ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Calcium chloride DEMO 10%w/v, roztwor do infuzji
Wapnia chlorek dwuwodny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Calcium chloride DEMO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem Calcium chloride DEMO
Jak jest podawany Calcium chloride DEMO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Calcium chloride DEMO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Coto jest Calcium chloride DEMO i w jakim celu si¢ go stosuje

Chlorek wapnia jest solg mineralna, ktora podaje si¢ w celu zwigkszenia st¢zenia
wapnia we krwi w organizmie oraz pobudzenia serca do pracy w warunkach
nadmiernego stezenia potasu.

Chlorek wapnia stosuje si¢:

* W procesie resuscytacji po zatrzymaniu pracy serca
* w leczeniu zbyt niskiego stezenia wapnia

2.  Informacje wazne przed otrzymaniem Calcium chloride DEMO
Kiedy NIE stosowa¢ Calcium chloride DEMO:

» jesli pacjent ma uczulenie na sole wapnia lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

« jesli pacjent przyjmuje leki z powodu choroby serca (np. preparaty naparstnicy)

» jesli pacjent ma niskie st¢zenie wapnia z powodu choroby nerek.

* jesli u pacjenta stwierdza si¢ nadmiar wapnia we krwi lub w moczu

* jesli pacjent ma problemy z oddychaniem

Nalezy zachowac szczegolng ostroznosé, stosujac Calcium chloride DEMO:
» jesli pacjent ma problemy z nerkami

» jesli pacjent choruje na serce

« jesli pacjent choruje na schorzenie zapalne zwane sarkoidoza



Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, powinien
skonsultowac sie z lekarzem.

Calcium chloride DEMO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich innych lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore sa wydawane
bez recepty.

Do lekow, ktore mogg wehodzi¢ w interakcje z Calcium chloride DEMO naleza:

* leki stosowane w leczeniu niektorych chorob kostnych (np. choroby Pageta)
(bisfosfoniany), takie jak etydronian lub alendronian.

* leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (antybiotyki), np. tetracyklina

» leki stosowane w celu obnizenia ci$nienia t¢tniczego 1 zmniejszenia zatrzymywania

ptynéw (tiazydy), np. indapamid

* leki stosowane w leczeniu chorob serca, np. digitoksyna

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub

gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed

zastosowaniem tego leku.

Calcium chloride DEMO moze by¢ stosowany w trakcie cigzy wylacznie w
przypadku bezwzglednej koniecznosci.

Calcium chloride DEMO mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wplywu Calcium chloride DEMO na zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdow czy obslugiwania maszyn.

3. Jak jest podawany Calcium chloride DEMO

Lekarz lub pielggniarka poda lek w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.
Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku)

» w przypadku zatrzymania pracy serca zostanie podana pojedyncza dawka 10 ml
» w przypadku niedawnego zmniejszenia stgzenia wapnia zostanie podana dawka

okoto 3—7ml. Dawka ta moze zosta¢ w razie potrzeby powtorzona.

Stosowanie u dzieci
* Niezalecane

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki Calcium chloride DEMO
Poniewaz ten lek zostanie podany pacjentowi w trakcie pobytu w szpitalu, jest mato

prawdopodobne, aby otrzymat za matg lub zbyt duza dawke. Jesli pacjenta co$ jednak
zaniepokoi, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Do mozliwych dziatan niepozadanych naleza:

* kredowy posmak w ustach

* uderzenia goraca

* obnizenie ci$nienia tetniczego

* utrata apetytu

» mdtosci (nudnosci)

* wymioty

* zaparcia

* bole zotadka

* ostabienie

* zaburzenia umystowe

* nasilone pragnienie

* oddawanie duzych ilo$ci moczu
* bole kostne

* odktadanie si¢ wapnia w nerkach
* kamienie nerkowe

* nieregularne bicie serca

* $pigczka

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym
lekarzowi, poniewaz mogg to by¢ objawy nadmiernie wysokiego stezenia wapnia we
krwi (hiperkalcemii).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Calcium chloride DEMO
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wyrdb do jednorazowego uzycia. Produktu nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu
pojemnika. Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usunac.

Nie uzywac produktu leczniczego w przypadku zauwazalnego zmetnienia, wytragcenia
si¢ osadu czy zmiany barwy.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci. Przed podaniem Calcium
chloride DEMO lekarz lub pielegniarka sprawdzi, czy nie uptynat termin waznosci
zamieszczony na etykiecie.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Calcium chloride DEMO

- Substancja czynng jest wapnia chlorek dwuwodny.

- Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Calcium chloride DEMO i co zawiera opakowanie

Calcium chloride DEMO jest jasnobragzowo-zoltym, przezroczystym roztworem w
amputkach polipropylenowych po 10 ml. Jedno pudetko tekturowe zawiera 10 lub 50

amputek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
DEMO S.A., 21st km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri, Athens, Grecja.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Zjednoczone Krolestwo: Calcium chloride 10% Solution for infusion

Grecja: Calcium chloride DEMO 10% AtdAvpa. yia £yyoon

Polska: Calcium chloride DEMO

Data ostatniej aktualizacji ulotki 01/2016.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Przygotowanie leku i postepowanie z nim

Niezgodnosci farmaceutyczne

Opisywano, ze sole wapnia wykazuja niezgodnos$¢ farmaceutyczng z licznymi innymi
lekami (patrz punkt 4.5 — Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje

interakcji). Moga si¢ tworzy¢ kompleksy prowadzace do wytracania si¢ osadu.

Dawkowanie i sposob podawania



Wylacznie droga powolnego wlewu dozylnego. Nie podawa¢ domig$niowo ani
podskornie.

Resuscytacja krgieniowo-oddechowa (CPR)

Dorosli

W resuscytacji krazeniowo-oddechowej (CPR) nalezy rozwazy¢ podanie
jednorazowej dawki 10 ml (10% wi/v), zgodnie z algorytmem zalecanym przez
Europejska Rade Resuscytacji (ERC).

Ostra hipokalcemia

Dorosli

U dorostych z ostrg hipokalcemie typowa dawka wynosi od 2,25 do 4,5 mmol (okoto
3—7 ml roztworu o stezeniu 10% w/v) wapnia podawanego w powolnym wlewie
dozylnym. Nalezy powtarzac jej podawanie odpowiednio do potrzeb.

Stosowanie u dzieci
Niezalecane

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Sole wapnia nalezy podawac¢ ostroznie pacjentom z niewydolnoscig nerek.

Postepowanie 7 odpadami
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie Calcium chloride DEMO prowadzi do hiperkalcemii i wywotuje
wyzej opisane objawy podmiotowe i przedmiotowe (patrz ,,Dziatania niepozadane”).

Postepowanie

Poczatkowe postepowanie w przypadku hiperkalcemii powinno obejmowac
nawodnienie pacjenta drogg doustng lub dozylna. U pacjentow z cigzka hiperkalcemia
moze by¢ konieczne podanie chlorku sodu we wlewie dozylnym w celu zwigkszenia
objetosci plynow pozakomoérkowych.

Rownoczesnie z podawaniem dozylnych ptynéw nawadniajacych lub po ich podaniu
mozna tez poda¢ furosemid lub inne pgtlowe leki moczopedne w celu zwigkszenia
wydalania wapnia.

Nalezy unika¢ podawania tiazydowych lekow moczopednych, poniewaz moga one
zwigksza¢ wchlanianie wapnia przez nerki.

Do innych lekow, ktére mozna zastosowa¢ w przypadku nieskutecznosci wyzej
opisanego leczenia, naleza kalcytoniny, bisfosfoniany i plikamycyna.

Przydatne moga by¢ fosforany, jednak nalezy je podawa¢ doustnie i wylacznie
pacjentom ze zmniejszonym stezeniem fosforanéw w surowicy oraz z prawidlowa

czynnoscig nerek.

W ostatniej kolejnosci mozna rozwazy¢ zastosowanie hemodializy.



