Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
CALCIUM CHLORATUM WZF, 67 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Calcii chloridum dihydricum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Calcium chloratum WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Calcium chloratum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera wapnia chlorek w postaci roztworu do podawania dozylnego, ktory stosuje si¢:

- w stanach niedoboru wapnia wymagajacych szybkiego uzupeknienia;

- w zatruciach: antagonistami kanatu wapniowego (jesli dochodzi do zaburzen krazenia: spadku
ci$nienia tgtniczego, zaburzenia przewodnictwa), siarczanem magnezu, fluorkami
1 szczawianami;

- w resuscytacji krazeniowej;

- w znacznej hiperkaliemii (zwickszonym stezeniu potasu we krwi) ze zmianami w EKG.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calcium chloratum WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Calcium chloratum WZF

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

- jesli u pacjenta wystegpuje hiperkalcemia (zbyt wysokie stezenie wapnia we krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje hiperkalciuria (zbyt duze stezenie wapnia w moczu);

- jesli pacjent ma kamice nerkowa;

- jesli pacjent ma ostra niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Calcium chloratum WZF nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.

Jezeli u pacjenta stwierdzono zmniejszone stezenie wapnia w surowicy wynikajace z niewydolnosci
nerek, kwasice oddechowa lub niewydolno$¢ oddechows, nie zaleca si¢ stosowania wapnia chlorku,
z uwagi na jego wtasciwosci kwasowe.

Sole wapnia nalezy podawa¢ ostroznie pacjentom z sarkoidozs.



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

Leku nie podawa¢ podskornie lub domigsniowo, poniewaz w miejscu podania moze wystapic
martwica tkanek.

Lek podawaé wytacznie powoli dozylnie, do duzych zyt lub zyt centralnych, aby unikna¢ podraznienia
zyt 1 zapobiec wystapieniu dzialan niepozadanych. Nalezy zachowaé szczegdlna ostroznos¢ aby
unikng¢ ewentualnego wynaczynienia podawanego roztworu. Kazdorazowo przed podaniem chlorku
wapnia upewnic sie, czy igta lub cewnik znajduje si¢ w $wietle naczynia.

W przypadku wynaczynienia roztworu i infiltracji okolicznych tkanek, nalezy natychmiast przerwac
podawanie leku. Nalezy podja¢ odpowiednie postgpowanie majace na celu zminimalizowanie ryzyka
uszkodzenia otaczajgcych 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 cieptego
oktadu.

Po wstrzyknieciu leku moze wystapi¢ obnizenie ci$nienia tgtniczego.

Podanie leku ze zbyt duza szybkoscia i (lub) w zbyt duzych dawkach, prowadzacych do wystgpienia
duzych stgzen wapnia we krwi docierajacej do serca, moze spowodowac ryzyko wystapienia utraty
przytomnosci z przyczyn sercowych.

Nie nalezy jednoczesnie podawaé roztworow wapnia i wodoroweglanu sodu przez ten sam dostep
naczyniowy.

Dzieci
U niemowlat leku nie nalezy wstrzykiwac¢ do zyt znajdujacych si¢ na gtowie. Nie podawac leku
doustnie niemowletom, poniewaz moze wystapic ciezkie podraznienie przewodu pokarmowego.

Calcium chloratum WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Podawanie dozylne soli wapnia pacjentom przyjmujgcym glikozydy nasercowe (np. digoksyne)
grozi wywolaniem groznych zaburzen rytmu serca. Jesli podanie leku w takim przypadku jest
konieczne, nalezy podawac go powoli w matych porcjach, najlepiej we wlewie kroplowym
w warunkach oddziatlu intensywnej terapii.

- Tiazydowe leki moczopedne (np. hydrochlorotiazyd) stosowane w leczeniu nadci$nienia moga
nasila¢ ryzyko wystapienia zwigkszonego st¢zenia wapnia w surowicy powyzej normy
fizjologicznej (hiperkalcemii).

- Bisfosfoniany (pochodne kwasu bisfosfoniowego) stosowane w leczeniu osteoporozy lub
choroby Pageta moga oddziatywac z wapnia chlorkiem, czego skutkiem jest zmniejszenie
wchianiania bisfosfonianow.

- Sole wapnia zmniejszajg wchlanianie antybiotykow z grupy tetracyklin.

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

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy, jesli w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

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



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wywiera wptywu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Calcium chloratum WZF zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze sodu chlorku lub 5% roztworze glukozy. Zawarto$¢
sodu pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej
zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji
dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac si¢
z ulotka dla pacjenta stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowaé lek Calcium chloratum WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie jest indywidualne, zalezne od stopnia niedoboru wapnia. Lek nalezy podawaé powoli,

z szybkoscia nieprzekraczajaca 1 milimola jonow wapnia/min. W przypadku wystapienia u pacjenta
niekorzystnych objawow, nalezy zaprzesta¢ podawania leku. Wznowienie podawania jest mozliwe po
ustgpieniu objawow. Po wstrzyknigciu leku pacjent powinien przez kilka minut pozosta¢ w pozycji
lezace;.

Lek jest przeznaczony wytacznie do powolnego podawania dozylnego do duzych zyt lub zyt
centralnych. Leku nie nalezy podawaé podskornie lub domigsniowo, poniewaz w miejscu podania
moze wystapi¢ martwica tkanek.

Roztwor przeznaczony do podania powinien mie¢ temperaturg pokojows.

- Stany niedoboru wapnia wymagajqce szybkiego uzupetnienia

Dorosli

Od 5 do 10 ml roztworu (2,3 mmol do 4,6 mmol jondéw wapnia) poda¢ bardzo powoli dozylnie.
Kolejng dawke mozna podac po przerwie trwajacej 1 do 3 dni, w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta
i (lub) wynikoéw oznaczen stezenia 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 roztworu (2,3 mmol jonéw wapnia) podane natychmiast po stwierdzeniu zatrucia.

Jesli zachodzi potrzeba, dawke mozna powtarzac.

- Resuscytacja krqzeniowa
Dorosli: od 5 do 10 ml roztworu (2,3 mmol do 4,6 mmol jonéw wapnia) podawaé bardzo powoli
dozylnie.

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

Uwaga: wapnia chlorek nie powinien by¢ mieszany z weglanami, fosforanami, siarczanami,
winianami, tetracyklinami w roztworach przeznaczonych do podawania parenteralnego.



Do rozcieniczania leku mozna uzy¢ 0,9% roztworu sodu chlorku Iub 5% roztworu glukozy. Zalecane
jest rozcienczenie leku w stosunku co najmniej 1:1 w wyzej wymienionych roztworach. Uzyskany po
rozcienczeniu roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast, ze wzgledu na brak srodkow konserwujacych

w sktadzie leku.

Instrukcja otwierania ampulki

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

- Aby otworzy¢ ampulke nalezy trzymac jg pionowo, w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze$¢ ampuitki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Calcium chloratum WZF

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 nerkowa, a w cigzkich
przypadkach takze zaburzenia rytmu serca i $pigczke.

Leczenie podejmowane przez personel medyczny polega na nawodnieniu pacjenta, podaniu
diuretykow petlowych, zwigzkoéw chelatujacych, kalcytoniny i kortykosteroidow. Nalezy czgsto,

w rownych odstepach czasu, okresla¢ stezenie wapnia w surowicy, w celu dostosowania leczenia do
stanu pacjenta.

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

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

Wstrzyknigcie soli wapnia moze powodowa¢ dziatanie draznigce. Domig$niowe i podskorne podanie
leku wigze si¢ ze szczegodlnym zagrozeniem wystapienia takiego dziatania i jest przeciwwskazane.
Podczas pozajelitowego stosowania soli wapnia obserwowano zwapnienia tkanek migkkich.
Podawanie duzych dawek soli wapnia moze prowadzi¢ do wystapienia hiperkalcemii (patrz punkt
»Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Calcium chloratum WZF”).

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



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Calcium chloratum WZF
Nie zamrazac.

Wykazano chemiczna i fizyczna trwalo$¢ rozcienczonego roztworu 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.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer serii.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

- Substancja czynna leku jest wapnia chlorek dwuwodny. Kazdy ml roztworu zawiera 67 mg
wapnia chlorku dwuwodnego, co odpowiada 0,46 mmol (18,3 mg) jondéw wapnia.

- Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek 10% lub kwas solny 10% (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Calcium chloratum WZF i co zawiera opakowanie
10 amputek po 10 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa


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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023 r.



