Pribalova informace: informace pro uZivatele

Icalziss 340 mmol/l infuzni roztok
vapnik

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci, di'ive neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Icalziss a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Icalziss pouzivat
3. Jak se pripravek Icalziss pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Icalziss uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Icalziss a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Icalziss je infuzni roztok obsahujici dihydrat chloridu vapenatého. Pouziva se k nahrazeni vapniku
béhem kontinualnich terapii ndhrady funkce ledvin (CRRT) a béhem terapeutické vymény plazmy (TPE),
bud’ samostatné, nebo v kombinaci, u dospélych a déti vSech vékovych kategorii (nad 8 kg). Tento pripravek
umoziuje pii pouZiti citratové antikoagula¢ni 1é¢by udrzovat hladinu vapniku v krvi v pozadovaném
rozmezi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Icalziss pouZivat

Nepouzivejte pripravek Icalziss:
o jestlize mate vysokou hladinu vapniku v krvi
o jestlize mate vysokou hladinu chloridu v krvi
e jestlize jste alergicky(4) na léCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
e u novorozencl, ktefi jsou l1éCeni ceftriaxonem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Icalziss se porad'te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pacienti mohou mit po 1é¢bé timto piipravkem nepravidelny srdecni tep, zvlasté pokud se jim podavaji
digitalisové glykosidy. Ptili§ mnoho systémového vapniku v srdci zvySuje riziko srde¢ni synkopy, coz je
kratka ztrata védomi pacienta. Intoxikovani pacienti nebo na 1é¢b¢ digitalisovymi glykosidy mohou mit po
podani roztokti obsahujicich vapnik pfiznaky, jako jsou zmatenost, nepravidelny a rychly srde¢ni tep. Pokud
je nutné nitrozilni podani vapniku, doporucuje se podavat mald mnozstvi tohoto ptipravku..

Lékat bude u Vas sledovat a kontrolovat mnozstvi elektrolytd a hladiny kyselosti a zasaditosti krve. Pied
zahgjenim 1écby Vam lékar upravi hladiny vapniku a chlorida v krvi.

Béhem 1é¢by Vam 1ékai muze zvysit nebo snizit mnozstvi podavaného chloridu vapenatého v zavislosti na
hladin¢ vapniku v krvi.

Pokud se 1écba prodluzuje nebo je podavana opakovang, posoudi 1ékar hladinu hormont, které¢ Vase télo
vytvari, aby mohl zkontrolovat hladiny vapniku v krvi a schopnost kosti uvolfiovat nebo zpétné vstiebavat
vapnik.
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Podavani chloridu vapenatého mtze zvysit riziko tvorby ledvinovych kameni.

Podévani vapenatych soli Zilou mize zplsobit tnik krve nebo tekutiny do tkane. Lékat bude pravidelné
kontrolovat, zda misto infuze nevykazuje znamky srazeni krve. Pokud lékar srazeni krve zaznamena,
podavani tohoto ptipravku ukonci.

Riziko komplikaci z pfili§ velkého nebo pfili§ malého mnozstvi vapniku v krvi se zvySuje u pacientl trpicich
takovymi stavy, jako jsou nefrokalcinoza, hyperkalciurie, rakovina, hyperparathyredza, hypoparathyreoza,
rhabdomyolyza a selhani jater.

Mirné snizeni télesné teploty na 30-34 °C muze vést ke komplikacim spojenym s vysokou koncentraci
vapniku v krvi (hyperkalcemie).

Sdélte svému lékati, pokud se 1€€ite ceftriaxonem.

Pouzivejte pouze pokud je roztok Ciry a bez viditelnych castic.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Icalziss

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vcetné 1€kl ziskanych bez Iékarského piedpisu. Béhem
dialyzacni 1écby mtize dojit ke snizeni koncentrace jinych 1éka. Lékat rozhodne o piipadnych zméndch

v davkovani 1éku.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate 1é¢ivy ptipravek obsahujici vitamin D nebo analogy vitaminu D nebo
jiné 1é¢ivé pripravky obsahujici vapnik, chlorid vapenaty nebo kalcium-glukonat. Tyto 1éky mohou zvysit
riziko vysoké koncentrace vapniku v krvi (hyperkalcemie) a mohou snizit protisrazlivy t¢inek.

Interakce je mozna u:
e nekterych léka obsahujicich vitamin D a jiné analogy vitaminu D
e nekterych 1éka snizujicich hladinu vapniku v séru (kalcimimetika, jako je etelkalcetid a cinakalcet)
e nékterych Iéka pouzivanych ke zvySeni tvorby moci (thiazidova diuretika)

Ptipravek Icalziss je nekompatibilni s anorganickymi fosfaty, uhli¢itany, tetracyklinovymi antibiotiky,
ceftriaxonem a dal$imi.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi a kojeni:

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez Vam je tento pfipravek podan.

Podavat pripravek Icalziss v téhotenstvi Ize pouze v ptipadé, kdy 1€kai povazuje lécbu za absolutné
nezbytnou.

Pokud v obdobi kojeni potiebujete 1écbu timto pripravkem, pak je kojeni mozné.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neni znamo, ze by ptipravek Icalziss ovlivitoval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Icalziss pouZiva
K nitrozilnimu podani. Ptipravek Icalziss je uréen k pouziti v nemocnicich a podavani pouze 1ékafi se

zkuSenostmi s citratovou antikoagulaci a pouze ke specifické 1é¢bé CRRT a/nebo TPE. Pouzity objem, a tedy
i davka tohoto ptipravku, bude zaviset na Vasem zdravotnim stavu. Davkovani bude stanoveno lékarem.

Pokyny k pouZziti
Ptipravek Icalziss Vam bude podavan v nemocnici. Lékai bude védet, jak tento ptipravek pouzivat.
Pokyny k pouziti naleznete na konci této ptibalové informace.
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JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Icalziss, neZ jste mél(a)

Vzhledem k tomu, ze Vam bude ptipravek Icalziss podéavat vyhradné 1ékat, je nepravdépodobné, ze se Vam
ho poda ptilis malo nebo piili§ mnoho. Pokud se v§ak domnivate, ze Vam bylo tohoto ptipravku podano
prili§ mnoho, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestfe.

Znamky predavkovani mohou byt ptiznaky vysoké hladiny vapniku v krvi, napt. inava, brnéni, nedostatek
energie, dezorientace, nadmérné citlivé reflexy, nevolnost, zvraceni, zacpa, sklon ke vzniku
gastrointestinalnich viedt, rychly srdecni tep, pomaly srdecni tep a nepravidelny srdecni tep s moznosti
srdecni zastavy, vysoky krevni tlak, zmény na elektrokardiogramu, upadnuti do bezvédomi, vylucovani
vétstho mnozstvi moc€i nez normalné, zizen, ztrata vody bez ztraty elektrolytil, usazovani vapniku

v ledvinach, kiidova chut’, navaly horka, rozsifeni krevnich cév s nizkym krevnim tlakem.

V piipadé velmi vysokych hladin vapniku, nazyvanych také hyperkalcemicka krize, jsou pfitomny
nasledujici pfiznaky: zvraceni, kolika, nedostatek svalového tonu stfev, stievni neprtichodnost, celkova
slabost, poruchy védomi, zpocatku moceni vice nez normaln¢, poté Casté moceni mensiho objemu nebo
nevylu¢ovani moci.

Pokud se u Vas nékteré z vySe zminénych ptiznakli vyskytnou, okamzité to sdé€lte 1ékati nebo zdravotni
sestre.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se Iékaie nebo zdravotni
sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Aby bylo mozné nezadouci ucinky odhalit, budou Vam Iékat nebo zdravotni sestra pravideln¢
kontrolovat krev. Pouzivani pfipravku Icalziss miize zplsobit:

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze frekvenci urcit
e pfili§ mnoho nebo pfili§ malo tekutin v téle
vysoké nebo nizké hladiny vapniku v krvi
vysoka kyselost krve nebo vysoka zasaditost krve
elektrolytova nerovnovaha (napft. nizké hladiny drasliku nebo fosfatu v krvi nebo nadbytek chloridt
v krvi)
nizky krevni tlak
e nizka télesna teplota

V disledku 1é¢ebné metody se mohou obecné objevit nasledujici nezadouci Gcinky:
e nespravné podani mize zpusobit podrazdéni v misté infuze, unik krve nebo tekutiny do tkané, coz
muze zpisobit paleni, gangrénu, olupovani tkang, celulitidu a ztvrdnuti mékkych tkani.

Hlaseni neZzadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muiizete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Icalziss uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Chrante pred mrazem.

Jakmile se odstrani ochranny obal, musi se pripravek Icalziss pouZzit do 72 hodin. Pokud se nepouzije podle
pokynt k pouziti, za dobu a podminky uchovavani po otevieni pfed pouzitim odpovida uzivatel.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Obsah se musi pouzit ihned po otevieni vaku.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete poskozeni pfipravku nebo viditelnych ¢astic v roztoku.

Roztok je uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok a poskozeny obal se musi
zlikvidovat.

Roztok lze likvidovat spolu s odpadni vodou, aniz by to uskodilo zivotnimu prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Icalziss obsahuje

Slozeni:

Dihydrat chloridu vapenatého 50 g/l
Vapnik, Ca™ 340 mmol/l
Chlorid, CI 680 mmol/I

Teoreticka osmolarita: 1 020 mosm/1
pH~=5,5-7,5

Dalsi slozkou je:
Voda pro injekci

Jak pripravek Icalziss vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Icalziss je Ciry a bezbarvy infuzni roztok baleny v jednokomorovém vaku vyrobeném z vicevrstvé
folie obsahujici polypropylen (PP), polyamid (PA) a polyetylén (PE), s podavacim portem vyrobenym

z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE). Roztok je sterilni a bez viditelnych Castic. Jeden vak obsahuje
500 ml roztoku a je ptebaleny pruhlednou f6lii. Jedna krabice obsahuje 20 vaku a jeden piibalovy letak.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Vantive Belgium SRL
Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-1'Alleud

Belgie

Vyrobce

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas - Senegii¢
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanélsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
Vantive s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Chorvatsko, Kypr, Cesko, Dansko, Estonsko, Finsko,, Némecko, Recko, Mad’arsko,
Island, Irsko, Italie, Litva, LotySsko, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, §panélsko, Svédsko: Icalziss

Bulharsko: Icalziss (Mxan3uc)

Francie, Litva: Icoziss

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30.1.2026
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokud neni roztok ¢iry a bezbarvy a pokud je vak a konektor poskozeny, pfipravek nepouzivejte. Obsah se
musi pouZzit okamzité po otevieni vaku. Pouze k jednordzovému pouziti. Veskery nepouzity roztok se musi
zlikvidovat.

Davkovani
Pripravek Icalziss se musi podavat podle pokynt 1ékate se zkusenostmi s citratovou antikoagulaci pouze ke
specifické 1é¢bé CRRT a/nebo TPE.

Tento ptipravek se pouzivé jako ndhradni roztok vapniku a musi se podévat samostatnym centralnim
vendznim piistupovym katétrem nebo zpétnou linkou mimotélniho krevniho ob&hu.

Neptidavejte dopliikovou medikaci.

Rychlost podavani se musi upravit tak, aby se hladiny systémového ionizovaného vapniku udrzely
v normalnim fyziologickém rozmezi 1,0-1,3 mmol/l, aby nedoslo ke komplikacim spojenym s hypokalcemii
nebo hyperkalcemii. Hladina systémového ionizovaného vapniku nesmi klesnout pod 0,9 mmol/I.

Sledovani hladin ionizovaného vapniku v krvi (iCa) po filtraci, systémového iCa v krvi a celkovych hladin
vapniku v krvi ve spojeni s dal$imi laboratornimi a klinickymi parametry je nezbytné pro nastaveni
spravného davkovani piipravku na zaklad¢€ pozadované trovné antikoagulace béhem mimotélnich terapii

s RCA. Akumulace citratu nastdva, kdyz pomér ionizovaného vapniku a celkového vapniku dosdhne > 2,25.
Hladiny systémového ionizované¢ho vapniku se musi hodnotit na zacatku, béhem prvni hodiny po zahajeni
1é¢by nebo tpraveé davky, dokud nebudou stabilni,a poté nejméné kazdych 6 hodin. Sledovani hladin
systémového celkového vapniku se doporucuje kazdych 12 az 24 hodin.

Mnozstvi chloridu vapenatého potfebné k udrzeni hladin systémového ionizovaného vapniku v pozadovaném
rozmezi zavisi na fade¢ faktort, jako je naptiklad:
e  Mnozstvi vapniku potiebného ke kompenzaci G¢inku citratu vstupujiciho do systémového obéhu
a metabolismu citratu u pacienta
e Koncentrace vapniku v nahradni tekutiné
Jakykoli vapnik ptitomny v jinych 1é¢ivych pripraveich/infuzich, které pacient uziva (napt. vapnik
v totalni parenteralni vyzive)
e Jakakoli cilend zména vychozi systémové koncentrace vapniku
e Jakykoli dopad na koncentraci ionizovaného vapniku pacienta jinou lé¢ebnou intervenci (napf.
chemoterapie, radioterapie)
e Jiné zdravotni stavy, které mohou pacienta predisponovat k hypokalcemii nebo hyperkalcemii (napft.
hypoparatyreoza, hyperparatyredza, malignita, selhani jater, rhabdomyolyza, zdvazna pankreatitida,
syndromy nadorového rozpadu a toxického Soku)

Pii stanovovani vhodného mnozstvi ndhrady vapniku béhem CRRT je tfeba vzit v tvahu n€kolik faktord,
jako jsou naptiklad:
o Predepsané rychlosti prutoki, zejména vystupni rychlost prutoku (effluent flow rate)
e Dodrzovani standardizovaného protokolu nebo algoritmu, ktery zjednodusuje a usnadiuje
predepisovani nahrady vapniku a poméhd snizovat chybovost a variabilitu
e Propustnost membrany filtru pro komplexy vapniku a citratu vapenatého

Davkovani pro dospélé a dospivajici:
Pti RCA-CRRT je obvykla davka vapniku 1,7 mmol na litr vystupniho objemu (4—6 mmol/h) pro dosp¢lé

i dospivajici.

Doporucend maximalni davka je 340 mmol vapniku denné, coz odpovida 1 1 pfipravku Icalziss. Tento
pripravek neni uréen k trvalému uzivani.
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Davkovani pro pediatrickou populaci:

Doporucené davkovani ptipravku je u novorozenct a déti (0 az 11 let a nad 8 kg) podobné jako u dospélych
a dospivajicich. Maximalni hodinova rychlost infuze vapniku v pomeéru k télesné hmotnosti je

0,3 mmol/h/kg, coz odpovida maximalni hodinové objemové rychlosti infuze 0,88 ml/h/kg. Vzhledem

k obecné nizs§im predepsanym vystupnim prutokiim (effluent flows) u déti budou vysledné absolutni pratoky
piipravku Icalziss odpovidajicim zpisobem niZzsi.

Hmotnostni limit > 8 kg v indikaci neni dan bezpe¢nostnimi ani uc¢innostnimi vlastnostmi lé¢ivého
ptipravku, ale vychazi z vlastnosti monitorovacich zafizeni nabizenych drzitelem rozhodnuti o registraci.

Zpusob podani
Po ukonceni citratové antikoagulace upravte nebo ukoncete infuzi vapniku podle pfedpisu lékare.

Infuzi podavejte pouze pomoci zatizeni pro mimotélni ¢isténi krve, které je urcené k infuzi roztoku chloridu
vapenatého a zahrnuje vhodnou rovnovahu pritokovych objemt.

Infuzi podavejte pouze do mimotélniho ob&éhu nebo, pokud se to doporucuje v pokynech k pouziti zatizeni
pro mimot¢lni ¢isténi krve, pies samostatny centralni vendzni piistup. Piipravek Icalziss neni urceny
k intramuskularnimu ani subkutannimu podani.

Je nutné dodrzovat pokyny k pouziti od vyrobce zafizeni pro mimotélni ¢isténi krve, od vyrobce soupravy
mimotélniho okruhu a intraven6zni linky.

Predavkovani

Rychlé nebo nadmérné podavani tohoto piipravku mize vést k hyperkalcemii (celkova plazmaticka
koncentrace > 3 mmol/l, ionizovany vapnik > 1,3 mmol/l), kterou je nutné korigovat 1ékatsky vhodnym
postupem.

Pokud zpozorujete znamky nebo ptiznaky hyperkalcemie, podavani tohoto pfipravku okamzité pieruste nebo
snizte rychlost. V ptipadé zavazného zvySeni hladin vapniku je nutné hladiny vapniku urychlené snizit.
Pokud je zachovana adekvatni funkce ledvin, je nutné zvazit forsirovanou diurézu se soubéznou infuzi
normalniho roztoku chloridu sodného (9 mg/ml NaCl) za peclivého sledovani bilance tekutin a koncentraci
elektrolytii v plazmé. U pacientl s poruchou funkce ledvin lze zvazit dialyzu dialyzatem bez obsahu vapniku.

Znamky a ptiznaky hyperkalcemie zahrnuyji:

e Poruchy nervového systému, napf. letargie, dezorientace, hyporeflexie,

e Srdecni poruchy, napt. tachykardie a tendence k rozvoji srde¢ni arytmie, hypertenze, zmény
elektrokardiogramu (zkraceni intervalu QT)

e Qastrointestinalni poruchy, napt. nevolnost, zvraceni, zacpa, tendence ke vzniku vieda

e Poruchy ledvin a moCovych cest, napt. zvySena diuréza, zizen, akvaréza, ukladani soli vapniku
v ledvinach

e  Celkové poruchy, napf. inava

Rychlé podani soli vapniku mtize vést také ke kiidové chuti, brnéni, navalim horka, periferni vazodilataci
s hypotenzi, bradykardii, synkop¢€ a arytmii s moznosti srde¢ni zastavy.

Piiprava a/nebo manipulace
Roztok lze likvidovat spolu s odpadni vodou bez poskozeni zivotniho prostiedi.

Chrante pred mrazem.
Je nutné dodrZovat nasledujici pokyny k pouziti:

Pi manipulaci a podavani pacientovi je nutné pouZzivat aseptickou techniku.
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Tento piipravek se musi pied podanim vizudlné zkontrolovat, zda neobsahuje ¢astice a zda nezménil barvu.
Roztok nepodavejte, pokud neni ¢iry a bezbarvy nebo pokud je poruseny Sev. V piipadé poskozeni je nutné
obal zlikvidovat.

Bezprosttedné pied pouzitim odstraiite z vaku ochranny obal . Jakmile ochranny obal odstranite,
tento piipravek se musi do 72 hodin pouzit. Abyste vyzkouseli, zda nedochézi k tiniku, pevné vak
stisknéte. Pokud zjistite tnik, roztok okamzité zlikvidujte, protoze jiz nelze zarucit sterilitu.
Roztok se musi pouzit okamzité€ po otevieni vaku, aby se zabranilo mikrobiologické kontaminaci.

Odstrante plastovy kryt z vystupniho portu ve spodni ¢asti obalu. Jednou rukou uchopte malé kiidélko na
hrdle portu. Druhou rukou uchopte velké kiidélko na uzavéru a otocte jim. Uzavér se odklopi.

Zaved'te hrot pies pryzovou piepazku. Pfi pfipojovani postupujte podle pokynti k pouziti soupravy.
Zkontrolujte, zda kapalina volné proudi.

Castecnd pouzité obaly znovu nepfipojujte. Roztok je uréeny pouze k jednordzovému pouZiti. NepouZitou

¢ast zlikvidujte. Pokud se nepouzije podle pokynii k pouziti, za dobu a podminky uchovavani po otevieni
pred pouzitim odpovida uzivatel.
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