Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Calrecia, 100 mmol/l, roztwor do infuzji
Wapnia chlorek dwuwodny

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Calrecia i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calrecia
3. Jak stosowa¢ lek Calrecia

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Calrecia

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Calrecia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Calrecia jest roztworem do infuzji, ktory zawiera jako substancj¢ czynng wapnia chlorek
dwuwodny. Lek ten jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci podczas ciagtych terapii
nerkozastgpczych (ang. continuous renal replacement therapies, CRRT), powolnej niskoprzeptywowej
(codziennej) hemodializy (ang. sustained low efficiency (daily) dialysis, SLEDD) i terapeutycznej
wymiany osocza (ang. therapeutic plasma exchange, TPE) w celu utrzymania st¢zenia wapnia we
krwi w pozadanym zakresie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calrecia

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Calrecia
o jesli stezenie wapnia we krwi jest bardzo duze;
o jesli stezenie chlorku we krwi jest bardzo duze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Calrecia nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza przed zastosowaniem leku Calrecia:
e jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w chorobach serca (np. glikozydy naparstnicy);
e jesli u pacjenta wystepuja inne choroby wptywajace na metabolizm wapnia i wydalanie
wapnia, takie jak odktadanie si¢ soli wapnia w nerkach, zwigkszone wydalanie wapnia z
moczem i przedawkowanie witaminy D.

Lekarz prowadzacy:
e sprawdzi worek i roztwor przed zastosowaniem;
e bedzie regularnie sprawdzat, czy w miejscu infuzji leku Calrecia do drenu krwi nie powstaja
skrzepy krwi;
e zapewni Utrzymanie prawidlowego stezenia wapnia i jego $cista kontrole podczas zabiegu;
e bedzie kontrolowal stezenia hormonu przytarczyc i inne parametry metabolizmu kosci;
e bedzie regularnie kontrolowat elektrolity i rownowage kwasowo-zasadowa.



Lek Calrecia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Mozliwe sg interakcje z nastepujacymi lekami:
e niektore leki stosowane w celu zwigkszenia wytwarzania moczu (tiazydowe leki
moczopedne);
o niektore leki stosowane w leczeniu chordb serca (glikozydy naparstnicy);
e infuzje zawierajace leki, ktore wykazuja niezgodnos¢ z wapniem, takie jak antybiotyki (np.
tetracykliny, ceftriakson) i niektore sole (np. nieorganiczny fosforan, weglany).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma wystarczajgcych danych o stosowaniu leku Calrecia u kobiet w cigzy. W czasie cigzy lek
Calrecia mozna stosowac tylko, jesli lekarz uzna to za absolutnie konieczne.

W okresie stosowania leku Calrecia mozna karmic piersia.

3. Jak stosowac¢ lek Calrecia
Lek Calrecia bedzie podawany w szpitalu. Lekarz ustali dawkowanie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Calrecia

Poniewaz ten lek bedzie podawany przez lekarza, nie jest prawdopodobne podanie zbyt matej lub zbyt
duzej dawki. Jednakze jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku, powinien powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub pielegniarce.

Oznakami przedawkowania moga by¢ objawy wysokiego stezenia wapnia we krwi, np. megczliwosc,
mrowienia, brak energii, dezorientacja, wzmozenie odruchow, nudnosci, wymioty, zaparcie, tendencja
do powstawania wrzodow w przewodzie pokarmowym, przyspieszone, zwolnione lub nieregularne
bicie serca z mozliwoscig zatrzymania serca, wysokie cisnienie krwi, zmiany w elektrokardiogramie,
omdlenia, oddawanie wigkszej niz normalnie ilo§ci moczu, pragnienie, utrata wody bez utraty
elektrolitow, ztogi wapnia w nerkach, zaburzenia smaku, uderzenia goraca, rozszerzenie naczyn
krwiono$nych z niskim ci$nieniem krwi.

W przypadku bardzo wysokiego stg¢zenia wapnia, czyli przetomu hiperkalcemicznego, obecne sg
nastepujace objawy: wymioty, kolka, brak napiecia miesni jelit, niedroznos¢ jelit, uogdlnione
ostabienie, zaburzenia §wiadomosci, poczatkowo oddawanie wigkszej niz normalnie ilo$ci moczu,

potem czesto mniejszej ilosci lub zatrzymanie oddawania moczu.

Jesli pacjent zauwazy jakikolwiek z wymienionych wyzej objawdw, powinien niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu lub pielegniarce.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie do lekarza
prowadzacego lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wystapi¢ moga nastepujace objawy niepozgdane, bedgce wynikiem samego zabiegu:

e niska temperatura ciata
e zbyt duza lub zbyt mata ilo$¢ ptynéw w organizmie
e duze lub mate st¢zenie wapnia we krwi



o duza kwasowo$¢ krwi lub duza zasadowos¢ krwi

e zaburzenia elektrolitowe (np. male stezenie potasu lub fosforanu we krwi)

e niskie ci$nienie krwi.

W trakcie stosowania leku Calrecia moga wystapié¢ nastepujace objawy niepozadane:

e nieprawidtowe podanie leku moze spowodowa¢ podraznienie w miejscu infuzji, przeniknigcie
krwi lub ptynu do tkanek, co moze wywotaé pieczenie, martwice, rozpad tkanki, zapalenie tkanki

tacznej i stwardnienie tkanek migkkich
e duze stezenie wapnia we krwi spowodowane podaniem zbyt duzej ilosci tego leku.

Doktadna czesto$¢ tych objawow nie jest znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Calrecia

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci, zamieszczonego na worku i pudetku po
okresleniu ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zawarto$¢ musi by¢ uzyta bezposrednio po otwarciu.
Roztwor przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki
roztworu i uszkodzony pojemnik nalezy usunac.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Calrecia
e Substancjg czynng leku jest wapnia chlorek dwuwodny.
1000 ml roztworu zawiera 14,7 g wapnia chlorku dwuwodnego, co odpowiada 100 mmol wapnia i

200 mmol chlorku.
e Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Calrecia i co zawiera opakowanie
Lek Calrecia jest dostarczany w worku zawierajagcym 1500 ml roztworu gotowego do uzycia.

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, praktycznie bez czastek.
Kazdy worek jest wyposazony w rurke taczaca i tacznik oraz jest pokryty folig ochronna.

Wielkosci opakowan:
8 workow po 1500 ml



Podmiot odpowiedzialny:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Stral3e 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

Wytworca:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Stra3e 6-8

66606 St. Wendel

Niemcy

Dystrybutor:

Fresenius Medical Care Polska SA,

tel.: +48 61 83 92 600

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 25.08.2023

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

1000 ml roztworu zawiera:

Wapnia chlorek dwuwodny 14,79
Ca? 100 mmol
Cr 200 mmol

Teoretyczna osmolarnosé: 300 mOsm/I
pH: 50-7,0

Mozna stosowac¢ tylko, gdy roztwor jest przezroczysty i bezbarwny a worek i tacznik sg
nieuszkodzone. Roztwor przeznaczony wyltacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie
niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Dawkowanie

Dawkowanie produktu leczniczego Calrecia wymaga kontroli poprzez regularne pomiary
ogolnoustrojowego wapnia zjonizowanego. W oparciu o te kontrole nalezy dostosowywac przeptyw
produktu leczniczego Calrecia, aby uzyska¢ docelowy zakres ogolnoustrojowego wapnia
zjonizowanego.

Zaleca si¢ maksymalng dawke 3 | na dobe, przy zatozeniu, Ze stosowanie nie jest przewlekte.
Szczegotowa informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Sposéb stosowania

- Infuzja wyltacznie za pomocg pompy aparatu do pozaustrojowego oczyszczania krwi, ktora jest
przeznaczona przez jego producenta do infuzji roztworu chlorku wapnia 100 mmol/l i posiada
mozliwos$¢ odpowiedniego rownowazenia objetosci ptynow.

- Infuzja wylacznie do pozaustrojowego krazenia krwi lub, jesli wskazano w instrukcji obstugi
aparatu do pozaustrojowego oczyszczania krwi, poprzez oddzielny centralny dostep zylny.
Produkt leczniczy Calrecia nie jest przeznaczony do stosowania domig$niowego ani podskornego.

- Nalezy rowniez przestrzega¢ instrukcji obstugi producenta stosowanego aparatu do
pozaustrojowego oczyszczania Krwi i drenow.

Roztwor nie jest przeznaczony do rozcienczania jakichkolwiek lekow ani do infuzji do zyt
obwodowych.



Obchodzenie si¢ z produktem
Przed uzyciem worka z roztworem nalezy postepowaé wg. nastepujacych punktow:

1. Rozdzieli¢ worki wzdtuz szwu.

2. Usuna¢ zewngtrzne opakowanie dopiero bezposrednio przed uzyciem roztworu.

Sprawdzi¢ worek z roztworem (etykiete, date waznoSci, przezroczystosé roztworu, brak uszkodzen
worka i opakowania zewngtrznego).

Plastikowe pojemniki mogg czasami zosta¢ uszkodzone podczas transportu od producenta do
osrodka dializ lub szpitala badZz w samym szpitalu. Skutkiem tego moze by¢ zanieczyszczenie i
wzrost bakterii lub grzybow w roztworze. Dlatego worek i roztwor powinny by¢ starannie
sprawdzane przed uzyciem. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na kazde uszkodzenie, nawet
niewielkie, zamknigcia, spoin i rogow worka. Ten roztwor moze by¢ stosowany wytgcznie wtedy,
gdy jest przezroczysty i bezbarwny a worek i tagcznik nie sg uszkodzone lub naruszone.

3. Umiesci¢ worek na przeznaczonym do tego wieszaku, korzystajac z otworu do zawieszania.

4. W celu podtaczenia usung¢ kapturek ochronny z tacznika. Lacznik pasuje tylko do swojego
odpowiednika, aby zapobiec nieprawidtowemu potaczeniu. Nie dotykaé czesci niechronionej, a
przede wszystkim gory tacznika. Wewngtrzna cze$S¢ tacznika jest jalowa i nie jest przeznaczona do
pozniejszego kontaktu z chemicznymi srodkami dezynfekujacymi. Potaczyc¢ tacznik z jego
odpowiednikiem, docisna¢ razem do momentu, gdy mozna przekreci¢ go zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, wbrew oporowi, do punktu koncowego. Mozna ustysze¢ klikniecie, gdy
polaczenie jest zamkniete.

5. Postepowaé w dalszych krokach zgodnie ze wskazaniami w opisie zabiegu.



