypokalcemie u dospélych, déti a dospivajicich.

Lécba akutni tézké hyperkalemie se zménami nebo beze zmén na EKG u dospé€lych, déti a
dospivajicich. Ucelem 1écby hyperkalemie je snizit excitabilitu srdeCnich bun€k (kardioprotektivni

ucinek) a tim padem predejit arytmiim, a NE snizit sérové hladiny drasliku.

Kardiopulmonalni resuscitace v disledku t€Zké hyperkalemie u dospé€lych, déti a dospivajicich. LéCba
vapnikem ma byt zahdjena POUZE v pripadech potvrzené tézké hyperkalemie a NE pro rutinni

podavani pii srdecni zastavé u dospélych, deti a dospivajicich.
4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani

Lécba akutni symptomatické hypokalcemie




Rozmezi normalni koncentrace vapniku v plazmé u dospélych je 2,25-2,75 mmol nebo 4,5-5,5 mEq na
litr. Ucelem lécby je obnoveni nebo udrzovani této hladiny.

Hladiny vapniku v séru maji byt v pribéhu lécby peclive sledovany.

Dospéli
Pomala intravenozni injekce nebo infuze u pacientii s normalni funkci ledvin:

Obvykle se podava 10 ml - 20 ml nefedéného piipravku Calcium Gluconate hameln, (coz odpovida
2,2-4,4 mmol vapniku) jako pomala intravendzni injekce ne krat$i nez 10 minut se sledovanim
hladiny vapniku v séru a kontrolou EKG.

nebo

10 ml - 20 ml pipravku Calcium Gluconate hameln, (coz odpovida 2,2 - 4,4 mmol vapniku) po
nairedéni v 50-100 ml roztoku glukézy 50 mg/ml (5%) nebo chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), jako
pomala intravendzni infuze ne krat$i nez 10 minut se sledovanim hladiny vapniku v séru a kontrolou
EKG.

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

Vzhledem k riziku expozice hliniku se nedoporucuje podavat v prubéhu 24 hodin vice nez 50 ml
ptipravku Calcium Gluconate hameln (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Béhem podavani piipravku je tfeba peclivé monitorovat hladinu vapniku v plazmé a EKG, dokud se
nedosahne normalni hladiny vapniku.

Vzhledem k riziku expozice hliniku se nedoporucuje podavat novorozencim a détem ve véku od 1
mésice do 17 let véku vice nez 1 ml/kg télesné hmotnosti piipravku Calcium Gluconate hameln (coz
odpovida 0,22 mmol vapniku) v pribéhu 24 hodin (viz bod 4.4).

Davka ma byt individualn€ upravena v doporuceném rozmezi v zavislosti na hladinach vapniku v
séru, zavaznosti priznakti hypokalcemie a maximalnich limitech expozice hlinikem. Piipravek lze
podat bud’ pomalou intraven6zni injekci, nebo pomalou intravendzni infuzi.

Nasledujici davkovaci rozmezi ma byt pouZito jako voditko:
Pro urgentni korekci akutni symptomatické hypokalcemie je podana pomala intravenozni injekce.

Novorozenci

e Jednorazova davka 1 ml/kg télesné hmotnosti piipravku Calcium Gluconate hameln (coz
odpovida 0,22 mmol vapniku) mize byt podana nefedéna pomalou intravenozni injekci po dobu
5 az 10 minut.

e  Nizsi davky pripravku Calcium Gluconate hameln 0,5 ml/kg télesné hmotnosti (coz odpovida
0,11 mmol vapniku) jsou také Gcinné pti zmiriiovani priznakll hypokalcemie.

Davka miize byt nafedéna v poméru 1:1 nebo 1:5 5% roztokem glukozy a rychlost podani nema
prekrocit 0,22 mmol vapniku/min.



Deti (>1 mesic <17 let)

e Jednorazova davka 0,3 az 0,6 ml/kg télesné hmotnosti (coz odpovida 0,07 az 0,13 mmol
vapniku) podana nefedéna pomalou intravenozni injekci po dobu 5 az 10 minut. Davkovaci
rezim se mize nasledné individualné upravit v zavislosti na aktualnich hladinach vapniku v séru
a zavaznosti priznakli hypokalcemie, pficemz maximalni denni davka je 1 ml/kg télesné
hmotnosti (coz odpovida 0,22 mmol vapniku).

Davka miiZze byt nafedéna v poméru 1:5 5% roztokem gluk6zy nebo 0,9% roztokem chloridu sodného
a rychlost podavani nema prekrocit 0,22 mmol vapniku/min.

Pro urgentni korekci akutni symptomatické hypokalcemie je podana pomala kontinudlni infuze
(rychlost infuze ma byt upravena podle hladin vapniku v séru a zavaznosti priznakii hypokalcemie.)

Novorozenci

e Zpocatku 0,2-0,3 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu pripravku Calcium Gluconate hameln (coz
odpovida 0,04-0,07 mmol vapniku) nafedéného v poméru 1:10 0,9% roztokem chloridu sodného
nebo 5% roztokem glukdzy.

e Ukazalo se, ze nizsi pocatecni rychlost infuze 0,1 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu piipravku
Calcium Gluconate hameln (coz odpovida 0,02 mmol vapniku) je také G€innd pro upravu hladiny
vapniku v séru.

Nasledné se ma rychlost infuze upravit podle hladin vapniku v séru a zavaznosti ptiznakt
hypokalcemie.

Deti (>1 mesic <17 let)

e  Zpocatku 0,08 ml/kg télesné hmotnosti/hodinu pfipravku Calcium Gluconate hameln (coz
odpovida 0,02 mmol vapniku) natedéné¢ho v poméru 1:10 0,9% roztokem chloridu sodného nebo
5% roztokem glukozy.

Nésledné se ma rychlost infuze upravit podle hladin vapniku v séru a zdvaznosti ptiznaki
hypokalcemie.

Lécba akutni t€zké hyperkalemie se zménami nebo beze zmén na EKG

Ucelem 1écby vapnikem u tézké hyperkalemie je zabranit vzniku zdvaznych srde¢nich arytmii, zatimco
se zavadeji jina opatfeni ke snizeni hladin drasliku.

Dospéli
Plazmaticka koncentrace drasliku nad 6,5 mmol/l s abnormalitami EKG nebo bez nich:

10 ml piipravku Calcium Gluconate hameln (coZ odpovida 2,2 mmol vapniku) se podavéa nefedénych
jako pomala intravenozni injekce po dobu 5 az 10 minut. Davku lze v ptipad€ potieby opakovat v 5
nebo 10minutovych intervalech, dokud neni dosaZeno zlepSeni EKG.

Zvlastni opatrnosti je tfeba, pokud pacient uziva srde¢ni glykosidy, pripravek Calcium Gluconate
hameln ma byt v tomto ptipadé podavan pomalu (ve 100 ml 5% roztoku glukdzy po dobu 20 minut).
Rychlé podani vapniku mize vyvolat myokardialni toxicitu digoxinu, proto je tfeba po konzultaci s
odborniky zvazit i jiné metody, napt. hemodialyzu.

Vzhledem k riziku expozice hliniku se nedoporucuje podavat vice nez 50 ml piipravku Calcium
Gluconate hameln v pribéhu 24 hodin (viz bod 4.4).



Pediatricka populace

Vzhledem k riziku expozice hliniku se nedoporucuje podavat novorozencim a détem ve véku od 1
mésice do 17 let vice nez 1 ml/kg télesné hmotnosti ptipravku Calcium Gluconate hameln (coz
odpovida 0,22 mmol vapniku) v pribéhu 24 hodin (viz bod 4.4).

Pokud dit€ uziva srde¢ni glykosidy nebo je podezieni na toxicitu digoxinu, musi byt ptipravek Calcium
Gluconate hameln podavan pomaleji, po dobu 30 minut. Vapnik mize vyvolat myokardialni toxicitu
digoxinu i pfi normalnich hladinach digoxinu.

Novorozenci

0,5 ml/kg télesné hmotnosti piipravku Calcium Gluconate hameln (coz odpovida 0,11 mmol vapniku)
se podava neredénych jako pomald intravenozni injekce po dobu 5 az 10 minut. Davka ma byt podana
centralni Zilni cestou, kdykoli je to mozné. Pokud neni k dispozici centrdlni piistup, ma byt davka
nafedéna 0,9% roztokem chloridu sodného na pétindsobek objemu (napt. 0,5 ml/kg/dadvku natedit na
2,5 ml/kg/davku).

Davku lze opakovat, pokud zmény na EKG pfetrvavaji po 5 az 10 minutach po podani prvni davky s
maximalni celkovou denni davkou 1 ml/kg télesné hmotnosti (coZ odpovida 0,22 mmol vapniku).

Deti (>1 mesic <17 let)

0,5 ml/kg télesné hmotnosti piipravku Calcium Gluconate hameln (coz odpovida 0,11 mmol vapniku)
se podava naredénych na 50 ml 0,9% roztokem chloridu sodného po dobu 10 minut.

Davku lze opakovat, pokud zmény na EKG pfetrvavaji po 5 az 10 minutach po podani prvni davky s
maximalni celkovou denni davkou 1 ml/kg télesné hmotnosti (coZ odpovida 0,22 mmol vapniku).

U déti s télesnou hmotnosti > 20 kg lze podat maximalni doporuc¢enou davku 20 ml pfipravku Calcium
Gluconate hameln (coz odpovida 4,4 mmol vapniku).

Kardiopulmonalni resuscitace/srde¢ni zastava v diasledku hyperkalemie

Dospéli

30 ml pfipravku Calcium Gluconate hameln (coz odpovidéa 6,36 mmol vapniku) se podava nefedénych
jako rychla intravenozni injekce.

Pediatricka populace

Vzhledem k riziku expozice hliniku se nedoporucuje podavat novorozencim a détem ve véku od 1
mésice do 17 let véku vice nez 1 ml/kg télesné hmotnosti pripravku Calcium Gluconate hameln (coz
odpovida 0,22 mmol vapniku) v pribéhu 24 hodin (viz bod 4.4).

0,6 ml/kg télesné hmotnosti pripravku Calcium Gluconate hameln (odpovida 0,13 mmol vapniku) se
podava nefedénych jako pomald intravenozni injekce/injekce metodou push po dobu 10-20 sekund ptes
centralni linku, pokud je to mozné. Davku lze v ptipad€ potieby opakovat a upravit podle aktualnich
hladin vapniku.

Zv14stni skupiny pacientu

Starsi pacienti

Ackoli nejsou zddné znamky toho, Ze tolerance ptipravku Calcium Gluconate hameln je ptimo
ovlivnéna pokrocilym vékem, okolnosti, které¢ mohou nékdy byt s vékem spojeny, jako je porucha
funkce ledvin a nedostate¢na vyziva, mohou nepiimo toleranci ovlivnit a mohou vyZadovat redukci
davek. Funkce ledvin s vékem klesa a pred podanim tohoto pfipravku star$im pacientiim je potiebné



vzit v ivahu, ze Calcium Gluconate hameln je kontraindikovan (viz bod 4.3) pfi opakované nebo
prodlouzené 1€¢b¢ pacientli s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4).

Renalni insuficience

Pacienti s poruchou funkce ledvin maji zvysené riziko hyperkalcemie. Pro urgentni korekci
hypokalcemie (kratkodobé uzivani) ma byt davka pfipravku Calcium Gluconate hameln titrovdna do
dosazeni odpovédi, protoze pozadovany ucinek mtze byt dosazen s mensimi ddvkami vapniku, a maji
byt pecliveé sledovany hladiny vapniku v séru (viz bod 4.4). U pacientl s tézkou renélni insuficienci a
selhanim ledvin maji byt k dispozici vhodné metody ¢isténi krve (tj. hemodialyza nebo peritonealni
dialyza).

Calcium Gluconate hameln je kontraindikovan pti opakované nebo prodlouzené 1é¢bé pacientti s
poruchou funkce ledvin z divodu rizika akumulace hliniku a jeho toxicity (viz body 4.3 a 4.4).

Jaterni insuficience
Funkce jater neovliviiuje dostupnost ionizovaného vapniku po intravendznim podani kalcium-
glukonatu. Uprava davky u pacientti s poruchou funkce jater proto neni nutna.

Zpisob podani

Pomala intravenozni injekce a/nebo infuze.

Rychlost intraven6zniho podani nema piekrocit 0,45 mmol vapniku za minutu u dospélych a 0,22 mmol
vapniku za minutu ve formé bolusu u déti. Pii kontinudlni infuzi se ma rychlost upravit na zéklade
hladin vapniku v séru a zavaznosti ptiznakl hypokalcemie.

Pti 1é¢be akutni t€zké hyperkalemie je tfeba davku a rychlost podavani titrovat a upravovat podle EKG
z4znamu.

Névod k natedéni tohoto 1éCivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bodech 4.2 a 6.6.

Béhem podavani piipravku ma pacient leZzet a ma byt peclivé sledovan. Sledovana ma byt plazmaticka
hladina vapniku a EKG.

Ma byt zajistén bezpeény zilni ptistup, protoze extravaskularni podani mize vést k vaznym poranénim
ktze vcetné nekrozy tkané.

V ptipad€ mirnych ptiznakli hypokalcemie ma byt ddna prednost peroralnimu podani vapniku.

Tam kde je to indikovano, napt. v pripad¢ nedostatku kalciferolu, ma po intravendzni 1é¢bé akutni
symptomatické hypokalcemie nasledovat peroralni podavani vapniku.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Pacienti s hyperkalcemii (tj. hyperparatyre6zou, hypervitaminézou D, neoplastické onemocnéni
s dekalcifikaci kosti, renalni insuficienci, osteoporézou z imobility, sarkoidézou, ,,milk-alkali“
syndromem).

. Pacienti s hyperkalciurii.
Intoxikace srde¢nimi glykosidy.
Lécba srde¢nimi glykosidy. Jedinou vyjimkou mize byt nezbytné intravendzni podani vapniku
pri 1écbé priznakt tézké hypokalcemie nebo pii 1écbé akutni tézké hyperkalemie, které



predstavuji bezprostiedni, fatalni riziko pro pacienta, u n€hoz neni mozné podani peroralni a jina

. Soubézné podavani ceftriaxonu u:

o predcasné narozenych novorozencti do normalniho veéku 41 tydnd (gravidita + tyden Zivota)
a

o Vv terminu narozenych novorozencl (< 28 dni véku) z divodu precipitace vapenaté soli
ceftriaxonu (viz body 4.4, 4.8 a 6.2).

. Opakovand nebo dlouhodoba 1écba u déti (mladsSich 18 let) a pacientli s poruchou funkce ledvin
z divodu rizika expozice hliniku (viz body 4.2, 4.4 a 5.1). Calcium Gluconate hameln je urcen
pouze pro urgentni korekei akutni symptomatické hypokalcemie.

. Ptiprava celkové parenteralni vyzivy (TPN) z dtivodu rizika expozice hliniku (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Zvlastni upozornéni

Pokud je vapnik podévan parenteralné€, zejména u déti s chronickym selhanim ledvin nebo tvorbou
kamend v moc¢ovych cestach, maji byt sledovany plazmatické hladiny vapniku a jeho vylucovani
moci. Pokud hladina vapniku v plazmé piesahne 2,75 mmol na litr nebo pokud 24hodinova exkrece
vapniku presahne 5 mg/kg, ma byt 1écba okamzité ukoncena, protoze na téchto hladinach se mohou
objevit srdecni arytmie. Viz také bod 4.3.

Soli vapniku by mély byt uZzity jen s velkou opatrnosti a po peclivém stanoveni indikace u pacientli
s nefrokalcinozou, onemocnénim srdce, sarkoidozou (Boeckova choroba), u pacientti 1é¢enych
epinefrinem (viz bod 4.5) nebo u starsich pacientt.

Ve vyjimecnych piipadech, kdy je kalcium-glukonat intravendzné podavan pacientim lécenych
srdecnimi glykosidy, je bezpodminecn€ nutny adekvatni kardialni monitoring a musi byt dostupna
urgentni 1é¢ba kardialnich komplikaci, jako jsou zavazné arytmie (viz také body 4.2, 4.3 a 4.5).

Kalcium-glukonat je fyzikaln€ inkompatibilni s mnoha jinymi slou¢eninami (viz bod 6.2). Je tieba dbat
na to, aby nedoSlo k miseni kalcium-glukonatu a nekompatibilnich 1é¢iv pfi podani nebo
v obéhu po samostatném podéani. Po mikrokrystalizaci nerozpustnych véapenatych soli v téle se po
samostatném podani fyzikalné nekompatibilnich roztokli nebo roztokli pro parenterdlni vyzivu
obsahujicich vapnik a fosfat vyskytly zavazné komplikace, véetné Gmrti.

Kalcium-glukonat NESMI byt NIKDY podavan soucasné nebo stejnou infuzni linkou jako
hydrogenuhlicitan sodny z diivodu rizika vzniku sraZenin.

Porucha funkce ledvin

Porucha funkce ledvin muze byt spojena s hyperkalcemii a sekundarni hyperparatyre6zou. Tudiz
pacientiim s poruchou funkce ledvin muze byt vapnik podan parenteralné€ pouze po peclivém stanoveni
indikace a ma byt sledovana vyvazenost poméru vapniku a fosforu. U pacientd s tézkou renalni
insuficienci a selhanim ledvin maji byt k dispozici vhodné metody ¢isténi krve (tj. hemodialyza nebo
peritonealni dialyza) z divodu vyssiho rizika hyperkalcemie.

Pacienti uzivajici ceftriaxon

U pted€asné a v terminu narozenych novorozencti mladsich nez 1 mésic byly hlaSeny fatalni reakce s
vapenato-ceftriaxonovymi srazeninami v plicich a ledvinach. Nejméné v jednom z téchto ptipadd byly
ceftriaxon a vapnik podany v rGznych Casech a rliznymi intravendznimi linkami. V dostupnych
védeckych udajich nejsou zadné zpravy o potvrzenych intravaskularnich precipitacich u jinych pacienti
lécenych ceftriaxonem a roztoky obsahujicimi vapnik nebo jinymi pfipravky obsahujicimi vapnik nez
novorozenct. Studie in vitro prokazaly, Ze novorozenci maji ve srovnani s jinymi vékovymi skupinami
zvysené riziko precipitace vapenaté soli ceftriaxonu.



U pacientt jakéhokoli véku nesmi byt ceftriaxon misen ani podavan soubézné s Zzadnymi
intraven6znimi roztoky obsahujicimi véapnik, a to ani tehdy, pokud jde o podani riznymi infuznimi
linkami nebo riznymi misty aplikace infuze.

U pacientt starSich 28 dni veku vSak ceftriaxon a roztoky obsahujici vapnik mohou byt podany
sekvenéné (jeden po druhém), jestlize jsou pouzity infuzni linky umisténé v odliSnych mistech aplikace
nebo byly infuzni linky vyménény nebo byly mezi infuzemi pecliveé vyplachnuty fyziologickym solnym
roztokem, aby nedoSlo ke vzniku srazenin (viz body 4.3, 4.8 a 6.2). Sekvenc¢ni infuzi ceftriaxonu a
pripravkll obsahujicich vapnik je tfeba se vyhnout u hypovolemickych pacientt.

Oxid hlinity

Oxid hlinity mize byt vyluhovéan ze sklenéné ampule kalcium-glukonatem. ZvySené hladiny hliniku
mohou vést k rizikiim spojenym s toxicitou hliniku, jako jsou nezadouci ti€inky na mineralizaci kosti a
neurologicky vyvoj (mozek a nervovy systém), zejména u zranitelnych pacientl, jako jsou pacienti s
poruchou funkce ledvin a déti (mladsi 18 let).

Zvlastni opatfeni pro pouziti

Opakovand nebo dlouhodob4 1écba ptipravkem Calcium Gluconate hameln u déti (mladsich 18 let) a
osob s poruchou funkce ledvin nebo piiprava celkové parenteralni vyzivy (TPN) jsou kontraindikovany
z dtivodu rizika expozice hliniku (viz bod 4.3). Ptipravek Calcium Gluconate hameln je urcen pouze
pro urgentni korekci akutni symptomatické hypokalcemie.

Dospélym se nedoporucuje podavat vice nez 50 ml injekéniho roztoku Calcium Gluconate hameln
v prubéhu 24 hodin.

Novorozencim a détem ve véku od 1 mésice do 17 let se nedoporucuje podavat vice nez 1 ml/kg
télesné hmotnosti piipravku Calcium Gluconate hameln v pribéhu 24 hodin.

S ohledem na obsah hliniku v jedné ampuli (méfeno na konci doby pouzitelnosti) a s piihlédnutim k
soucasnym veédeckym poznatkiim nelze vyloucit, Ze celkova expozice hliniku pochazejiciho jak z
podavani vice nez doporuceného poctu davek, tak z prostredi, pitné vody a jidla, by mohla vést k
potencialni toxicité u pacientt (viz body 4.2 a 5.1).

Kardiovaskularni a ostatni systémové nezadouci ucinky se pravdépodobné objevi jako ptiznaky akutni
hyperkalcemie, kterd vznika pfi intravenéznim predavkovani nebo je-li intravendzni injekce podana

prilis rychle. Jejich vyskyt a frekvence jsou pfimo imérné poctu a velikosti davek.

Roztoky obsahujici vapnik maji byt podavany pomalu, aby se minimalizovala periferni vazodilatace a
kardialni deprese.

Intravenozni injekce maji byt provazeny sledovanim tepové frekvence nebo kontrolou EKG, protoze
jsou-li aplikovany pfili$ rychle, mize se objevit bradykardie s vazodilataci nebo arytmie.

Jsou-li parenteralné podavany vysoké davky vapniku, maji byt sledovany plazmatické hladiny vapniku
a jeho vylucovani mo¢i.

Vapenaté soli pisobi drazdivé na tkang.

Zarudnuti ktize, pocit paleni a bolest v prubchu intraven6zni injekce miize byt znamkou nechténého
perivaskularniho podani, které mtize vést k vzniku nekrozy tkané.

Misto vpichu musi byt peclive sledovano pro ujisténi, Ze nedoslo k extravazaci.



Pacienti, ktefi dostavaji soli vapniku, maji byt pe¢livé monitorovani, aby bylo zaji§téno udrzeni spravné
hladiny vapniku bez ukladdani do tkani.

Je tfeba se vyvarovat vysokému piijmu vitaminu D.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Srdecni glykosidy

Utinky digoxinu a ostatnich srde¢nich glykosid mohou byt vapnikem zesilovany, coz miize vést k
zavazné toxicité. Proto je intravenozni podavani kalciovych preparatti pacienttim, kteti jsou 1éceni
srdecnimi glykosidy kontraindikovano. Jedinou vyjimkou muize byt nezbytné intraven6zni podani
vapniku pii 1écbe priznaki t€zké hypokalcemie nebo pfti 1é€beé akutni tézkeé hyperkalemie, které

wervr

terapeuticka alternativa neni dostupna (viz také body 4.3 a 4.4).

Epinefrin
Soucasné podavani vapniku a epinefrinu tlumi B-adrenergni ucinky epinefrinu u pacientt po operaci
srdce (viz bod 4.4).

Horcik
Ucinky vapniku a hot¢iku se navzajem antagonizuji.

Antagonisté vapniku
Vépnik mtze oslabit ti€inek antagonistti vapniku (blokatort kalciového kanalu).

Thiazidova diuretika
Kombinace s thiazidovymi diuretiky mtize vyvolat hyperkalcemii, jelikoz tyto 1éCivé ptipravky
snizuji vylucovani vapniku ledvinami.

Fyzikalni inkompatibility vcetné interakce s cefiriaxonem a hydrogenuhlicitanem sodnym
Viz bod 4.4 abod 6.2.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Vépnik prostupuje placentarni bariérou a jeho koncentrace ve fetalni krvi je vyssi nez v krvi
matefske.

Nevyzaduje-li klinicky stav Zeny 1é¢bu ptipravkem Calcium Gluconate hameln, ptipravek Calcium
Gluconate hameln nema byt béhem téhotenstvi podavan. Podavana davka ma byt pe¢livé vypocitana a
je tieba pravidelné vyhodnocovani hladiny vapniku v séru, aby nedoslo ke vzniku hyperkalcemie,
ktera maze poskodit plod.

Kojeni

Vapnik je vyluovan do matefského mléka. Na to je nutné myslet pii podavani vapniku zZenam, které
koji. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dit¢ a prospésnosti 1é€by pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pierusit podavani ptipravku Calcium Gluconate hameln.

Fertilita
Nejsou k dispozici z&dné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Neni relevantni.
4.8 NeZadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inkd uvedenych nize je definovana podle nasledujici konvence:

Velmi Gasté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); Méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); Neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit)

Ttida organovych systémi Frekvence Nezadouci ucinky

Srdec¢ni poruchy neni zndmo Bradykardie, srde¢ni arytmie, srdecni
zastava, synkopa.

Cévni poruchy neni zndmo Hypotenze,  vazodilatace, = ob¢hovy
kolaps (mtize byt fatalni), navaly horka,
hluboka zilni tromboza.

Gastrointestinalni poruchy neni znamo Nauzea, zvraceni.
Celkové poruchy a reakce vzacné Tezké a v nekterych ptipadech fatalni
v misté aplikace nezadouci ucinky u nedonosenych a

donosenych novorozenct (ve véku do
28 dni)*, ktefi byli 1é¢eni intravendzné
ceftriaxonem a vapnikem.

neni znamo Kalcindza ktize s jeji moznou naslednou
ablaci a nekrdzou, zptisobenou
extravazaci, kardiovaskularni a ostatni
systémové nezadouci ucinky**,

neni znamo Pocity horka, poceni.
Poranéni, otravy a neni zndmo Toxicita hliniku: mikrocytarni anémie,
proceduralni komplikace osteopenie, zlomeniny, kiivice, zhorSena

mineralizace kosti (sniZena mineralizace
kostni hmoty), neurotoxicita (ovlivitujici
vyvoj mozku a nervového systému) a
hepatotoxicita™***,

Popis vybranych nezddoucich uéinka

* Precipitace vapenaté soli ceftriaxonu

Precipitace vapenaté soli ceftriaxonu byly pozorovany v plicich a ledvinach post-mortem. Vysoké
riziko precipitace u novorozenct je disledkem jejich nizkého objemu krve a delsiho polocasu
ceftriaxonu ve srovnani s dospélymi (viz body 4.3, 4.4 a 4.5).

** Nezadouci G€inky se objevuji pouze pfi pouziti nespravné techniky pfi podani

Kardiovaskularni a ostatni systémové nezadouci ucinky se pravdépodobné objevi jako ptiznaky akutni
hyperkalcemie, ktera vznika pfi intraven6znim predavkovani nebo je-li intraven6zni injekce podana
prilis rychle. Jejich vyskyt a frekvence je pfimo timérna rychlosti podani a podané davce (viz bod
4.4).




*** Mozné nezadouci ucinky vyskytujici se v dusledku expozice hliniku v pfipadech opakované nebo
dlouhodobé 1é¢by pediatrické populace, starSich pacienti a pacientu s poruchou funkce ledvin (viz

literarni udaje).

V pediatrické populaci se toxicita hliniku ¢asto projevuje formou osteopenie, fraktur a kiivice a obvykle
se vyskytuje po mésicich az letech 1écby, ale mtze se objevit po kratSich casovych obdobich u kojencti.
Novorozenci jsou vystaveni zvySenému riziku toxicity hliniku kwvili anatomickym, fyziologickym a
nutricnim faktorim, které nejsou ptitomny v jinych populacich. V ptipadé pokrocilé poruchy funkce
ledvin ma hlinik potencial hromadit se (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10. Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Ptiznaky hyperkalcemie mohou zahrnovat: anorexii, nauzeu, zvraceni, zacpu, bolesti bficha, polyurii,
polydipsii, dehydrataci, svalovou slabost, bolest v kostech, renalni kalcifikaci, ospalost, zmatenost,
hypertenzi a v zavaznych piipadech srdecni arytmie vedouci az k zastave srdce a komatu.

Je-li intraven6zni podani piili§ rychlé, mohou se také objevit ptiznaky hyperkalcemie jako jsou
ktidova chut’ v ustech, navaly horka a hypotenze.

Akutni 1écba, antidota
Ukoncete dalsi podavani vapniku.

Lécba ma byt zaméfena na snizeni zvySené koncentrace vapniku v plazme.

V pocatecni fazi zahrnuje rehydrataci a v té€Zkych pripadech hyperkalcemie mtze byt nezbytné podat
intravenozni infuzi fyziologicky roztok, aby se zvétsil objem extracelularni tekutiny. Ke snizeni
zvysené koncentrace vapniku v séru je mozné podat kalcitonin. Vylu¢ovani vapniku lze zvysit
podanim furosemidu, ale je tfeba se vyhnout podani thiazidovych diuretik, jelikoz ta mohou zvysit
renalni absorpci vapniku.

Pokud ostatni opatieni nejsou u¢inn4, a u pacienta pretrvavaji akutni ptiznaky, je mozné zvazit pouziti
hemodialyzy nebo peritonedlni dialyzy. Béhem 1éCby predavkovani je nutné peclivé sledovat
elektrolyty v séru.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: elektrolyty, roztoky ovliviujici rovnovahu elektrolyta.
ATC kod: BO5SBBO1.

Mechanismus ucinku
Vapnik patii mezi zakladni elektrolyty v séru. Je nezbytny pro funk¢ni integritu nervi a svalti a zasadni
pro kontrakei svalii, fungovani srdce a srazeni krve.
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Homeostaza vapniku je pfevazné regulovana tfemi endokrinnimi faktory: parathormon je vylu¢ovan v
reakci na pokles plazmatické koncentrace vapniku a ptisobi urychlenim pfenosu vapniku z kosti a
zvySenim absorpce ve stieveé a rendlni reabsorpce; kalcitonin snizuje plazmaticky vapnik snizenim
kostni resorpce a zvySenim renalniho vylu€ovani iontil; vitamin D stimuluje absorpci vapniku ve stieve
a snizuje jeho rendlni exkreci.

Viapnik je nejhojnéji zastoupenym mineralem v lidském organizmu (pfiblizn€ 1,5 % celkové télesné
hmotnosti). Vice nez 99 % vapniku je ulozeno v kostech a zubech, pfiblizn€ 1 % vapniku je rozpusténo
v intracelularni a extracelularni tekuting.

Farmakodynamické ucinky

Fyziologicka hladina plazmatické koncentrace vépniku je udrzovéna v rozmezi 2,25-2,75 mmol/l.
Vzhledem k tomu, Ze pfiblizné 40-50 % vapniku v plazmé je vdzano na albumin, je celkové mnozstvi
vapniku v plazmé vazano na plazmatickou koncentraci bilkovin. Koncentrace ionizovaného véapniku je
1,23 - 1,43 mmol/l, regulovana kalcitoninem a parathormonem.

Hypokalcemie (celkovy vapnik nizsi nez 2,25 mmol/l, resp. ionizovany vapnik niz$i nez 1,23 mmol/l)
muze byt zpiisobena selhanim ledvin, nedostatkem vitaminu D, nedostatkem hoi¢iku, masivni transfuzi
krve, osteoblastickymi zhoubnymi nadory, hypoparatyre6zou nebo intoxikaci fosfaty, oxalaty, fluoridy,
stronciem nebo radiem.

Hypokalcemii mohou doprovazet nasledujici pfiznaky: zvySend nervosvalova drazdivost az tetanie,
parestezie, karpopedalni spazmy, spazmy hladkych svald, napt. ve formé stfevni koliky, svalova
slabost, zmatenost, zachvaty kieci centralniho pivodu a srde¢ni ptfiznaky, jako je prodlouzeny QT
interval, arytmie, a dokonce akutni infarkt myokardu.

Terapeutickym efektem parenteralni nahrady véapniku je normalizace patologicky nizkych hladin
vapniku, a tudiz ustup téchto piiznakd hypokalcemie.

Pediatricka populace

Studie Bishopa a jeho spolupracovnikil z roku 1997 hodnotila neurotoxicitu hliniku u pfed¢asné
narozenych déti, které dostavaly intravendzni nutricni roztoky. Kojenctim byly podany bud’
standardni roztoky pro parenteralni vyzivu obsahujici hlinik v davce 45 pg/kg/den nebo roztoky

s ochuzenym obsahem hliniku v davce 4,0-5,0 ng/kg/den.

Ke srovnani mentalniho vyvoje mezi studovanymi skupinami byl pouzit index mentalniho vyvoje dle
Bayleyové (MVI). Skore MVI u vsech skupin kojenct, kteti dostavali roztoky pro parenteralni vyzivu
po dobu 10 dnit nebo méné, bylo podobné. U kojenct, kteti dostavali tyto roztoky déle nez 10 dni,
byl v8ak ve srovnani s témi, kteti dostavali roztoky ochuzené o hlinik, pozorovan statisticky
vyznamny pokles MVI o 10 bodu (P = 0,02).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po intravendznim podani roztoku kalcium-glukonatu je jeho biologicka dostupnost 100 %.

Distribuce

Po injek¢énim podani vapnik vykazuje stejné distribucni reakce jako vapnik endogenni. Asi 45-50 %
celkového plazmatického vapniku je ve fyziologicky aktivni ionizované formé, asi 40-50 % je vazano
na proteiny, hlavné albumin a 8-10 % tvofi komplex s anionty.

Biotransformace
Injekéné podany vapnik se stava soucasti intravaskularni zasoby vapniku a v organizmu je s nim
nakladano stejnym zptisobem jako s endogennim vapnikem.
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Eliminace
Vapnik je vyluCovan moci, ackoli u 98-99 % vapniku dochazi k renalni tubularni reabsorpci. Vapnik se
vylucuje také stolici.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Nejsou k dispozici zddné dalsi informace nez ty, které jsou uvedené v Souhrnu dajt o pfipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kalcium-sacharat
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodg 6.6.

Vapenaté soli mohou vytvaiet komplexy s mnoha Iéky, a to mtze vést k precipitaci (viz bod 4.4).
Vépenaté soli jsou inkompatibilni s oxida¢nimi Cinidly, citraty, rozpustnymi karbonaty, bikarbonéty,
oxalaty, fosfaty, tartraty a sulfaty. Fyzikalni inkompatibilita byla rovnéz popsana u amfotericinu, sodné
soli cefalotinu, sodné soli cefazolinu, cefamandol-nafatu, ceftriaxonu, sodné soli novobiocinu,
dobutamin hydrochloridu, prochlorperazinu a tetracyklind.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviené ampulky: 3 roky

Po prvnim otevieni ampulky: Ptipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni.

Ptipravené infuzni roztoky:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pfed pouZzitim byla prokdzana v roztoku gluko6zy 50 mg/ml
(5%) a roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani po nafedéni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po prvnim otevieni nebo po nafedéni jsou uvedeny
v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10ml ampulky z bezbarvého skla tfidy I s bodem zlomu (OPC).
Baleni obsahuje 5 nebo 10 ampulek v kartonové krabi¢ce obsahujicimi 10 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pred pouzitim se musi vizualné zkontrolovat obsah ¢astic, zména zbarveni a neposkozenost obalu.
Roztok lze pouzit pouze pokud je Cisty, bezbarvy a bez ¢astic a pokud je neposkozeny obal.

Pro kontinualni intravenozni infuzi lze ptipravek Calcium Gluconate hameln fedit infuznim roztokem
glukdzy 50 mg/ml (5%) nebo chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).

Je tfeba se vyhnout rozfedéni do roztoku obsahujiciho bikarbonat, fosfat, nebo sulfat.

Ptipravek je ur¢en pouze pro jednorazové pouziti.
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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