NAVODILO ZA UPORABO



Navodilo za uporabo

Icalziss 340 mmol/l raztopina za infundiranje
kalcij

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavie 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Icalziss in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden bodo pri vas uporabili zdravilo Icalziss
Kako uporabljati zdravilo Icalziss

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Icalziss

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Icalziss in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Icalziss je raztopina za infundiranje, ki vsebuje kalcijev klorid dihidrat. Uporablja se za
nadomesc¢anje kalcija med kontinuiranim (neprekinjenim) nadomestnim zdravljenjem ledvicnega
delovanja (CRRT) in terapevtsko plazmaferezo (TPE), in sicer kot samostojno zdravljenje ali v
kombinaciji. Uporablja se pri odraslih in otrocih vseh starosti (ki tehtajo nad 8 kg). Zdravilo Icalziss
med temi zdravljenji, pri katerih se za preprecevanje strjevanja krvi dodaja citrat (regionalna citratna
antikoagulacija (RCA)), omogoca ohranjanje ravni kalcija v krvi na Zeleni ravni.

2. Kaj morate vedeti, preden bodo pri vas uporabili zdravilo Icalziss

Zdravila Icalziss vam ne smejo dati:

- ¢e imate visoko raven kalcija v krvi;

- ¢e imate visoko raven klorida v krvi;

- ¢e imate alergijo na ucinkovino ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
- pri novorojenckih, ki jih zdravijo s ceftriaksonom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Icalziss se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

Pri bolnikih se lahko pojavi nepravilen sréni utrip, zlasti ¢e so po zdravljenju z zdravilom Icalziss
prejeli digitalisove gliklozide (gliklozide naprsteca). Preve¢ sistemskega kalcija v srcu poveca
tveganje za sréno sinkopo, ki je kratkotrajna izguba bolnikove zavesti. Pri bolnikih, ki so zastrupljeni z
digitalisovimi gliklozidi ali se z njimi zdravijo, se lahko po uporabi raztopin, ki vsebujejo kalcij,
pojavijo znaki, kot so zmedenost, neenakomeren sréni utrip in hitro bitje srca. Ce je potrebno
intravensko dajanje kalcija, je priporocljivo dajati majhne koli¢ine zdravila Icalziss.

Vas$ zdravnik bo spremljal in nadziral koli¢ino elektrolitov ter kislinsko-bazi¢no ravnovesje v vasi
krvi. Zdravnik bo pred zacetkom zdravljenja uravnal ravni kalcija in klorida v vasi krvi.

Med trajanjem zdravljenja vam lahko zdravnik poveca ali zmanjsa koli¢ino danega kalcijevega
klorida, odvisno od ravni kalcija v krvi.



Ce je trajanje zdravljenja daljse ali &e se ponavlja, bo va§ zdravnik ocenil raven hormonov, ki jih
proizvaja vase telo in uravnavajo ravni kalcija v krvi, ter sposobnost kosti, da spros$¢ajo ali ponovno
absorbirajo kalcij.

Dajanje kalcijevega klorida lahko poveca tveganje za nastanek ledviénih kamnov.

Dajanje kalcijevih soli v veno lahko povzro¢i uhajanje krvi ali teko€ine v tkivo. Vas$ zdravnik bo redno
pregledoval mesto infundiranja glede znakov strjevanja krvi. Va$ zdravnik bo prekinil dajanje zdravila
Icalziss, ¢e opazi strjevanje krvi.

Tveganje za zaplete zaradi preve¢ ali premalo kalcija v krvi je pove¢ano pri bolnikih z boleznimi, kot
so nefrokalcinoza, hiperkalciurija, rak, hiperparatiroidizem, hipoparatiroidizem, rabdomioliza in
odpoved jeter.

Zmerno znizanje telesne temperature na 30-34 °C lahko povzroci zaplete, povezane z veliko
koncentracijo kalcija v krvi (hiperkalciemija).

Obvestite zdravnika, ¢e se zdravite s ceftriaksonom.

Raztopino se sme uporabiti le, ¢e je bistra in brez vidnih delcev.

Druga zdravila in zdravilo Icalziss

Obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali ali pa
boste morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta. To je zato, ker
se med dializo lahko koncentracija drugih zdravil zmanjsa. Vas$ zdravnik se bo odlo¢il, ali je treba
kakor koli spremeniti odmerjanje vasih zdravil.

Obvestite zdravnika, e uporabljate zdravilo, ki vsebuje vitamin D ali analoge vitamina D, ali druga
zdravila, ki vsebujejo kalcij, kalcijev klorid ali kalcijev glukonat; ker lahko povecajo tveganje za
veliko koncentracijo kalcija v krvi (hiperkalciemija) in lahko povzroc¢ijo zmanjSan uc¢inek
preprecevanja strjevanja krvi (zmanj$an antikoagulacijski u¢inek).

Mozna so medsebojna delovanja z:

- nekaterimi zdravili, ki vsebujejo vitamin D in druge analoge vitamina D;

- nekaterimi zdravili, ki znizujejo raven kalcija v serumu (kalcimimetiki, kot sta etelkalcetid in
cinakalcet);

- nekaterimi zdravili za pove€anje proizvodnje urina (tiazidni diuretiki).

Zdravilo Icalziss ni zdruzljivo z anorganskimi fosfati, karbonati, tetraciklinskimi antibiotiki,
ceftriaksonom in drugimi.

Nosecnost in dojenje

Nosecnost in dojenje:

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali medicinsko sestro, preden prejmete to zdravilo.

Zdravilo Icalziss se lahko med nosecnostjo pri vas uporabi le, ¢e va$§ zdravnik meni, da je zdravljenje
nujno potrebno.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni znano, da bi zdravilo Icalziss vplivalo na vaso sposobnost voznje ali upravljanja strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Icalziss

Za intravensko uporabo. Zdravilo Icalziss je namenjeno uporabi v bolni$nicah in ga dajejo zdravstveni
delavci z izku$njami s citratnim antikoagulacijskim zdravljenjem (RCA), in sicer za specificno
zdravljenje samo s CRRT in/ali TPE. Uporabljena koli¢ina in s tem odmerek zdravila Icalziss bosta

odvisna od vasega stanja. Odmerek bo dolo¢il zdravnik.
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Navodila za uporabo
Zdravilo Icalziss boste prejeli v bolnisnici. Vas zdravnik bo vedel, kako uporabljati zdravilo Icalziss.
Za navodila za uporabo glejte konec tega navodila.

Ce so vam dali ve&ji odmerek zdravila Icalziss, kot bi smeli
Ker vam bo zdravilo Icalziss dal le zdravnik, je malo verjetno, da bi ga prejeli premalo ali prevec.
Vendar, ¢e menite, da ste prejeli preve¢ zdravila Icalziss, obvestite zdravnika ali medicinsko sestro.

Znaki prevelikega odmerjanja so lahko simptomi povezani z visokimi ravnmi kalcija v krvi, npr.
utrujenost, mravljin¢enje, pomanjkanje energije, slabsa orientacija, pretirano odzivni refleksi, slabost s
siljenjem na bruhanje, bruhanje, zaprtje, nagnjenost k nastanku razjed na prebavilih, pospesen sréni
utrip, pocasen sréni utrip in nereden sréni utrip z moznostjo zastoja srca, visok krvni tlak, spremembe
v elektrokardiogramu, omedlevica, ve¢ uriniranja kot obi¢ajno, zeja, izguba vode brez izgube
elektrolitov, usedline kalcija v ledvicah, okus po kredi, vrocinski oblivi, razsiritev krvnih zil, ki jo
spremlja nizek krvni tlak.

V primeru zelo visoke ravni kalcija, imenovane tudi hiperkalciemicna kriza, so prisotni naslednji
znaki: bruhanje, kréevite boleCine v trebuhu (kolika), pomanjkanje miSi¢nega delovanja v ¢revesju,
zapora Crevesja, splosna Sibkost, motnje zavesti, najprej izlo¢anje vecje koli¢ine urina kot obicajno,
nato pa pogosto izlo¢anje manjse koliCine urina ali pa izlocanja urina ni.

Ce se pri vas pojavi kateri koli od zgoraj navedenih simptomov, o tem takoj obvestite zdravnika ali
medicinsko sestro.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4. MozZni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Zdravnik ali medicinska sestra bosta redno spremljala koli¢ine snovi v vasi krvi, da bi odkrila
morebitne nezelene ucinke. Uporaba zdravila Icalziss lahko povzroci:

Neznana pogostnost: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

- prevec ali premalo tekocine v telesu;

- visoke ali nizke ravni kalcija v krvi;

- visoka kislost krvi ali visoka alkalnost krvi;

- neravnovesje elektrolitov (npr. nizka raven kalija ali fosfata v krvi ali presezek klorida v krvi);
- nizek krvni tlak;

- nizka telesna temperatura.

Naslednji nezeleni ucinki se lahko pojavijo zaradi nacina zdravljenja na splosno:

- napacno dajanje lahko povzroc€i drazenje na mestu infundiranja, uhajanje krvi ali teko¢ine v
tkivo, kar lahko povzroci peko¢ obcutek, odmrtje tkiva (gangreno), lus¢enje tkiva, rdeCino in
oteklino na kozi (celulitis) in otrdelost mehkih tkiv.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu.

O nezelenih uéinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22



SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Icalziss

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Ne zamrzujte.

Takoj ko je ovoj vre¢e odstranjen, se mora zdravilo Icalziss uporabiti v 72 urah. Ce se zdravilo ne
uporablja v skladu z navodili za uporabo, je za ¢as in pogoje shranjevanja med uporabo odgovoren

uporabnik sam.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
ovojnini. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Vsebino je treba uporabiti takoj po odprtju vrece.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite poskodbe ovojnine zdravila ali vidne delce v raztopini.
Raztopina je samo za enkratno uporabo. Neuporabljeno raztopino ali poSkodovan vsebnik je treba
zavreci.

Raztopino lahko brez skode za okolje odstranimo v odpadne vode.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Icalziss

Sestava:

kalcijev klorid dihidrat 50 g/
kalcij, Ca™ 340 mmol/l
klorid, CI 680 mmol/l

Teoreti¢na osmolarnost: 1020 mOsm/1
pH~5,5-7,5

Pomozna snov je:
voda za injekcije

Izgled zdravila Icalziss in vsebina pakiranja

Zdravilo Icalziss je bistra in brezbarvna raztopina za infundiranje, pakirana v enoprekatni vreci iz
vecplastne folije (iz polipropilena (PP), poliamida (PA) in polietilena (PE)), z odprtino za dajanje
zdravila iz polietilena visoke gostote (HDPE). Raztopina je sterilna in brez vidnih delcev. Ena vreca
vsebuje 500 ml raztopine in je ovita s prozorno folijo (ovojem). Ena §katla vsebuje 20 vre¢ in eno
navodilo za uporabo.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Icalziss
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.



Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-1'Alleud

Belgija

Proizvajalec

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Svedska, Avstrija, Belgija, Ciper, Ceska, Danska, Estonija, Finska, Francija, Gréija, Hrvaska, Italija,
Islandija, Irska, Latvija, Litva, Luksemburg, Norveska, Madzarska, Malta, Nizozemska, Nemcija,
Poljska, Portugalska, Romunija, Slovaska, Slovenija, Spanija: Icalziss

Bolgarija: Ukam3uc

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 3. 10. 2024.



Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Raztopine ne uporabljajte, razen Ce je bistra in brezbarvna ter ¢e sta vreca in prikljucek
neposkodovana. Vsebino je treba uporabiti takoj po odprtju. Samo za enkratno uporabo. Neporabljeno
raztopino morate zavreci.

Odmerjanje
Zdravilo Icalziss je treba dajati po navodilih zdravnika z izku$njami na podrocju citratne
antikoagulacije za specificno zdravljenje s CRRT in/ali TPE.

Zdravilo Icalziss se uporablja kot raztopina za nadomes¢anje kalcija in se ga mora dati skozi lo¢eno
cevko centralnega venskega dostopa ali skozi povratno cevko izventelesnega krvnega obtoka.

Ne dodajajte dodatnih zdravil.

Hitrost infundiranja se mora prilagoditi tako, da se sistemska raven ioniziranega kalcija vzdrzuje v
normalnem fizioloSkem obmocju med 1,0 mmol/l in 1,3 mmol/l, da se preprecijo zapleti, povezani s
hipokalciemijo ali hiperkalciemijo. Sistemska raven ioniziranega kalcija ne sme biti nizja od

0,9 mmol/I.

Spremljanje ravni ioniziranega kalcija (iCa) v krvi za filtrom, iCa v sistemski krvi in skupnega kalcija
v krvi, skupaj z dolocanjem drugih laboratorijskih in klini¢nih parametrov, je bistveno za usmerjanje
ustreznega odmerjanja zdravila glede na Zeleno raven antikoagulacije med izventelesnim zdravljenjem
z regionalno citratno antikoagulacijo (RCA). Do kopicenja citrata pride, ko je razmerje med
ioniziranim kalcijem in skupnim kalcijem > 2,25.

Sistemsko raven ioniziranega kalcija je treba oceniti na zacetku zdravljenja, v prvi uri po zacetku
zdravljenja ali ob prilagoditvi odmerka, dokler ni stabilna, nato pa vsaj vsakih 6 ur. Priporocljivo je
spremljanje sistemskih ravni skupnega kalcija vsakih 12 do 24 ur.

Koli¢ina kalcijevega klorida, ki je potrebna za vzdrzevanje sistemske ravni ioniziranega kalcija v

Zelenem obmocju, je odvisna od Stevilnih dejavnikov, kot so:

- koli¢ina kalcija, potrebna za izravnavo ucinkov citrata, ki vstopa v sistemski obtok, in bolnikova
presnova citrata;

- koncentracija kalcija v tekoc¢ini za nadomescanje;

- morebitna vsebnost kalcija v katerih koli drugih zdravilih/infuzijah, ki jih bolnik prejema (npr.
kalcij v popolni parenteralni prehrani);

- vsaka nameravana sprememba izhodi$¢ne sistemske koncentracije kalcija;

- vpliv katerih koli drugih medicinskih posegov (npr. kemoterapije, radioterapije) na bolnikovo
koncentracijo ioniziranega kalcija;

- druga bolezenska stanja, ki lahko pri bolniku povzrocijo hipokalciemijo ali hiperkalciemijo
(npr. hipoparatiroidizem, hiperparatiroidizem, malignom, odpoved jeter, rabdomioliza, hud
pankreatitis, liza tumorskih celic s spros¢anjem njihove vsebine v obtok in sindromi toksi¢nega
Soka).

Pri dolo¢anju ustrezne koli¢ine za nadomes¢anje kalcija med CRRT je treba upostevati ve¢

dejavnikov, kot so:

- predpisane hitrosti pretoka, zlasti pretoka iztoka;

- sledenje standardiziranemu protokolu ali algoritmu, ki poenostavi in olajSa predpisovanje
nadomesc¢anja kalcija ter pripomore k zmanjSanju napak in variabilnosti;

- prepustnost filtrirne membrane za kalcij in komplekse kalcijevega citrata.

Odmerjanje za odrasle in mladostnike:
Pri RCA-CRRT je tipi¢en odmerek kalcija 1,7 mmol na liter volumna iztoka (4—6 mmol/h) za odrasle
in mladostnike.



Priporoc¢eni najvecji odmerek je 340 mmol kalcija na dan, kar je enako 11 zdravila Icalziss.
Zdravilo Icalziss ni namenjeno dolgotrajni uporabi.

Odmerjanje pri pediatri¢ni populaciji:

Priporoceni odmerek tega zdravila za novorojencke in otroke (0 do 11 let in nad 8 kg) je podoben kot
za odrasle in mladostnike. Najvecja urna hitrost infundiranja kalcija glede na telesno tezo je

0,3 mmol/h/kg, kar ustreza najvecji urni hitrosti volumna infundiranja 0,88 ml/h/kg. Zaradi na splos$no
manjsih predpisanih pretokov iztoka pri otrocih bodo posledicno temu primerno manjsi absolutni
pretoki tega zdravila.

Omejitev telesne teze nad 8 kg v indikaciji ni navedena zaradi lastnosti zdravila v povezavi z varnostjo
ali u€inkovitostjo, temvec temelji na lastnostih naprav za spremljanje, ki so na voljo s strani imetnika
dovoljenja za promet tega zdravila.

Nacin uporabe
Ob prenchanju citratnega antikoagulacijskega zdravljenja prilagodite ali ustavite infundiranje kalcija v
skladu z zdravnikovim navodilom.

Infundirajte samo z napravo za izventelesno ¢iS¢enje krvi, ki je namenjena infundiranju raztopine
kalcijevega klorida in vkljucuje ustrezno ravnovesje pretoc¢nih volumnov.

Infundirajte samo v izventelesni krvni obtok ali, ¢e je to priporo¢eno v navodilih za uporabo naprave
za izventelesno Ciscenje krvi, skozi lo¢en centralni venski dostop.
Zdravilo Icalziss NI namenjeno za intramuskularno ali subkutano uporabo.

Upostevati je treba navodila za uporabo proizvajalca naprave za izventelesno ¢isc¢enje krvi,
proizvajalca kompleta za izventelesni krvni obtok in proizvajalca intravenske cevke.

Preveliko odmerjanje

Hitro ali ¢ezmerno dajanje tega zdravila lahko povzro¢i hiperkalciemijo (celotna plazemska
koncentracija > 3 mmol/l, ionizirani kalcij > 1,3 mmol/l), ki jo je treba popraviti, kot je medicinsko
primerno.

Ce opazite znake ali simptome hiperkalciemije, takoj prenehajte ali zmanjsajte dajanje tega zdravila. V
primeru moé&no povisanih ravni kalcija je treba nujno izvesti ukrepe za znizanje ravni kalcija. Ce je
ohranjeno ustrezno ledvi¢no delovanje, je treba razmisliti o forsirani diurezi s socasno infuzijo
normalne raztopine natrijevega klorida (9 mg/ml NaCl), s strogim spremljanjem ravnovesja tekoCin in
plazemskih koncentracij elektrolitov. Pri bolnikih z ledvi¢no okvaro se lahko razmisli o dializi z
dializatom brez kalcija.

Znaki in simptomi hiperkalciemije vkljucujejo:

- bolezni zivcevja, npr. letargija, dezorientiranost, hiporefleksija;

- sréne bolezni, na primer tahikardija in nagnjenost k razvoju sréne aritmije, hipertenzija,
spremembe v elektrokardiogramu (skraj$anje intervala Q-T);

- bolezni prebavil, npr. slabost s siljenjem na bruhanje, bruhanje, zaprtje, nagnjenost k razvoju
razjed;

- bolezni secil, npr. povecana diureza, zeja, akvareza, odlaganje kalcijevih soli v ledvicah;

- splo$ne motnje, na primer utrujenost.

Hitro dajanje kalcijevih soli lahko povzroc¢i tudi kredast okus, mravljincenje, vro¢inske oblive,
periferno vazodilatacijo s hipotenzijo, bradikardijo, sinkopo in aritmijo z moznostjo srénega zastoja.

Priprava in/ali ravnanje z zdravilom
Raztopino lahko brez skode za okolje odstranimo v odpadne vode.

Ne zamrzujte.



Upostevati je treba naslednja navodila za uporabo:
Pri ravnanju z zdravilom in dajanju bolniku je treba vseskozi uporabljati asepti¢no tehniko.

To zdravilo je treba pred dajanjem vizualno pregledati glede prisotnosti delcev in spremembe barve.
Zdravila ne uporabljajte, ¢e raztopina ni bistra, brezbarvna in ¢e so zapore poskodovane. V primeru
poskodbe je potrebno vsebnik zavreci.

Ovoj odstranite z vrece neposredno pred uporabo. Takoj ko odstranite ovoj, se mora zdravilo Icalziss
uporabiti v 72 urah. Moéno pritisnite na vre¢o, da preverite morebitno puiéanje. Ce odkrijete puscanje,
raztopino takoj zavrzite, ker sterilnosti ni ve¢ mogoce zagotoviti. Raztopino je treba uporabiti takoj po
odprtju vrece, da preprecite mikrobioloSko kontaminacijo.

Odstranite plasti¢no zasCito s prikljucka za dajanje zdravila na spodnji strani vsebnika. Z eno roko
primite majhno krilce na vratu prikljucka. Z drugo roko primite veliko krilce na zaporki in zavrtite.
Zaporka se bo odprla.

Konico uvedite skozi gumijasti vrat. Prikljucitev je opisana v navodilih kompleta. Preverite, da
tekocina neovirano tece.

Delno uporabljenih vsebnikov ne prikljucujte ponovno. Raztopina je samo za enkratno uporabo.
Zavrzite morebitno neporabljeno raztopino. Ce se zdravilo ne uporablja v skladu z navodili za
uporabo, je za ¢as in pogoje shranjevanja med uporabo odgovoren uporabnik sam.
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