CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calsiosol, 95,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 95,5 mg wapnia glukonianu do wstrzykiwan, co odpowiada 0,21 mmol jonéw
wapnia.

Jedna amputka o pojemnosci 5 ml zawiera 477,5 mg wapnia glukonianu do wstrzykiwan,
€0 odpowiada 1,1 mmol jonoéw wapnia.

Jedna amputka o pojemnosci 10 ml zawiera 955 mg wapnia glukonianu do wstrzykiwan,
co odpowiada 2,1 mmol jonow wapnia.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

1 ml roztworu zawiera 3 mg wapnia cukrzanu, co stanowi 0,01 mmol jonéw wapnia

Amputka 5 ml:
— wapnia cukrzan 15 mg, co odpowiada 0,05 mmol jonoéw wapnia.

Amputka 10 ml:
— wapnia cukrzan 30 mg, co odpowiada 0,09 mmol jonoéw wapnia.

Catkowita zawarto$¢ wapnia 0,22 mmol/ml (1,1 mmol/5 ml, 2,2 mmol/10 ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan / do infuzji

Przezroczysty, bezbarwny roztwoér, wolny od widocznych czastek
pH: 6,0 do 8,2

Osmolarnos¢: 270 - 320 mOsmol/kg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Podawanie pozajelitowe wapnia jest wskazane, gdy wymagane jest leczenie farmakologiczne
Z zastosowaniem preparatow o duzym stezeniu jondw wapnia, na przyktad w przewlektej

hipokalcemii i tezyczce hipokalcemiczne;j.

Sole wapnia mozna réwniez stosowaé w celu zapobiegania hipokalcemii w transfuzji wymiennej
i dtugotrwalej terapii zastepczej elektrolitami.

Podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowej wapn nalezy podawac wylacznie wtedy, gdy istnieja
szczegodlne wskazania, np. w przypadku aktywnosci elektrycznej bez tgtna spowodowanej przez
hiperkalemig, hipokalcemie, przedawkowanie antagonistow wapnia.



Calsiosol jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Prawidtowe stezenie wapnia w osoczu miesci si¢ w zakresie 2,25-2,75 mmol lub 4,5-5,5 mEq na litr.
Leczenie powinno mie¢ na celu przywrocenie lub utrzymanie takich wartosci.
Podczas leczenia nalezy $cisle monitorowac stezenie wapnia w 0Soczu.

Dawkowanie

10 do 20 ml produktu leczniczego Calsiosol, 95,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
(co odpowiada 2,2 do 4,4 mmol wapnia), mozna podawac w postaci nierozcienczonej jako powolne
wstrzyknigcie dozylne trwajace 10 minut, monitorujac stezenie wapnia w osoczu i Wyniki EKG.

10 do 20 ml produktu leczniczego Calsiosol, 95,5 mg/ml, roztwor 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 podawaé w powolnym wlewie dozylnym trwajacym 10 minut, monitorujac
stezenie wapnia w osoczu i wyniki EKG.

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

Nie zaleca si¢ podawania wigcej niz 46 ml (10,12 mmol wapnia) produktu leczniczego Calsiosol,

95,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji, w okresie 24 godzin.

W razie potrzeby dawki mozna powtarzaé 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 ilos¢
wapnia wymagana w tym wskazaniu jest trudna do ustalenia i moze si¢ znacznie r6znic.

Tabela réwnowaznosci jonow wapnia w produkcie leczniczym Calsiosol

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

Dzieci i mlodziez

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

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

Wstrzyknigcie podskorne i wstrzyknigcie domigsniowe jest przeciwwskazane u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku

Niektore zaburzenia, ktdre czasami wystepuja u pacjentow w podesztym wieku, takie jak zaburzenia
czynnos$ci nerek i niedozywienie, moga wptywac na tolerancje glukonianu wapnia. Dlatego u tych
pacjentow nalezy zastosowac nizsza dawke.

Sposéb podawania

Glukonian wapnia jest podawany dozylnie w postaci roztworu, przez powolne bezposrednie
wstrzyknigcie dozylne lub przez ciagla albo przerywang infuzj¢ dozylna.

Przy bezposrednim wstrzyknieciu 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 sie maksymalng



szybko$¢ podawania wynoszaca 2 ml/min. Podczas podawania dozylnego wapnia nalezy Scisle
monitorowaé stezenie wapnia w surowicy.
Po wykonaniu wstrzyknigcia dozylnego pacjent powinien pozosta¢ w pozycji lezacej przez 15 minut.

Szybkie dozylne wstrzyknigcie soli wapnia moze spowodowac rozszerzenie naczyn krwiono$nych,
obnizenie ci$nienia krwi, bradykardig, zaburzenia rytmu serca, omdlenia i zatrzymanie akcji serca.
Podawanie nalezy tymczasowo przerwac, gdy pojawia si¢ nieprawidtowe odczyty elektrokardiogramu
(EKG) lub gdy pacjent skarzy si¢ na dyskomfort; podawanie mozna wznowi¢, gdy powroci
prawidlowy odczyt lub dyskomfort pacjenta minie. Dziatania niepozadane zwigzane z szybkim
wstrzyknigciem dozylnym soli wapnia, patrz punkt 4.8.

Nie zaleca si¢ podawania domig$niowego i podskdrnego glukonianu wapnia ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia martwicy tkanek, zluszczenia naskorka i powstawania ropnia. Z tego powodu nalezy
rowniez unika¢ podania pozanaczyniowego.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Glukonian wapnia jest przeciwwskazany u pacjentow z hiperkalcemig i hiperkalciurig (np. w zwiazku
z nadczynnoscig przytarczyc, przedawkowaniem witaminy D, nowotworami takimi jak szpiczak,
przerzutami nowotworowymi do kos$ci), u pacjentéw z ciezka choroba nerek oraz u pacjentow,

u ktérych wystepuje utrata wapnia zwigzana z unieruchomieniem.

Dozylne podawanie preparatow zawierajacych wapn jest Scisle przeciwwskazane u pacjentow
przyjmujacych digoksyne — glikozyd uzyskiwany z naparstnicy wetnistej (Digitalis lanata). Wapn
nasila dziatanie digoksyny na serce i moze prowadzi¢ do zatrucia digoksyna. W zwigzku z tym
pozajelitowe podawanie wapnia jest przeciwwskazane u pacjentéw otrzymujacych glikozydy
nasercowe.

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

Dozylne podawanie wapnia jest przeciwwskazane, gdy stezenia wapnia w surowicy przekraczaja
wartos$ci prawidtowe (tj. 4,5 - 5,5 mEq/I lub 2,25-2,75 mmol).

Nalezy unika¢ podawania glukonianu wapnia droga domigsniowg lub podskorng, poniewaz w miejscu
podania moze wystgpi¢ martwica lub ztuszczenie tkanek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tlenek glinu

Glukonian wapnia moze wyptukiwac tlenek glinu ze szkta amputkowego. Zwigkszona zawartos¢ glinu
moze prowadzi¢ do ryzyka zwigzanego z toksycznoscig glinu, takiego jak niekorzystny wptyw na
mineralizacje ko$ci i rozwoj neurologiczny (mozg i uktad nerwowy), szczegdlnie u pacjentdéw bardziej
wrazliwych, takich jak osoby z zaburzeniami czynnosci nerek i dzieci (w wieku ponizej 18 lat).
Dlugotrwate stosowanie produktu leczniczego jest wskazane tylko jesli przewidywane korzysci
przekraczajg ryzyko zwigzane z ekspozycja na glin. W wypadku dlugotrwalego stosowania produktu
leczniczego 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 produktu leczniczego na dobg.




Dzieci 1 mlodziez

Ze wzgledu na zawartos¢ glinu, w populacji pediatrycznej nie nalezy przekracza¢ dawki 0,9 ml/kg mc.
produktu leczniczego Calsiosol na dobg.

Glukonian wapnia w szklanych amputkach nie powinien by¢ wykorzystywany u dzieci wymagajacych
Zywienia pozajelitowego.

W wyjatkowych przypadkach, gdy glukonian wapnia podawany jest dozylnie pacjentom
przyjmujacym réwnolegle glikozydy nasercowe, konieczne jest odpowiednie monitorowanie
czynnosci serca i dostep do leczenia nagtych powiktan dotyczacych pracy serca, takich jak powazne
zaburzenia rytmu serca.

Sole wapnia nalezy stosowa¢ ostroznie i po starannym ustaleniu wskazania u pacjentow
z nefrokalcynoza, chorobami serca, sarkoidoza (choroba Boecka), u pacjentow otrzymujacych
adrenaling (patrz punkt 4.5) lub u pacjentéw w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek moga by¢ zwigzane z hiperkalcemig i wtorng nadczynnos$cia przytarczyc.
Dlatego u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek wapn pozajelitowo nalezy podawac tylko po

doktadnej ocenie wskazania, przy czym nalezy monitorowa¢ rownowage fosforanowo-wapniowa.

Pacjenci przyjmujacy ceftriakson

U pacjentoéw, niezaleznie od wieku, nie wolno miesza¢ ani podawac¢ ceftriaksonu jednoczesnie
Z roztworami do podawania dozylnego zawierajacymi wapn, nawet jesli stosuje si¢ rozne linie
infuzyjne lub podaje si¢ w rézne miejsca (patrz punkt 6.2).

Opisano przypadki zgonow w wyniku wytracania si¢ soli wapniowej ceftriaksonu w ptucach i nerkach
u wezesniakow i U urodzonych o czasie noworodkéw w pierwszym miesigcu zycia.

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 r6zne
miejsca lub s3 wymienione, lub pomiedzy infuzjami zostang starannie przeptukane fizjologicznym
roztworem soli.

W przypadku hipowolemii nalezy unika¢ rownoleglych infuzji ceftriaksonu i produktéw leczniczych
zawierajacych wapn.

Srodki ostroznosci

Roztwory zawierajace wapn nalezy podawaé powoli, aby zminimalizowa¢ ryzyko rozszerzenia naczyn
obwodowych i depresje serca.

Dozylnym wstrzyknigciom powinien towarzyszy¢ pomiar t¢tna lub kontrola zapisu EKG, poniewaz
moze wystapi¢ bradykardia z rozszerzeniem naczyn krwiono$nych lub arytmia, gdy wapn jest
podawany zbyt szybko.

U dzieci i mtodziezy nie nalezy wstrzykiwac produktu leczniczego domigéniowo, lecz tylko powoli
dozylnie.

Pacjenci otrzymujgcy sole wapnia powinni by¢ uwaznie monitorowani, aby zapewni¢ utrzymanie
prawidlowej rownowagi wapniowej bez uszkodzen tkanki.

Stezenia wapnia w osoczu i wydalanie wapnia z moczem nalezy monitorowa¢ w przypadku
podawania duzych dawek wapnia pozajelitowo.



Produktu leczniczego nie nalezy wstrzykiwa¢ w tkanke thuszczows, poniewaz wapn jest
nierozpuszczalny w tkance tluszczowej i moze powodowac naciek, a nastepnie powstawanie ropnia,
stwardnienie tkanki i martwiceg.

Po okotonaczyniowym lub ptytkim wstrzyknieciu domigsniowym moze wystapi¢ miejscowe
podraznienie, po ktorym moze nastgpi¢ ablacja skory lub martwica tkanek (patrz punkt 4.8). Nalezy
unika¢ podania pozanaczyniowego; miejsce wstrzyknigcia nalezy doktadnie obserwowac.

Nalezy unikaé przyjmowania duzych ilosci witaminy D.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Glikozydy nasercowe: dziatanie digoksyny i innych glikozydéw nasercowych moze by¢ nasilone przez
wapn, co moze prowadzi¢ do powaznych reakcji toksycznych. Dlatego dozylne podawanie preparatow
wapnia pacjentom leczonym glikozydami nasercowymi jest przeciwwskazane. Jedynym wyjatkiem
moze by¢ dozylne podawanie wapnia niezbgdne w leczeniu ci¢zkich objawoéw hipokalcemii,
powodujgcej istotne ryzyko dla zdrowia pacjenta, jesli nie sg dostepne bezpieczniejsze metody
leczenia i podawanie wapnia drogg doustna nie jest mozliwe (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Adrenalina: jednoczesne podawanie wapnia i adrenaliny ostabia dziatanie f-adrenergiczne adrenaliny
U pacjentow po operacji serca (patrz punkt 4.4).

Magnez: wapn i magnez sg wzajemnymi antagonistami.

Antagonisci wapnia: wapn moze zakloca¢ prawidtowe dzialanie antagonistoéw wapnia (blokerow
kanatu wapniowego).

Leki moczopedne z grupy tiazydow: rdwnoczesne podawanie z diuretykami tiazydowymi moze
wywotywaé hiperkalcemie, poniewaz te produkty lecznicze zmniejszaja wydalanie wapnia przez
nerki.

Interakcja z ceftriaksonem: patrz punkty 4.4 i 6.2.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak dostepnych informacji na temat stosowania glukonianu wapnia w trakcie cigzy. Lekarz

podejmujac decyzje o leczeniu ciezarnych kobiet glukonianem wapnia powinien rozwazy¢ potencjalne
korzysci dla matki w stosunku do potencjalnego ryzyka dla ptodu.

Karmienie piersia

Wapn przenika do mleka kobiecego. Dziatania niepozadane wynikajace z podawania roztworow
wapnia kobietom karmigcym piersia nie zostaly udokumentowane. Niemniej jednak decyzja

0 zastosowaniu leczenia glukonianem wapnia u matek karmigcych piersig powinna by¢ podjeta po
rozwazeniu potencjalnych korzysci dla matki w stosunku do potencjalnego ryzyka dla niemowlecia.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Calsiosol wywiera umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Calsiosol wykazuje wyrazne dziatanie uspokajajace, dlatego pacjent nie powinien prowadzi¢
pojazddéw ani obstugiwaé maszyn przez kilka godzin po podaniu dozylnym wapnia.



4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czg¢sto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych opiera si¢ na danych literaturowych.

Dziatania niepozadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego i inne ogélnoustrojowe moga
wystapi¢ jako objawy ostrej hiperkalcemii wynikajacej z przedawkowania dozylnego lub zbyt
szybkiego wstrzykniecia dozylnego. Ich wystgpowanie i czestos¢ jest bezposrednio zwigzana

z szybkoscig podawania i podawang dawka.

Klasyfikacja | Bardzo | Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana

uktadow czesto

i narzgdow

wedlug

MedDRA
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serca zaburzenia rytmu
Sserca

Zaburzenia Niedoci$nienie,

naczyniowe rozszerzenie
naczyn
krwionos$nych,
zapas¢
krazeniowa
(nawet
$miertelna),
uderzenia goraca,
gldwnie po zbyt
szybkim
wstrzyknieciu

Zaburzenia Nudno$ci,

zoladka wymioty

i jelit

Zaburzenia Uczucie ciepta,

ogolne potliwosé,

i stany zastrzykowi

w miejscu domig$niowemu

podania mogg towarzyszy¢
odczucia bolu lub
rumien W miejscu
wstrzykniecia




Wytrgcanie si¢ soli wapniowej ceftriaksonu

Zaobserwowano rzadkie, ciezkie 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 zaobserwowano straty soli wapniowej ceftriaksonu

W plucach i nerkach. Duze ryzyko wytracania si¢ u noworodkow wynika z ich matej objetosci krwi
i dtuzszego okresu pottrwania ceftriaksonu w porownaniu z dorostymi (patrz punkty 4.3, 4.4 1 6.2).

Dziatania niepozadane wystepujace tylko przy niewlasciwej technice podawania:
Jesli wstrzyknigcie domig$niowe nie jest wykonywane wystarczajaco gleboko, moze dojs¢ do wycieku
do tkanki thuszczowej z pdzniejszym tworzeniem sig¢ ropnia, stwardnieniem tkanek i martwica.

Zglaszano przypadki pojawienia si¢ obrzeku, po ktorym nastgpowata ablacja skory i martwica
spowodowana podaniem pozanaczyniowym.

Zaczerwienienie skory, uczucie pieczenia lub bdl podczas wstrzykniecia dozylnego moze wskazywac
na przypadkowe wstrzyknigcie okotonaczyniowe, ktére moze prowadzi¢ do martwicy tkanek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy hiperkalcemii mogg obejmowac: brak taknienia, nudno$ci, wymioty, zaparcia, bole brzucha,
wielomocz, polidypsje, odwodnienie, ostabienie migsni, bol kosci, zwapnienie nerek, sennosc,
splatanie, nadcisnienie tetnicze, a w cigzkich przypadkach zaburzenia rytmu serca prowadzace do
zatrzymania akcji serca i $pigczki.

Jesli wstrzyknigcie dozylne jest zbyt szybkie, moga wystapi¢ objawy hiperkalcemii, kredowy smak
w ustach, uderzenia gorgca i niedoci$nienie.

Leczenie w naglych wypadkach, antidotum
Leczenie powinno by¢ ukierunkowane na zmniejszenie podwyzszonego stezenia wapnia w 0soczu.

Wstepne postgpowanie powinno obejmowaé nawodnienie, a w cigzkiej hiperkalcemii moze by¢
konieczne podanie chlorku sodu we wlewie dozylnym w celu zwigkszenia ilosci ptynu
pozakomoérkowego. Mozna podawac Kalcytoning w celu obnizenia podwyzszonego stezenia wapnia
w surowicy. W celu zwigkszenia wydalania wapnia mozna podawac¢ furosemid, ale nalezy unikac
diuretykéw tiazydowych, poniewaz moga one zwicksza¢ wchtanianie wapnia przez nerki.

Mozna zastosowa¢ hemodialize lub dializ¢ otrzewnowa, gdy zawiodty inne $rodki i gdy pacjent nadal
wykazuje ostre objawy. Podczas leczenia przedawkowania nalezy starannie monitorowac stezenie
elektrolitow w surowicy.



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwiazki mineralne, preparaty wapnia, glukonian wapnia.
Kod ATC: A12AA03

Glukonian wapnia jest sola wapniowa stosowana gldwnie w zapobieganiu i leczeniu niedoboru
wapnia.

Wapn jest niezbgdny dla utrzymania funkcjonalnej integralnosci uktadu nerwowego, mig§niowego

i szkieletowego oraz przepuszczalno$ci btony komorkowej i naczyn wtosowatych. Kation wapniowy
jest waznym aktywatorem w wielu reakcjach enzymatycznych i jest niezbedny w wielu procesach
fizjologicznych, w tym w przekazywaniu impulséw nerwowych, w skurczu serca, mi¢sni gtadkich

i szkieletowych, czynnosci nerek, oddychaniu i krzepnigciu krwi. Waph odgrywa rowniez rolg
regulacyjna w uwalnianiu i przechowywaniu neuroprzekaznikéw i hormonoéw, w wychwycie

I wigzaniu aminokwasow, wchtanianiu cyjanokobalaminy (witaminy Bj,) i wydzielaniu gastryny.

Wapn z kosci jest ciggle wymieniany z wapniem osocza. Poniewaz funkcje metaboliczne wapnia sa
niezbedne do zycia, gdy rownowaga wapniowa jest zaburzona z powodu niedoboru w diecie lub

z innych przyczyn, wapn moze by¢ czerpany z zasoboéw tkanki kostnej, aby wypeti¢ bardziej istotne
potrzeby organizmu. Dlatego w przewlektych niedoborach wapnia prawidtowa mineralizacja ko$ci
zalezy od odpowiedniej catkowitej ilosci wapnia w organizmie.

Prawidtowe catkowite stezenie wapnia w surowicy waha si¢ od 9 do 10,4 mg/dl (4,5-5,2 mEg/l), ale
tylko wapn W postaci zjonizowanej jest fizjologicznie aktywny. Stezenie wapnia w surowicy nie jest
doktadnym wskaznikiem catkowitej zawarto$ci wapnia w organizmie: zawarto$¢ wapnia w organizmie
moze by¢ zmniejszona pomimo hiperkalcemii, zas hipokalcemia moze wystgpi¢ nawet jesli catkowita
zawarto$¢ wapnia w organizmie jest zwigkszona. Okoto 50% catkowitego wapnia w surowicy ma
postac jonowg a okoto 5% wystepuje w postaci komplekséw z fosforanami, cytrynianami i innymi
anionami.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wapn pochodzacy z diety jest wehianiany z jelita cienkiego. Wchtania si¢ okoto jednej trzeciej
spozywanego wapnia, chociaz moze si¢ to r6zni¢ w zaleznosci od czynnikoéw dietetycznych i stanu
jelita cienkiego.

Dystrybucja
Po wchtonigciu wapn najpierw dostaje si¢ do ptynu pozakomorkowego, a nastepnie jest szybko

wprowadzany do tkanki kostnej. Tworzenie kosci nie jest jednak stymulowane przez podawanie
wapnia. Ko$¢ zawiera 99% wapnia obecnego w organizmie; pozostaty 1% jest rtOwnomiernie
rozmieszczony migdzy ptynami wewnatrzkomorkowymi i pozakomoérkowymi.

Okoto 45-50% catkowitego stezenia wapnia w osoczu wystepuje w fizjologicznie aktywnej postaci
zjonizowanej, okoto 40-50% wiaze si¢ z biatkami, gtéwnie z albumina, reszta tworzy kompleksy

z anionami. Hiperproteinemia jest zwigzana ze zwigkszeniem catkowitego stezenia wapnia

W surowicy.

W hipoproteinemii catkowite stgzenie wapnia w surowicy zmniejsza sie.

Kwasica powoduje zwigkszenie st¢zenia jonow wapnia, podczas gdy zasadowica sprzyja zmniejszeniu
stezenia wapnia w SUrowicy.

Wapn przenika przez tozysko i osigga wyzsze stezenia we krwi plodowej niz we krwi matki.

Wapn przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.

Metabolizm
Po wstrzyknigciu egzogenny wapn jest dodawany do wewnatrznaczyniowej puli wapnia i jest
traktowany przez organizm w taki sam sposob jak wapn endogenny.



Eliminacja

Wapn niewchlonigty a takze wydzielony z zétcig i sokiem trzustkowym do $wiatta przewodu
pokarmowego jest wydalany gtownie z katem. Wigkszo$¢ wapnia przefiltrowanego przez kigbuszki
nerkowe jest ponownie wchtaniana we wstgpujacym ramieniu petli Henlego oraz w blizszych

i dalszych kanalikach kretych. Pozostate niewielkie ilosci kationow sa wydalane z moczem.
Parathormon, witamina D i diuretyki tiazydowe zmniegjszaja wydalanie wapnia z moczem, podczas
gdy inne leki moczopedne, kalcytonina i hormon wzrostu sprzyjaja wydalaniu kationdw przez nerki.
Wydalanie wapnia z moczem zmniejsza si¢ wraz ze zmniejszeniem stgzenia jonow wapnia W surowicy
krwi, zas zwicksza si¢ proporcjonalnie wraz ze wzrostem tego st¢zenia. U zdrowych 0sob dorostych
stosujacych regularng diete¢ wydalanie wapnia z moczem moze wynosi¢ nawet 250-300 mg na dobe.
W przypadku diet o niskiej zawartosci wapnia, wydalanie z moczem zwykle nie przekracza 150 mg
na dobe. Wydalanie wapnia z moczem zmniejsza si¢ w czasie cigzy i we wczesnych stadiach
niewydolno$ci nerek. Wapn jest rowniez wydalany przez gruczoty potowe.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegodlnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie W przypadku narazenia

przekraczajacego maksymalng ekspozycje u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wapnia cukrzan
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3  Okres waznosci

3 lata

Otwarte ampulki: produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu pojemnika.

Przygotowanie roztworu do wlewu:

Produkt wykazuje stabilno$¢ chemiczna i fizyczng w roztworze glukozy o stezeniu 5%, roztworze
chlorku sodu 0,9%, rozworze Ringera z dodatkiem mleczanu, oraz roztworze glukozy o stezeniu 5%
z roztworem chlorku sodu 0,9%, (1:1) przez 24 godziny w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie uzyty natychmiast, za czas

i warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. Nie zamrazacé.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ampuitki o pojemnosci 5 ml lub 10 ml, wykonane z bezbarwnego szkta typu |, z pierscieniem 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.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Jesli planowane jest podanie w postaci infuzji dozylnej, zaleca si¢ rozcienczenie produktu leczniczego
Calsiosol roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%), roztworem glukozy 5%, roztworem Ringera

z dodatkiem mleczanu lub roztworem glukozy 5% z roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%).
Zglaszano, ze przy stezeniu 1,0-2,0 g/l glukonian wapnia jest stabilny we wszystkich wymienionych
powyzej ptynach infuzyjnych przez 24 godziny.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego, zaleca si¢, aby kazde dalsze
rozcienczenie produktu nastapito bezposrednio przed uzyciem, a infuzj¢ nalezy rozpocza¢ jak
najszybciej po przygotowaniu mieszaniny. Infuzj¢ nalezy zakonczy¢ w ciagu 24 godzin, a wszelkie
pozostatosci usuna¢. Wszelkie roztwory, ktore sa przebarwione, nieprzejrzyste lub zawieraja widoczne
czastki state, nie powinny by¢ stosowane.

Przesycone roztwory glukonianu wapnia sg podatne na wytracanie osadéow. Roztwor nie powinien by¢
stosowany, jesli po energicznym potrzas$ni¢ciu pozostaje widoczny osad.

Zagadnienie zgodnosci/niezgodnosci soli wapnia z fosforanami w roztworze jest bardzo ztozone

i moga na nie wplywac rozpuszczalnos¢, stgzenia, pH, a takze temperatura i czas przechowywania
roztwordéw oraz obecno$¢ innych substancji. W zwiazku z tym roztworu produktu leczniczego nie
nalezy dalej rozciencza¢ ptynami infuzyjnymi zawierajacymi fosforany.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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