CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CALCIUM CHLORATUM WZF, 67 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 67 mg wapnia chlorku dwuwodnego (Calcii chloridum dihydricum) co
odpowiada 0,46 mmol (18,3 mg) jondw wapnia.

Informacja na temat zawartosci wapnia:
Kazda amputka (10 ml roztworu) zawiera 670 mg wapnia chlorku dwuwodnego (Calcii chloridum
dihydricum) co odpowiada 4,6 mmol (183 mg) jondw wapnia.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Osmolalno$¢ produktu uzyskana z pomiaru wynosi okoto 1249 mosmol/kg.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Stany niedoboru wapnia wymagajace szybkiego uzupehienia.

- Zatrucia: antagonistami kanatu wapniowego (jesli dochodzi do zaburzen krazenia: spadku
ci$nienia tetniczego, zaburzen przewodnictwa), siarczanem magnezu, fluorkami lub
szczawianami.

- Resuscytacja kragzeniowa.

- Znaczna hiperkaliemia ze zmianami w EKG.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie jest indywidualne, zalezne od stopnia niedoboru wapnia. Produkt leczniczy nalezy
podawac powoli, z szybkos$cig nieprzekraczajacg 1 milimola jonéw wapnia/min. W przypadku
wystgpienia u pacjenta niekorzystnych objawow, nalezy zaprzesta¢ podawania. Wznowienie
podawania jest mozliwe po ustgpieniu tych objawow. Po wstrzyknigciu pacjent powinien przez kilka
minut pozostaé w pozycji lezacej.

Produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do powolnego podawania dozylnego do duzych zyt lub
zyt centralnych. Zalecane jest rozcienczenie produktu przed podaniem (patrz punkt 6.6).

Roztworu nie podawa¢ podskornie lub domigsniowo, poniewaz w miejscu podania moze wystgpic
martwica tkanek. Roztwor przeznaczony do podania powinien mie¢ temperature pokojowa.

- Stany niedoboru wapnia wymagajgce szybkiego uzupetnienia

Dorosli

Od 5 do 10 ml roztworu (2,3 mmol do 4,6 mmol jonow wapnia) poda¢ bardzo powoli dozylnie.
Kolejng dawke mozna podaé po przerwie trwajacej 1 do 3 dni, w zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta



i (lub) wynikdéw oznaczen st¢zenia wapnia w surowicy. W przypadku zwigkszonego wydalania
wapnia, moze by¢ konieczne powtorzenie dawki.

Dzieci
0,2 ml/kg mc./dawke (0,092 mmol jondéw wapnia/kg mc./dawke) roztworu bardzo powoli dozylnie.
Maksymalna dawka 1 do 10 ml na dobg.

- Zatrucia: antagonistami wapnia (jesli dochodzi do zaburzen krgZenia: spadku cisnienia
tetniczego, zaburzen przewodnictwa) siarczanem magnezu, fluorkami lub szczawianami

Dorosli

Poczatkowo 5 ml (2,3 mmol jondw wapnia) podane natychmiast po stwierdzeniu zatrucia. Jesli

zachodzi potrzeba, dawke mozna powtarzac.

- Resuscytacja krgieniowa
Dorosli
Od 5 do 10 ml roztworu (2,3 mmol do 4,6 mmol jondéw wapnia) podawac bardzo powoli dozylnie.

- Znaczna hiperkaliemia ze zmianami w EKG
Dorosli: wapnia chlorek powinien by¢ podawany wylacznie pod kontrolag EKG.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na wapnia chlorek lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1

Hiperkalcemia

Hiperkalciuria

Kamica nerkowa

Ostra niewydolnos¢ nerek

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roztwor do wstrzykiwan Calcium chloratum WZF jest roztworem hiperosmotycznym (osmolalno$é
produktu uzyskana z pomiaru wynosi okoto 1249 mosmol/kg). Zalecane jest rozcienczenie produktu
przed podaniem (patrz punkt 6.6).

Produkt powinien by¢ podawany wylgcznie powoli dozylnie, do duzych zyt lub zyt centralnych, aby
zminimalizowa¢ podraznienie zyt i zapobiec dziataniom niepozgdanym. Nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostrozno$¢ aby unikna¢ ewentualnego wynaczynienia podawanego roztworu. Kazdorazowo przed
podaniem chlorku wapnia upewni¢ sie, czy igta lub cewnik znajduje si¢ w §wietle naczynia. Podanie
roztworu poza zyle moze spowodowaé martwice tkanek.

W przypadku wynaczynienia roztworu i infiltracji okolicznych tkanek, nalezy natychmiast przerwaé
podawanie leku. Nalezy podja¢ odpowiednie postgpowanie majace na celu zminimalizowanie ryzyka
uszkodzenia otaczajacych tkanek. Jesli to mozliwe nalezy ostroznie zaaspirowa¢ wynaczyniony
roztwor. Miejscowe ostrzyknigcie obszaru wynaczynienia 1% roztworem prokainy chlorowodorku

z dodatkiem hialuronidazy, moze zmniejszy¢ skurcz naczyn i rozcienczy¢ wynaczyniony do
okolicznych tkanek roztwor wapnia. Pomocne moze by¢ rowniez miejscowe zastosowanie cieplego
oktadu.

Wapnia chlorku w postaci roztworu do wstrzykiwan nie wolno podawa¢ niemowletom doustnie,
poniewaz moze wystapi¢ ciezkie podraznienie przewodu pokarmowego.

Niemowletom nie wykonywac iniekcji do zyt znajdujacych si¢ na glowie.

Po wstrzyknigciu wapnia chlorku moze wystapic¢ obnizenie ci$nienia t¢tniczego, zwigzane
Z rozszerzeniem naczyn.



Podanie produktu ze zbyt duzg szybkoscig i (lub) w zbyt duzych dawkach, prowadzacych do
wystgpienia duzych stezen wapnia we krwi docierajacej do serca, moze spowodowac ryzyko
wystgpienia utraty przytomnosci z przyczyn sercowych.

Nie nalezy jednocze$nie podawaé roztworow wapnia i wodoroweglanu sodu przez ten sam dostep
naczyniowy.

Z uwagi na wlasciwosci kwasowe wapnia chlorku, nie nalezy go stosowac¢ w leczeniu hipokalcemii
wynikajacej z niewydolnosci nerek.

Nie zaleca si¢ podawania wapnia chlorku pacjentom z kwasicg oddechowg lub niewydolnoscia
oddechowa, z uwagi na kwasowe wlasciwosci zwigzku.

Sole wapnia nalezy podawac ostroznie pacjentom z sarkoidoza.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania dozylnych preparatéw wapnia u pacjentow
z zaburzeniami rytmu serca, poniewaz sole wapnia moga zwickszac ryzyko wystapienia arytmii.

W trakcie stosowania produktu nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w surowicy.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Produkt moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze sodu chlorku lub 5% roztworze glukozy.
Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu
catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania doktadne;j
informacji dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy
zapoznac si¢ z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie dozylne soli wapnia pacjentom przyjmujacym glikozydy nasercowe grozi wywolaniem
niebezpiecznych zaburzen rytmu serca. Jesli podanie produktu w takim przypadku jest konieczne,
nalezy podawac go powoli w matych porcjach, najlepiej we wlewie kroplowym w warunkach oddziatu
intensywnej terapii.

Tiazydowe leki moczopgdne mogg nasila¢ ryzyko wystapienia hiperkalcemii.

Bisfosfoniany (pochodne kwasu bisfosfoniowego) moga wykazywac interakcje z wapnia chlorkiem,
czego skutkiem jest zmniejszenie wchtaniania bisfosfonianow.

Sole wapnia zmniejszaja wchianianie tetracyklin.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wapnia chlorku u kobiet w cigzy.

Wapnia chlorek przenika przez tozysko.
Produkt moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy, jesli w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Wapnia chlorek przenika do mleka kobiecego w tak matych ilosciach, ze nie wywiera to wptywu na
dziecko karmione piersig.




4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn
Produkt nie wywiera wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Wstrzyknigcie soli wapnia moze powodowac dziatanie draznigce. Domigsniowe 1 podskorne podanie
produktu wigze si¢ ze szczegdlnym ryzykiem wystapienia takiego dziatania i jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.2).

Podczas pozajelitowego stosowania soli wapnia obserwowano zwapnienia tkanek migkkich.

Podawanie duzych dawek soli wapnia moze prowadzi¢ do wystapienia hiperkalcemii; objawy
hiperkalcemii obejmuja: utrat¢ taknienia, nudno$ci, wymioty, zaparcia, bole brzucha, ostabienie
miesni, zaburzenia psychiczne, wzmozone pragnienie, wielomocz, kamice nerkowsa, a w cigzkich
przypadkach takze zaburzenia rytmu serca i $pigczke.

Zbyt szybkie wstrzykniecie dozylne soli wapnia moze takze prowadzi¢ do wystapienia hiperkalcemii,
a ponadto uczucia smaku kredy w ustach, uderzen gorgca, rozszerzenia naczyn obwodowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Patrz punkt 4.8.

Leczenie

Jezeli stgzenie wapnia w osoczu jest wigksze niz 12 mg na 100 ml, nalezy natychmiast wdrozy¢
leczenie, ktore polega na nawodnieniu pacjenta, podaniu diuretykoéw petlowych, zwigzkow
chelatujacych, kalcytoniny i kortykosteroidéw. Nalezy czesto, w rownych odstepach czasu, okreslac
stezenie wapnia w surowicy, w celu dostosowania leczenia do stanu pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy i metabolizm; zwiazki mineralne; wapn; wapnia
chlorek,

kod ATC: A12AA07

Produkt zawiera wapnia chlorek w postaci roztworu do podawania pozajelitowego, pozwalajacy na
szybkie uzupelnienie niedoboré6w wapnia w organizmie.


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

Wapn jest integralnym sktadnikiem ustroju wptywajacym na liczne procesy poza -

1 wewnatrzkomorkowe: skurcz migsni, przewodnictwo nerwowe, aktywnos$¢ enzymow oraz
uwalnianie i dziatanie hormonow.

Wapn jest rowniez waznym kofaktorem procesu aktywacji enzymow i wielu etapow kaskady
krzepnigcia krwi.

W migéniach szkieletowych interakcja jonéw Ca*" z biatkami wigzacymi ten jon, tj. z troponing C
i kalmoduling, zapoczatkowuje skurcz migs$nia (w nastgpstwie powstawania kompleksu wapn -
troponina) i fosforylacje enzymow (w wyniku aktywacji kinazy biatek przez kompleks wapn -
kalmodulina), katalizujacych rozktad glikogenu i dostarczajacych glukozg jako zrodto energii.
Zjawisko sprzezenia pobudzenia i skurczu w innych mig$niach, w tym roéwniez skurczoOw migsnia
sercowego, jest rowniez zalezne od wapnia.

Wapn uczestniczy rowniez w dziataniu innych przekaznikow wewnatrzkomorkowych, takich jak np.
cykliczny 3',5-adenozynomonofosforanu (cAMP) i inozytolo-1,4,5-trifosforan (IP3), powstajacych
w wyniku interakcji receptoréw bton komorkowych z nastepujacymi hormonami: epinefryna,
glukagonem, wazopresyna, sekretyng i cholecystokining.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Doktadny mechanizm przemian wapnia nie jest znany. Wapn jest wydalany z moczem w ilosci
zaleznej od stg¢Zenia jonOw wapnia w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek 10% lub kwas solny 10% (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Sole wapnia nie powinny by¢ mieszane z wegglanami, fosforanami, siarczanami, winianami,
tetracyklinami w roztworach przeznaczonych do podawania parenteralnego.

6.3  OKres waznoSci

4 lata

Okres waznosci rozcienczonego produktu:

Po rozcienczeniu 0,9% roztworem sodu chlorku lub 5% roztworem glukozy, wykazano chemiczng
i fizyczng trwatos¢ przez 24 godziny w temperaturze 15°C-25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie
zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

Warunki przechowywania po rozcienczeniu produktu — patrz punkt 6.3.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 amputek ze szkta bezbarwnego po 10 ml w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Do rozcienczania produktu mozna uzy¢ 0,9% roztworu sodu chlorku lub 5% roztworu glukozy.
Zalecane jest rozcienczenie produktu leczniczego w stosunku co najmniej 1:1 w wyzej wymienionych
roztworach. Uzyskany po rozciefnczeniu roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast, ze wzglgdu na brak
srodkow konserwujacych w sktadzie produktu (patrz punkt 6.3).

Stabilnos¢ fizyko-chemiczna roztworu rozcienczonego w stosunku od 1:1 do 1:10 wynosi 24 godziny.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampultki nalezy upewnic¢ sig¢, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postukaé w nig palcem, aby utatwic¢ sptyniecie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.), jako oznaczenie znajdujacego
si¢ ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ ampultke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dioniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Goérna czes¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sie
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatka umieszczong na rysunku 3.

Ampuitki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3

/¢
A <
A

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4771



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.12.1999 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.08.2023 r.
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