SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Icalziss 340 mmol/l infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozen:

Dihydrat chloridu vépenatého 50 g/l
Vapnik, Ca™" 340 mmol/l
Chlorid, CI 680 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Roztok je Ciry a bezbarvy.

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek Icalziss je indikovan k nahradé vapniku béhem mimoté€lnich terapii s regionalni citratovou
antikoagulaci (RCA) poskytovanou béhem kontinualni nahrady funkce ledvin (CRRT) a terapeutické

vymeény plazmy (TPE), bud’ samostatng, nebo v kombinaci.

Tento pripravek je indikovan k 1é¢bé dospé€lych a déti vSech vékovych kategorii (nad 8 kg).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Hmotnostni limit > 8 kg v indikaci neni dan bezpe¢nostnimi ani G¢innostnimi vlastnostmi lécivého
ptipravku, ale vychazi z vlastnosti monitorovacich zatizeni nabizenych drzitelem rozhodnuti
0 registraci.

Dévkovani
Ptipravek Icalziss se musi podavat podle pokynt Iékate se zkuSenostmi s citratovou antikoagulaci
pouze ke specifické 16cbé CRRT a/nebo TPE.

Tento pripravek se pouziva jako nahradni roztok vapniku a musi se podavat samostatnym centralnim
venoznim piistupovym katétrem nebo zpétnou linkou mimotélniho krevniho obéhu.

Nepftidavejte doplitkovou 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 vépniku v krvi ve spojeni s dalS§imi laboratornimi a klinickymi parametry je nezbytné pro
nastaveni sprdvného ddvkovani ptipravku Icalziss na zdkladé pozadované urovné¢ antikoagulace béhem
mimotélnich terapii s RCA.

Hladiny systémového ionizovaného vapniku se musi hodnotit na zac¢atku, béhem prvni hodiny po
zahajeni 1écby nebo upraveé 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 potiebné k udrzeni hladin systémového ionizovaného vapniku
v pozadovaném rozmezi zavisi na fad¢ faktort, jako naptiklad:

o Mnozstvi vapniku potfebného ke kompenzaci G¢inkt citratu vstupujiciho do systémového
ob&hu a metabolismu citratu u pacienta

o Koncentrace vapniku v nahradni tekutiné

o Jakykoli vapnik pfitomny v jinych 1é¢ivych piipravcich/infuzich, které pacient uziva (napf.
vapnik v celkové parenteralni vyzive)

o Jakakoli cilena zména vychozi systémové koncentrace vapniku

o Jakykoli dopad na koncentraci ionizovaného vapniku pacienta jinou lé¢ebnou intervenci (napf.
chemoterapie, radioterapie)

o Jiné zdravotni stavy, které mohou pacienta predisponovat k hypokalcemii nebo hyperkalcemii

(napt. hypoparatyre6za, hyperparatyredza, malignita, selhani jater, rhabdomyolyza, zadvazna
pankreatitida, syndromy nadorového rozpadu a toxického Soku).

Pti stanoveni vhodného mnozstvi ndhrady vapniku béhem CRRT je tfeba vzit v uvahu nékolik faktort,
jako napfiklad:

o Predepsané rychlosti pritokil, zejména vystupni rychlost prutoku (effluent flow rate)

o DodrZovani standardizovaného protokolu nebo algoritmu, ktery zjednodusuje a usnadiuje
predepisovani nahrady vapniku a pomaha snizovat chybovost a variabilitu

o Propustnost membrany filtru pro komplexy vapniku a citratu vapenatého

Dospeli a dospivajici populace:
Pti RCA-CRRT je typicka davka vapniku 1,7 mmol na litr vystupového objemu (4—6 mmol/h) pro
dospélé i dospivajici.

Doporucuje se maximalni davka 340 mmol vapniku denné, coz odpovida 1 1 pripravku Icalziss. Tento
ptipravek neni urcen k trvalému uzivani.

Pediatricka populace:
Doporucené davkovani ptipravku Icalziss pro novorozence a déti (0 az 11 let a nad 8 kg) je podobné
jako u dospélych a dospivajicich.

Maximalni hodinova rychlost infuze vapniku v poméru k télesné hmotnosti je 0,3 mmol/h/kg, coz
odpovida maximalni hodinové objemové rychlosti infuze 0,88 ml/h/kg. Vzhledem k obecné niz$im
predepsanym vystupnim pritoktim (effluent flows) u déti budou vysledné absolutni pritoky tohoto
piipravku odpovidajicim zpisobem niz§i. Protokoly vyvinuté pro vékové skupiny nejmensich musi byt
peclivé navrzené na zéklad¢é kontextu pro mistni zafizeni.

Zptisob podani
Po ukonceni citratové antikoagulace upravte nebo ukoncete infuzi vapniku podle predpisu lékare.

Infuzi podavejte pouze pomoci zafizeni pro mimotélni ¢isténi krve, které je uréené k infuzi roztoku
chloridu vapenatého a zahrnuje vhodnou rovnovahu pratokovych objemd.
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Infuzi podavejte pouze do mimotélniho ob&éhu nebo, pokud se to doporucuje v pokynech k pouziti
zatizeni pro mimotélni ¢iSténi krve, pfes samostatny centralni venozni pristup. Pripravek Icalziss neni
urceny k intramuskularnimu ani subkutannimu podani.

vvvvv

soupravy mimotélniho okruhu a intravendzni linky.

4.3 Kontraindikace
Hyperkalcemie (viz bod 4.4).
Hyperchloremie (viz bod 4.4).

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku/l1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé¢ 6.1.

Soubézné podavani roztokd obsahujicich vapnik a ceftriaxonu je kontraindikovano u nedonosenych
novorozencl a novorozencl (ve véku < 28 dnil) z divodu rizika fatalni precipitace soli ceftriaxonu

a vapniku v krevnim ob&hu novorozence, a to i v ptipad¢ pouziti samostatnych infuznich linek (viz

body 4.5 a 6.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Kardiovaskularni ucinky

Podavani digitalisovych glykosidl po chloridu vapenatém muize vést k potencialné Zivot ohrozujicim
srde¢nim arytmiim navozenym digitalisem. Intoxikovani pacienti nebo 1é¢eni digitalisovymi glykosidy
mohou po podani roztokti obsahujicich vapnik vykazovat znamky predavkovani digitalisem.

Ptipravek Icalziss miize byt podavan intoxikovanym pacientiim nebo 1é€enym srde¢nimi glykosidy
k 1écbe zavaznych, bezprostfedné zivot ohrozujicich pfiznaki hypokalcemie, pokud nejsou k dispozici
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Tento pripravek se musi u pacientd lécenych digitalisovymi glykosidy a pacientd s rizikem srde¢nich
arytmii pouzivat opatrné. Vyvarujte se intravenéznimu podavani vapniku, nebo pokud je to nutné, tak
jej podavejte v malych mnozstvich, aby nedoslo k pfechodnému zvyseni hladiny vapniku v séru nad
7,5 mmol/I.

Hladiny vapniku u pacientd a intracelularni dynamika vapniku v srde¢nich buiikach byly
identifikovany jako faktory ptispivajici k zivot ohrozujicim arytmiim. Podavani vapniku se musi
peclivé sledovat podle vychozich kardiovaskularnich rizik. ZvySené hladiny systémového vapniku v
srdci mohou zvysit riziko srde¢ni synkopy.

Elektrolytova a acidobazické rovnovaha

Elektrolytova a acidobazickéa rovnovéha se musi béhem 1é¢by s mimotélnim ¢isténim krve citratovymi
antikoagulancii sledovat a pravidelné kontrolovat. Pfed zah4jenim 1écby je nutné korigovat jiz
existujici hypokalcemii, hyperkalcemii a hyperchloremii. Alternativné lze zvazit pouZiti upravenych
infuznich roztokt s nizkym obsahem chlorida.

U pacientt podstupujicich RCA TPE je nutné peclivé sledovat zejména hyperosmolalitu
a hyperchloremii.

U pediatrické populace je zvySené riziko poruch pH spojenych s hyperchloremii.

Sledovani vapniku




Béhem podavani chloridu vapenatého je nutné pravidelné sledovat koncentrace ionizovaného vapniku
v séru. Pomér ionizovaného véapniku a celkového vapniku se musi sledovat, aby se posoudila
akumulace citratu, ktera nastava pii dosazeni poméru na hodnoty > 2,25 (viz bod 4.2). Pokud se
be&hem 1é¢by vyskytne hypokalcemie nebo hyperkalcemie, davku ptipravku Icalziss odpovidajicim
zpusobem upravte. Pokud se doba 1écby prodlouzi nebo pokud se 1é¢ba citratovymi antikoagulancii
aplikuje opakovanég, musi se vyhodnotit také hladiny parathormonu a dalsi parametry kostniho
metabolismu.

Konkrementy v ledvinach
Chlorid vapenaty mize zvysit riziko vzniku symptomatickych ledvinovych kament.

Extravazace

Intraven6zni podani soli vapniku mize zpiisobit extravazaci. Pravidelné kontrolujte, zda misto podani
infuze nevykazuje znamky extravazace. V ptipad¢ extravazace a infiltrace okamzit¢ preruste
intravenozni podavani. Pravideln¢ kontrolujte, zda misto podani infuze nevykazuje znamky mistniho
vzniku srdzeni, pokud se ptipravek Icalziss poddva do mimotélniho okruhu. Pokud takové znamky
zpozorujete, je nutné zvazit zménu okruhu.

Metabolismus a vylucovani vapniku nebo citratu

Stavy ovlivitujici metabolismus a vylu¢ovani vapniku nebo citratu mohou zahrnovat mimo jiné
nefrokalcindzu, hyperkalciurii, malignitu, hyperparatyredzu, hypoparatyre6zu, rhabdomyolyzu
a selhani jater, které je tieba pfi pfedepisovani ptipravku Icalziss peclivé zvazit. Maze byt nutné
upravit davku a musi se peclivé sledovat hladiny vapniku v krvi.

Po preruseni CRRT lze ocekévat rebound fenomén vapniku v disledku uvoliiovani vapniku
z véapenato-citratovych komplexti. Tento efekt mize ovlivnit metabolismus citrat. Tento piipravek se
musi u pacientd se stavy ovliviiujicimi metabolismus a vylucovani vapniku pouzivat opatrn¢.

Lécba ceftriaxonem

U pacientli jakéhokoli veéku se ceftriaxon nesmi misit ani podavat soucasné s jakymikoli
intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik, a to ani prostfednictvim riznych infuznich linek nebo
riznych mist podani infuze (podrobnosti viz bod 4.5 a 6.2).

Hypotermie
Stfedné zédvazna hypotermie, charakterizovana télesnou teplotou 30—34 °C, miZe vést

k intraceluldrnimu pfetizeni vapnikem. Podéavani ptipravku Icalziss béhem hypotermickych stav
muze hyperkalcemii zhorsit.

Pouzivejte pouze tehdy, je-li roztok Ciry a bez viditelnych ¢astic.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pfi davkovani je nutné vzit v uvahu dalsi aplikace vapniku jinymi infuznimi roztoky nebo 1é¢ivymi
ptipravky.

U pacientt léCenych digitalisovymi glykosidy se po podani roztokl obsahujicich vapnik mohou
objevit pfiznaky piredavkovani digitalisem (viz bod 4.4).

Lécivé piipravky obsahujici vitamin D a jiné analogy vitaminu D mohou zvysit riziko hyperkalcemie
a mohou mit za nasledek snizeni antikoagula¢niho ucinku.

Podavani ptipravku Icalziss a kalcimimetik, jako je etelkalcetid a cinakalcet, mize vyvolat
hypokalcemii. Doporucuje se zvazit vysazeni kalcimimetik béhem 1é¢by.



U pacientl jakéhokoli véku se ceftriaxon nesmi misit ani podavat soucasné s jakymikoli
intravenoznimi roztoky obsahujicimi vapnik, a to ani prostfednictvim riznych infuznich linek nebo
ruznych mist podani infuze (viz bod 6.2).

Byly popsany ptipady fatalnich reakci s vapenato-ceftriaxonovymi precipitaty v plicich a ledvinach
u nedonosenych i donosenych novorozenct mladsich 1 mésice (viz bod 4.3).

U pacientt starSich 28 dnil se vSak mohou podévat roztoky obsahujici ceftriaxon a vapnik postupné
jeden po druhém, pokud se pouziji infuzni linky na riznych mistech nebo pokud se infuzni linky mezi
infuzemi vymeéni nebo diikladné proplachnou fyziologickym roztokem soli, aby se zabranilo

precipitaci.

V piipadé hypovolemie je nutné se vyhnout postupnym infuzim piipravkt obsahujicich ceftriaxon
a vapnik.

Thiazidova diuretika snizuji vyluovani vapniku moci. Proto je nutné postupovat opatrné, pokud jsou
tato 1éCiva podavana spolecn¢ s timto piipravkem.

Koncentrace filtrovatelnych/dialyzovatelnych 1é¢iv v krvi se mtize béhem 1écby snizit v disledku
jejich odstranéni mimotélnim filtrem. V p¥ipad€ potieby se musi zavést odpovidajici korekeni 1é¢ba,
aby se nastavily pozadované koncentrace 1éCiv v krvi odstranénych béhem 1écby.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani chloridu vapenatého téhotnym pacientkam jsou velmi omezené nebo nejsou

k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nejsou dostateéné (viz bod 5.3). Podavani
ptipravku Icalziss se v t¢hotenstvi nedoporucuje, pokud neni zfejma 1ékarska potieba RCA, CRRT
nebo TPE.

Kojeni

Vépnik se vylucuje do mateiského mléka. Avsak pii podavani terapeutickych davek ptipravku Icalziss
nejsou o¢ekavany zadné ucinky na kojené dité. Tento piipravek Ize v obdobi kojeni podavat, pokud to
klinicky stav matky umoziuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich na fertilitu u lidi.
4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni znamo, Ze by mél ptipravek Icalziss vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Pripravek Icalziss miiZze zpasobit nezadouci u¢inky. Zvlastni opatieni pii pouziti jsou popsany

v bod€ 4.4.

V publikované literatuie byly popsany nasledujici nezadouci G¢inky: velmi Casté (> 1/10); ¢asté
(> 1/100 az < 1/10); méné¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi
vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych tdajti nelze urcit).

Nasledujici nezadouci G¢inky mohou byt vyvolany 1é€bou timto piipravkem (piesna frekvence téchto
nezadoucich uc¢inki neni znama):



Poruchy metabolismu a vyzivy ) Hypervolemie nebo hypovolemie

. Hyperkalcemie pii adekvatni davce nebo v disledku
ptedavkovani piipravkem Icalziss. Pokud k tomu dojde,
je nutné zvazit nartist koncentrace vapniku v dasledku
neucinného ¢isténi krve kviili membranové okluzi (viz
bod 4.4)

. Hypokalcemie pii adekvatni davce nebo v dusledku
poddavkovani pripravku Icalziss. Pokud k tomu dojde, je
nutné zvazit nartst citratu (viz bod 4.4)
Metabolicka aciddza nebo alkal6za

. Jina elektrolytova nerovnovaha (tj. hypokalemie,
hypofosfatemie a hyperchloremie.

Cévni poruchy e Hypotenze

Celkové poruchy a reakce v mist¢ e  Hypotermie
aplikace

U této 1éCebné metody 1ze o¢ekavat nasledujici nezadouci ucinky:

Poranéni, otravy a proceduralni o Pfi podavani pripravku Icalziss jinymi nez ur¢enymi
komplikace zpusoby (tj. infuzi do mimotélniho ob&éhu nebo centralni
veno6zni infuzi) mize dojit k podrazdéni mista infuze
a extravazaci. Pfiznaky mohou byt paleni, nekroza,
odumfeni tkané, celulitida a kalcifikace mékkych tkani.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucink na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

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

Nouzova opatieni, protiopatieni

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

ZnamKky a priznaky hyperkalcemie zahrnuji:

. Poruchy nervového systému, napt. letargie, dezorientace, hyporeflexie



o Srdecni poruchy, napt. tachykardie a tendence k rozvoji srdecni arytmie, hypertenze, zmény
elektrokardiogramu (zkraceni intervalu QT)

o Gastrointestinalni poruchy, napft. nevolnost, zvraceni, zacpa, tendence ke vzniku vieda

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

. Celkové poruchy, napi. inava

Rychlé podani soli vapniku mize také vést ke kiidové chuti, brnéni, navaliim horka, periferni
vazodilataci s hypotenzi, bradykardii, synkopé€ a arytmii s moznosti srdecni zastavy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: roztoky elektrolytti, chlorid vapenaty
ATC kod: BOSXAO07

Pripravek Icalziss je roztok podavany intravendzné. Je urceny k pouziti jako nahrada vapniku pii
regionalni citratové antikoagulaci (RCA) pii kontinudlni ndhradé funkce ledvin (CRRT) a terapeutické
vyméne plazmy (TPE), bud’ samostatné, nebo v kombinaci.

Jako paty nejrozsitenéjsi prvek v téle je vapnik nezbytny pro funkéni integritu nervového a svalového
systému a pro normalni srde¢ni kontraktilitu. Funguje také jako kofaktor enzymi a ovlivituje sekre¢ni
aktivitu endokrinnich a exokrinnich zlaz. Hladiny celkového vapniku v séru se u zdravych osob
pohybuji v rozmezi 8,8-10,4 mg/dl (2,2-2,6 mmol/l). Sklada se z volnych ionti (ptiblizné 51 %),
komplexti vdzanych na proteiny (ptiblizn€ 40 %) a iontovych komplex (pfiblizné 9 %).

Pti poklesu koncentrace vapniku v séru pod normalni rozmezi dochazi k hypokalcemii, ktera se
zpocatku projevuje neuromuskuldrni drazdivosti, jez miiZze prertist v rendlni a srde¢ni komplikace.
Vépnik hraje rovnéz vyznamnou roli v chemickych reakcich spojenych se srazlivosti krve.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti vapniku podavaného infuzi ptipravku Icalziss se povazuji za shodné
s vlastnostmi vapniku, ktery se nachazi endogenné€ v systémovém obéhu a je vysledkem fyziologické
regulace vapniku v krvi.

Vylucovani vapniku ledvinami je ovlivnéno normalnimi nebo abnormalnimi fyziologickymi zménami
(napt. zmény hladiny parathormonu, renalni selhani) a jinymi skupinami lé¢iv (napf. vitamin D,
thiazidova diuretika) (viz bod 4.4 a bod 4.5).

Béhem RCA-CRRT zavisi vyluovani vapniku pfedevsim na ztratach komplexti citratu a vapniku pres
filtr. Po preruseni CRRT dochazi v disledku obnovy funkce ledvin k vylucovani vapniku primarné
moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou k dispozici zadné predklinické tidaje, které by se povazovaly za relevantni pro klinickou
bezpecnost nad ramec udaju uvedenych v jinych ¢astech souhrnu udaji o ptipravku.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1écivy ptipravek misen s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

Dalsi pokyny k pouziti pfipravku s aditivy jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti v ptivodnim obalu: 18 mésict

Doba pouzitelnosti po otevieni pted pouzitim: 72 hodin po odstranéni ochranného obalu

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vak ptipravku je flexibilni plastovy obal vyrobeny z vicevrstevné folie slozené z polypropylenu (PP),
polyamidu (PA) a polyetylenu (PE).

Systém portu na vaku ptipravku se sklddéa z portu k podévani vyrobeného z polyetylenu s vysokou
hustotou, ktery umoziuje ptistup k obsahu vaku, a neptistupného portu na 1éciva, ktery zabranuje

jejich pridavani. Port k podavani za¢ne kapat az po zavedeni hrotu do portu k podavani.

Jeden naplnény vak obsahuje 500 ml pfipravku Icalziss a je uzavieny v prihledném ochranném obalu
vyrobeném z koextrudovaného polypropylenového (PP) a polyamidového (PA) filmu.

Velikost baleni: 20 x 500 ml v krabici

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Je nutné dodrzovat nasledujici pokyny k pouziti:
Pfi manipulaci a podavani pacientovi je nutné pouzivat aseptickou techniku.

Tento pripravek se musi pied podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje ¢astice a zda nezménil
barvu. Roztok nepodavejte, pokud neni €iry a bezbarvy nebo pokud je poruseny Sev. V piipade
poskozeni je nutné obal zlikvidovat.

Bezprosttedné pred pouzitim odstraite z vaku ochranny obal. Jakmile ochranny obal odstranite,
ptipravek Icalziss se musi do 72 hodin pouzit. Abyste vyzkouseli, zda nedochazi k tiniku, pevné vak
stisknéte. Pokud zjistite Ginik, roztok okamzité zlikvidujte, protoZe jiz nelze zarucit sterilitu. Roztok se
musi pouzit okamzité po otevieni vaku, aby se zabranilo mikrobiologické kontaminaci.



Roztok chloridu vapenatého se ukazal jako nekompatibilni s roztoky obsahujicimi anorganicky fosfat,
uhli¢itany, tetracyklinova antibiotika, ceftriaxon a dalsi latky.

U pacientt starSich 28 dnti (v¢etn€ dospélych) se ceftriaxon nesmi podavat soucasné s intraven6znimi
roztoky obsahujicimi vapnik stejnou infuzni linkou (napf. ptes konektor typu Y). Pokud se

k postupnému podavani pouziva stejna infuzni linka, musi se linka mezi infuzemi dtkladné
proplachnout kompatibilni tekutinou.

Odstraiite 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 ptepazku. Pti pfipojovani postupujte podle pokynt k pouziti soupravy.
Zkontrolujte, zda kapalina voln¢ proudi.

Castedn& pouzité obaly znovu nepfipojujte. Roztok je uréeny pouze k jednordzovému pouZiti.
Nepouzitou ¢ast zlikvidujte. Pokud se nepouzije podle pokynti k pouziti, za dobu a podminky
uchovavani po otevieni pied pouzitim odpovida uzivatel.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Roztok lze likvidovat spolu s odpadni vodou bez poskozeni Zivotniho prostiedi.
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