Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Calsiosol, 95,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji
Calcii gluconas ad iniectabile

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Calsiosol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calsiosol
Jak stosowac lek Calsiosol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Calsiosol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Ten lek stosuje sie¢, gdy konieczne jest leczenie preparatami 0 duzym st¢zeniu jonéw wapnia, na
przyktad w przewlektej hipokalcemii i t¢zyczce hipokalcemiczne;.

Sole wapnia mozna réwniez stosowaé w celu zapobiegania hipokalcemii w transfuzji wymiennej
i w dlugotrwatej terapii zastgpczej elektrolitami.

Podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowej wapn nalezy podawa¢ wytacznie wtedy, gdy istnieja
szczegblne wskazania, np. w przypadku aktywnosci elektrycznej bez tetna spowodowanej przez
hiperkaliemig, hipokalcemie, przedawkowanie antagonistow wapnia.

Calsiosol jest wskazany u dorostych i dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calsiosol

Kiedy nie stosowa¢ leku Calsiosol:

- jesli pacjent ma uczulenie na glukonian wapnia lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- je$li u pacjenta wystepuje podwyzszone stezenie wapnia we krwi [np. u pacjentéw
z nadczynnoscia przytarczyc, podwyzszonym Stgzeniem witaminy D we krwi, chorobami
nowotworowymi z towarzyszacymi przerzutami do kosci, zaburzeniami czynno$ci nerek,
osteoporozg zwigzang z brakiem aktywnosci ruchowej, sarkoidozg i tzw. zespotem
mleczno-alkalicznym (zespotem Burnetta)];

- w przypadku nadmiernego wydalania wapnia z moczem;

- w przypadku zatrucia glikozydami naparstnicy (rodzaj lekow nasercowych);

- wtrakcie leczenia glikozydami nasercowymi, chyba ze u pacjenta wystepuje niezwykle niskie
stezenie wapnia we krwi z objawami zagrazajacymi zyciu, ktore mozna leczy¢ tylko przez
natychmiastowe wstrzykniecie wapnia;



- antybiotyk ceftriakson nie powinien by¢ stosowany u wczesniakow i noworodkow (< 28 dni
zycia), jesli otrzymujg one (lub beda otrzymywaty) leki zawierajace wapn podawane dozylnie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Calsiosol nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma nadczynnos¢ przytarczyc, regularnie przyjmuje
witamine D, U pacjenta wykryto nowotwory takie jak szpiczak, przerzuty nowotworowe do kosci,
ciezka chorobg nerek i utrate wapnia zwigzang z unieruchomieniem.

Dozylne podawanie lekow zawierajacych wapn jest $cisle przeciwwskazane u pacjentow
przyjmujacych digoksyne. Wapn nasila dziatanie digoksyny na serce i moze prowadzi¢ do zatrucia
digoksyna.

U pacjentéw, niezaleznie od wieku, nie wolno miesza¢ ani podawac ceftriaksonu jednocze$nie

z roztworami do podawania dozylnego zawierajacymi wapn, nawet jesli stosuje si¢ rozne linie
infuzyjne lub podaje si¢ w r6zne miejsca.

Jednak w celu uniknigcia wytragcenia osadu, u dzieci w wieku powyzej 28 dni ceftriakson i roztwory
zawierajace wapn mozna podawac kolejno jeden po drugim, jezeli linie infuzyjne sa wkiute w rozne
miejsca lub sg wymienione, lub pomiedzy infuzjami zostang starannie przeptukane fizjologicznym
roztworem soli.

Chociaz nie ma konkretnych dowodow na proces metaboliczny prowadzacy do galaktozy, wskazane
jest, aby nie podawa¢ glukonianu wapnia pacjentom z galaktozemig.

Nalezy unika¢ podawania glukonianu wapnia droga domigsniowa lub podskdrna, poniewaz moze
wystgpi¢ martwica lub ztuszczenie tkanek.

Tlenek glinu

Glukonian wapnia moze wyptukiwac tlenek glinu ze szkta amputkowego. Zwigkszona zawarto$¢ glinu
moze prowadzi¢ do ryzyka zwiazanego z toksycznoscia glinu, takiego jak niekorzystny wptyw na
mineralizacje ko$ci i rozw6j neurologiczny (mozg i uktad nerwowy), szczegolnie u pacjentow bardziej
wrazliwych takich jak osoby z zaburzeniami czynnosci nerek i dzieci (w wieku ponizej 18 lat).
Dlugotrwate stosowanie leku jest wskazane tylko jesli przewidywane korzysci przekraczaja ryzyko
zwigzane z ekspozycja na glin. W wypadku dlugotrwatego stosowania leku nie zaleca si¢
przekraczania dawki 92,5 ml tygodniowo u dorostych oraz dawki 1,8 ml/kg masy ciata tygodniowo

u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek
Ze wzgledu na zawartos$¢ glinu, u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie nalezy przekraczac
dawki 46 ml leku Calsiosol na dobe.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na zawarto$¢ glinu, u dzieci i mtodziezy nie nalezy przekracza¢ dawki 0,9 ml/kg mc. leku
Calsiosol na dobe.

Glukonian wapnia w szklanych amputkach nie powinien by¢ stosowany u dzieci wymagajgcych
zywienia pozajelitowego.

U dzieci (<18 lat) Calsiosol powinien by¢ podawany drogg dozylng, nie nalezy podawa¢ leku
domigsniowo.

Lek Calsiosol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Dziatanie lekéw nasercowych takich jak digoksyna i innych lekow zawierajacych glikozydy
nasercowe naparstnicy wetnistej moze by¢ wzmocnione przez wapn i prowadzi¢ do zatrucia
glikozydami naparstnicy. Dlatego jesli pacjent przyjmuje glikozydy nasercowe, dozylne podanie
wapnia powinno by¢ wykonane jedynie w celu leczenia cigzkich, bezposrednio zagrazajacych zyciu
objawoOw bardzo niskiego stezenia wapnia we Krwi.

Podawanie wapnia wraz z adrenaling po operacji serca oslabia dziatanie adrenaliny na serce i krazenie.
Wapn i magnez wzajemnie hamujg Swoje dziatanie.

Wapn moze ostabia¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych do regulacji czynnosci serca
(antagonistow wapnia). Podawanie niektorych lekow zwiekszajacych objetos¢ wydalanego moczu
(diuretyki tiazydowe) wraz z wapniem moze prowadzi¢ do nadmiernie wysokiego stezenia wapnia
we krwi (hiperkalcemii), poniewaz leki te zmniejszaja wydalanie wapnia przez nerki.

Podawanie wapnia jednoczes$nie z ceftriaksonem moze prowadzi¢ do wytracenia statych osadow
W naczyniach krwionosnych.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
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.

Cigza
Wapn przechodzi przez tozysko do krazenia ptodu i osiaga wigksze stezenie we krwi ptodowej niz
we krwi matki.

Kobiety w cigzy powinny zatem otrzymywac¢ wapn dozylnie tylko wtedy, gdy jest to absolutnie
konieczne. Nalezy doktadnie dobra¢ dawke i regularnie kontrolowa¢ stezenie wapnia we krwi, aby
unikna¢ nadmiernego stezenia wapnia we krwi, co moze by¢ szkodliwe dla ptodu.

Karmienie piersig
Wapn przenika do mleka kobiecego. Lekarz powinien wzigé to pod uwage decydujac 0 podaniu
wapnia pacjentce karmigcej piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Calsiosol wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Calsiosol wykazuje wyrazne dziatanie uspokajajace, dlatego pacjent nie powinien prowadzi¢
pojazddéw ani obstugiwaé maszyn przez kilka godzin po podaniu dozylnym wapnia.

3. Jak stosowa¢é lek Calsiosol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie wapnia zalezy od indywidualnego zapotrzebowania pacjenta.

10 do 20 ml leku Calsiosol, 95,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji (co odpowiada 2,2 do
4,4 mmol wapnia), mozna poda¢ w postaci nierozcienczonej jako powolne wstrzykniecie dozylne
trwajace 10 minut, monitorujac st¢zenie wapnia w osoczu i wyniki EKG.

10 do 20 ml leku Calsiosol, 95,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji (co odpowiada 2,2 do
4,4 mmol wapnia), mozna rozcienczy¢ w 50 do 100 ml roztworu glukozy 5% lub sodu chlorku 0,9%

i podawac¢ w powolnym wlewie dozylnym trwajacym 10 minut, monitorujac stg¢zenie wapnia w 0soczu
i wyniki EKG.

W razie potrzeby dawke mozna powtorzy¢ w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta. Kolejne dawki
nalezy dostosowa¢ do aktualnego stgzenia wapnia w 0soczu.



Nie zaleca sie podawania wiecej niz 46 ml (10,12 mmol wapnia) leku Calsiosol, 95,5 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan / do infuzji, w okresie 24 godzin.
W razie potrzeby dawki mozna powtarzac¢ co 1-3 dni.

Resuscytacja krazeniowo oddechowa

Przewaznie podaje si¢ od 7 do 15 ml (1,54 do 3,3 mmola). Nalezy zauwazy¢, ze bezwzgledna ilosé
wapnia wymagana w tym wskazaniu jest trudna do ustalenia i moze si¢ znacznie rdznic.

Tabela réwnowaznosci jonow wapnia w leku Calsiosol

mmol mEq mg
nalml 0,22 0,45 8,9
na 10 ml 2,2 4,5 89

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Poczatkowa dawka stosowana u dzieci i niemowlat wynosi na ogét 0,3 ml/kg mc. do 0,6 mi/kg mc.
(0,066 mmol/kg mc. — 0,132 mmol/kg mc.).

Nie zaleca si¢ podawania wiecej niz 0,9 ml/kg mc. (0,198 mmol) leku Calsiosol, 95,5 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan / do infuzji w ciagu 24 godzin.

Lek podawany jest dozylnie (do zyty) w postaci powolnego wstrzyknigcia lub powolnej infuzji
(kropléwka), po rozcienczeniu.

Wstrzykniecie podskorne i wstrzykniecie domige$niowe jest przeciwwskazane u dzieci.

Sposéb podawania

Glukonian wapnia jest podawany dozylnie w postaci roztworu, przez powolne bezposrednie
wstrzyknigcie dozylne lub przez ciagta albo przerywang infuzj¢ dozylng. Wstrzyknigcie nalezy
wykonywaé w pozycji lezacej, przy czym podczas wstrzyknigcia nalezy szczegdlnie doktadnie
monitorowaé czynnos¢ serca.

Przy bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym stosowano rézne maksymalne szybkosci podawania,

w tym: 2 ml/min, 1,5 do 3 ml/min i 5 ml/min. Przy przerywanym wlewie sugeruje si¢ maksymalna
szybkos$¢ podawania 2 ml/min. Podczas podawania dozylnego soli wapnia nalezy $cisle monitorowaé
stezenie wapnia w surowicy. Szybkos¢ infuzji dozylnej lub wstrzyknigcia powinna by¢ nalezycie
mata. Po wykonaniu wstrzyknigcia dozylnego pacjent powinien pozosta¢ w pozycji lezacej przez

15 minut.

Szybkie dozylne wstrzykniecie soli wapnia moze spowodowaé rozszerzenie naczyn krwionosnych,
obnizenie ci$nienia krwi, bradykardie (Spowolnione bicie serca), zaburzenia rytmu serca, omdlenia
i zatrzymanie akcji serca. Podawanie nalezy tymczasowo przerwac, gdy pojawia si¢ nieprawidtowe
odczyty z elektrokardiogramu (EKG) lub gdy pacjent skarzy sie na dyskomfort; podawanie mozna

wznowié, gdy powrdci prawidtowy odczyt lub minie dyskomfort pacjenta.

Nie zaleca si¢ podawania glukonianu wapnia domig$niowo i podskornie ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia martwicy tkanek, ztuszczenia naskorka i powstawania ropnia. Z tego powodu nalezy
rowniez unika¢ podania pozanaczyniowego.

Pacjenci w podeszlym wieku

Niektore zaburzenia, ktére czasami wystepuja u pacjentow w podesztym wieku, takie jak zaburzenia
czynnosci nerek i niedozywienie, moga wptywac na tolerancje glukonianu wapnia. Dlatego u tych
pacjentow nalezy zastosowac nizszg dawke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Calsiosol

Objawy wysokiego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) obejmujg: utrate apetytu, nudnosci,
wymioty, zaparcia, bol brzucha, wydalanie duzych ilo$ci moczu, zwigkszone pragnienie, utratg
plynéw, ostabienie migéni, odktadanie si¢ wapnia w nerkach, sennos¢, splatanie, wysokie ci$nienie
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krwi (nadcisnienie te¢tnicze), zas w cigzkich przypadkach nieregularne bicie serca, az do zatrzymania
akcji serca i utraty przytomnosci.

Jesli wstrzykniecie dozylne zostanie wykonane w zbyt szybkim tempie, moga wystapic¢ objawy
hiperkalcemii oraz kredowy posmak w ustach, uderzenia goraca i spadek cisnienia krwi.

Leczenie ma na celu obnizenie zbyt wysokiego stezenia wapnia we krwi. Lekarz zadecyduje

0 sposobie leczenia. Leczenie moze obejmowac podawanie ptyndéw lub specjalnych lekdéw
stosowanych w celu obnizenia st¢zenia wapnia we krwi. W ciezkich przypadkach konieczna moze by¢
dializa.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Calsiosol

W przypadku pominigcia zalecanej dawki leku, nalezy poda¢ pominigta dawke najszybciej jak to
mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Calsiosol
Nie nalezy przerywac stosowania leku Calsiosol bez porozumienia z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane dotyczace serca, krazenia lub innych funkcji organizmu moga pojawic si¢ jako
objawy nadmiernie wysokiego stezenia wapnia we krwi po przedawkowaniu lub po zbyt szybkim
wstrzyknieciu do zyly.

Wystapienie i czesto$¢ dziatan niepozadanych zalezy bezposrednio od szybkosci wstrzyknigcia
i podawanej dawki.

Nizej opisane dzialania niepozadane moga by¢ powazne. W przypadku wystapienia
jakiegokolwiek z nast¢pujacych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast powiadomié
0 tym lekarza, ktory zaprzestanie podawac lek:

Czgstos$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e spowolnione lub nieregularne bicie serca,
e spadek ci$nienia krwi (niedoci$nienie tgtnicze),
e zapas$¢ kragzeniowa (moggca prowadzi¢ do zgonu).

Rzadko (wystgpuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
Obserwowano ci¢zkie, a w kilku przypadkach zakonczone zgonem, dziatania niepozadane
u wezesniakow i noworodkow urodzonych o czasie (w wieku < 28 dni) otrzymujacych dozylnie
ceftriakson i wapn. W badaniu po$miertnym obserwowano osady soli wapniowej ceftriaksonu
W plucach i nerkach.
Pozostate dziatania niepozadane to:
Czestos¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e rozszerzenie naczyn krwiono$nych,

e uderzenia gorgca, gldwnie po podaniu wstrzyknigcia w zbyt szybkim tempie,
e nudnosci lub wymioty,



e uczucie ciepla,
e pocenie si¢,
e wstrzyknigciom do mig$nia moze towarzyszy¢ bol i zaczerwienienie.

Jesli dojdzie do nasilenia objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Calsiosol

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP) i amputce po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie zamrazac.
Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu ampuiki.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢: uszkodzenie ampuitki, zmiang barwy lub zmetnienie
roztworu, czastki state w roztworze.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calsiosol

- Substancja czynng leku jest wapnia glukonian do wstrzykiwan.

- 1 ml roztworu zawiera 95,5 mg wapnia glukonianu do wstrzykiwan.

Jedna amputka o pojemnosci 5 ml zawiera 477,5 mg wapnia glukonianu do wstrzykiwan.

Jedna amputka o pojemnosci 10 ml zawiera 955 mg wapnia glukonianu do wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:
- wapnia cukrzan,
- woda do wstrzykiwan.

Catkowita zawarto$¢ wapnia 0,22 mmol/ml (1,1 mmol/5 ml, 2,2 mmol/10 ml).
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Jak wyglada lek Calsiosol i co zawiera opakowanie
Roztwor do wstrzykiwan. Przezroczysty, bezbarwny roztwér, wolny od widocznych czastek.

Ampuitki o pojemnosci 5 ml lub 10 ml, wykonane z bezbarwnego szkta typu | z pier§cieniem lub
punktem przetamania. Wielko$¢ opakowania: 5 amputek zawierajacych 5 ml lub 10 ml roztworu,
umieszczonych w blistrze PVC. 1 lub 2 blistry pakowane w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny
Neupharm Sp. z 0.0.

ul. Chetmska 30/34
00-725 Warszawa

Polska

Importer
SciencePharma Sp. z 0.0.
ul. Chetmska 30/34
00-725 Warszawa
Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



