Disclaimer:

The English language text below is provided by Specific
Pharma a/s as guidance for healthcare personnel for a better
understanding of the original foreign language product
information. Specific Pharma a/s cannot be held responsible
for any inaccuracies in or misuse of the translation. The
translation is for healthcare personnel use only.

NOTE: The product information is only partially
translated. The healthcare personnel should therefore
still search for more information in the original product
information.

NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT
Calcium gluconate B. Braun 10% solution for injection

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

1 mL contains 94 mg of calcium gluconate, corresponding to 0.23 mmol of calcium.
1x 10 mL ampoule contains 940 mg calcium gluconate, corresponding to 2.26 mmol of
calcium.

For the full list of excipients, see section 6.1

PHARMACEUTICAL FORM
Solution for injection.
Clear, colourless to light brown aqueous solution with practically no particles.

Osmolarity (theoretical): 660 mosm/L
pH: 55-75

CLINICAL PARTICULARS

4.1. Therapeutic indications
Treatment of acute symptomatic hypocalcaemia.

4.2. Posology, method and duration of administration

The normal plasma calcium concentration is 2.25-2.75 mmol (4.5-5.5 mval)
per litre. The aim of treatment is to restore the plasma calcium levels.
During treatment, the serum calcium level must be closely monitored

Posology
In adults:

The normal adult starting dose is 10 mL of calcium gluconate B. Braun 10%
solution for injection, equivalent to 2.26 mmol (4.52 mval) calcium. If
necessary, the dose may be repeated depending on the patient’s clinical
condition. The size of subsequent doses depends on the patient’s serum
calcium concentration.

In children and adolescents (<18 years):
The posology and method of administration depend on the level of



hypocalcaemia and the nature and severity of the symptoms. With mild
neuromuscular symptoms oral administration is preferable.

See table

This corresponds to approximately:
In infants, toddlers and children up to the age of 3:
e 0.4-1 mL/kg body weight

(2 0.09-0.23 mmol (0.18-0.45 mval) calcium per kg body weight)
for infants, toddlers and children up to the age of 3,

In children aged between 4 and 12 years:
e 0.2-0.5 mL/kg body weight

(£ 0.05-0.1 mmol (0.1-0.2 mval) calcium per kg body weight) for
children between the ages of 4 and 12.

In adolescents > 12 years:
In patients above the age of 12, the adult dose should be used.

In elderly patients:

Although there is no evidence that old age has a direct effect on tolerance
of calcium gluconate, some age-dependent factors such as impaired kidney
function or malnutrition may indirectly affect tolerance and make it
necessary to reduce the dose.

In patients with severe symptoms of hypocalcaemia, e.g. cardiac
symptoms, higher initial doses may be necessary to normalise the serum
calcium level quickly (up to 2 mL per kg body weight, & 0.45 mmol (0.9
mval) calcium per kg body weight).

The dose may also be repeated depending on the clinical condition of the
patient. The size of subsequent doses will depend on the patient’'s serum
calcium concentration.

Where necessary, follow-up treatment after intravenous therapy with oral
calcium is indicated, e.g. in cases of calciferol deficiency.

Method of administration
The patient should be lying down and carefully monitored during the
injection. Monitoring should include observation of heart rate and ECG.

Adults:

Slow intravenous or deep intramuscular injection.

Because of the risk of local tissue irritation, intramuscular injections should
only be administered if intravenous administration is not possible. Care
should be taken to administer intramuscular injections deeply enough into
the muscle, preferably in the gluteal region (see sections 4.4 and 4.8). To
ensure the injection is safely located in the muscle and not in the fatty
tissue, a longer cannula should be chosen in the case of adipose patients.
The rate of intravenous administration in adults should not exceed 50 mg
calcium gluconate per minute (equivalent to 0.5 mL undiluted calcium
gluconate B. Braun 10% solution for injection).

Paediatric patients (< 18 years old):
Only slow intravenous injection or infusions should be carried out to
achieve sufficiently low administration rates and to avoid tissue irritation or



necrosis resulting from accidental extravasation. The intravenous
administration rate in children and adolescents should not exceed 5 mL per
minute (see section 6.6) with a calcium gluconate B. Braun 10% diluted
1:10.

Intramuscular injections should be avoided in paediatric patients.

The following table generally indicates the starting dose:

Age Body weight (kg) mL Calcium equivalent in
mmol (mval)

3 months 5.5 2-5 0.45-1.13 (0.9-2.26)

6 months 7.5 2-5 0.45-1.13 (0.9-2.26)

1 year 10 2-5 0.45-1.13 (0.9-2.26)

3 years 14 5-10 1.13-2.26 (2.26-4.52)

7.5 years 24 5-10 1.13-2.26 (2.26-4.52)

12 years 38 5-10 1.13-2.26 (2.26-4.52)
> 12 years > 38 as for adults

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS

6.3 Shelf life
Shelf life when placed on the market: 3 years.

Shelf life after dilution according to the guidelines:

The physical stability for dilution in accordance with the guidelines has been
demonstrated for 10 mg/mL in the recommended infusion solutions, 9 mg/mL
(0.9%) sodium chloride solution for injection or 50 mg/mL (5%) glucose
solution for injection at room temperature for up to 48 hours. From a
microbiological point of view, prepared solutions should be used immediately.
If they are not used immediately, the user is responsible for the duration and
conditions of storage. If the ready-to-use solutions are not prepared under
controlled and validated aseptic conditions, they should not generally be kept
for more than 24 hours at a temperature of 2°C to 8°C.

6.4. Special precautions for storage
This medicinal product does not require any special
storage conditions.
See section 6.3 for the storage conditions for
diluted solutions.
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standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionsldsung
Klare, farblose bis leicht braune wassrige
L&sung, praktisch partikelfrei.

Osmolaritat (theoretisch): 660 mosm/I
pH: 55-75

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung einer akuten symptomatischen
Hypocalcamie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die normale Calciumkonzentration im Plas-
ma liegt im Bereich 225-2,75 mmol bzw.
4,5-55mval pro Liter. Ziel der Behandlung
sollte die Wiederherstellung dieser Plasma-
Calcium-Werte sein. Wahrend der Behand-
lung ist der Serum-Calciumspiegel engma-
schig zu Uberwachen.

Dosierung
Erwachsene:

Die Ubliche Anfangsdosis flir Erwachsene
betragt 10ml Calciumgluconat B.Braun
1006  Injektionslésung,  entsprechend
226 mmol bzw. 4,52 mval Calcium. Falls
erforderlich, kann die Gabe in Abhangigkeit
vom klinischen Zustand des Patienten wie-
derholt werden. Die Hohe nachfolgender
Dosen richtet sich nach der aktuellen Se-
rum-Calciumkonzentration.

Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre):
Dosis und Art der Anwendung richten sich
nach dem Grad der Hypocalcdmie sowie
nach der Art und Schwere der Symptome.
Bei leichten neuromuskularen Symptomen
ist die orale Calciumgabe vorzuziehen.

Siehe Tabelle

Dies entspricht ungefahr:

Séauglinge, Kleinkinder und Kinder bis zu

3 Jahre:

e 04-1ml/kg Kdérpergewicht
(20,09-0,23 mmol [0,18—-0,45 mval] Cal-
cium pro kg Koérpergewicht) fir Sauglin-
ge, Kleinkinder und Kinder bis zu 3 Jahre,

Kinder von 4 bis 12 Jahre:

e 02-05ml/kg Kérpergewicht
(& 0,05-0,1mmol [0,1-02mval] Cal-
cium pro kg Koérpergewicht) fir Kinder
von 4 bis 12 Jahren.

Jugendliche > 12 Jahre:
Bei Patienten Uber 12 Jahre sind Dosierun-
gen wie fUr Erwachsene anzuwenden.

Altere Patienten:
Obwonhl es keinen Hinweis darauf gibt, dass
fortgeschrittenes Lebensalter einen direkten

Injektionslésung
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Die folgende Tabelle gibt tbliche Richtwerte fir die Initialdosis an:
Calciumgluconat B. Braun 100/ Injektions- Alter Korpergewicht (kg) ml Entspr. mmol (mval) Calcium
I6sung 3 Monate 55 2-5 045-1,13 (09-2,26)
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 6 Monate 5 2-5 045-1,13(09-226)
ZUSAMMENSETZUNG 1 Jahr 10 2-5 0,45-1,13 (09-2,26)
1ml enthalt 94mg Calciumgluconat, ent- 3 Jahre 14 5-10 1,13-2,26 (2,26-4,52)
sprechend 0,23 mmol Calcium. 75 Jahre 24 5-10 113-2,26 (226-4,52)
1 Ampulle a 10 ml enthalt 940 mg Calcium-
gluconat, entsprechend 2,26 mmol Calcium. 12 Jahre 38 5-10 1,18-226 (2,26-4,52)
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be- >12 Jahre >38 wie fiir Erwachsene

Einfluss auf die Vertraglichkeit von Calcium-
gluconat hat, kdnnen Faktoren, die manch-
mal mit dem Altern einhergehen, wie Beein-
trachtigung der Nierenfunktion und Mangel-
ernahrung, die Vertraglichkeit indirekt beein-
flussen und eine Dosisreduktion erforderlich
machen.

In Fallen schwerer Hypocalcamie-Sympto-
me, zB. bei kardialen Symptomen, kénnen
hohere Initialdosen fir eine schnelle Norma-
lisierung des Serum-Calciumspiegels erfor-
derlich sein (bis zu 2ml pro kg Kérperge-
wicht, 2 0,45 mmol [0,9 mval] Calcium pro
kg Korpergewicht).

Ebenfalls kann die Gabe in Abhangigkeit
vom Klinischen Zustand des Patienten wie-
derholt werden. Die Hohe nachfolgender
Dosen richtet sich nach der aktuellen Se-
rum-Calciumkonzentration.

Gegebenenfalls ist nach der intravendsen
Therapie eine nachfolgende Behandlung mit
oralen Calciumgaben indiziert, z.B. in Fallen
von Calciferol-Mangel.

Art der Anwendung
Der Patient sollte liegen und wahrend der

ijektion sorgféltig Uberwacht werden. Die
Uberwachung sollte die Kontrolle der Herz-
frequenz oder EKG-Kontrolle einschlieBen.

Erwachsene:

Langsame intravendse oder tiefe intramus-
kulare Injektion

Wegen des Risikos lokaler Gewebereizun-
gen sollten intramuskulare Injektionen nur
durchgeflihrt werden, wenn eine intravendse
Gabe nicht mdglich ist. Es ist sorgfaltig da-
rauf zu achten, dass intramuskulare Injektio-
nen ausreichend tief in den Muskel erfolgen,
vorzugsweise in die Glutealregion (siehe
Abschnitte 4.4 und 4.8). Fir eine sichere
Positionierung der Injektion im Muskel und
nicht im Fettgewebe sollte bei fettleibigen
Patienten eine langere Kanlle gewahlt wer-
den. Fir weitere Injektionen sollte jedes Mal
die Injektionsstelle gewechselt werden.

Die intravendse Zufuhrgeschwindigkeit soll-
te bei Erwachsenen 50 mg Calciumgluconat
pro Minute (entsprechend 0,5 ml unverdiinn-
te Calciumgluconat B.Braun 1000 Injek-
tionslosung) nicht Ubersteigen.

Pidlatrische Patienten (< 18 Jahre):

AusschlieBlich langsame intravendse Injek-
tion oder Infusion, um ausreichend niedrige
Zufuhrgeschwindigkeiten zu erzielen und
Gewebereizungen oder Nekrosen infolge
versehentlicher Extravasation zu vermeiden.
Die intravendse Zufuhrgeschwindigkeit soll-
te bei Kindern und Jugendlichen 5ml pro
Minute (siehe Abschnitt 6.6) einer 1: 10 ver-

dinnten Calciumgluconat B.Braun 10090
L&sung nicht Ubersteigen.

Intramuskulére Injektionen sind bei padiatri-
schen Patienten zu vermeiden.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile

— Hypercalcamie (z.B. bei Patienten mit
einer Uberfunktion der Nebenschilddrii-
sen, Vitamin-D-Hypervitaminose, dekalzi-
fizierenden malignen Erkrankungen, Nie-
reninsuffizienz, Osteoporose durch Im-
mobilisierung, Sarkoidose, Milch-Alkali-
Syndrom),

— Hypercalciurie,

— Vergiftung mit herzwirksamen Glykosi-
den,

— Therapie mit herzwirksamen Glykosiden,
mit der einzigen Ausnahme einer zwin-
genden Indikation zur intravendsen Cal-
ciumgabe zur Behandlung schwerer, un-
mittelbar lebensbedrohlicher Symptome
der Hypocalcamie, falls sicherere Alter-
nativen nicht verfligbar sind und eine
orale Calciumgabe nicht moglich ist (sie-
he auch Abschnitte 4.4 und 4.5)

— Die dleichzeitige Gabe von Ceftriaxon
und intravendsen calciumhaltigen Pro-
dukten ist bei unreifen Neugeborenen
und Neugeborenen (<28 Tage alt) kon-
traindiziert. Ceftriaxon sollte unreifen
Neugeborenen und  Neugeborenen
(£28Tage alt) nicht verabreicht werden,
wenn diese calciumhaltige intravendse
Produkte erhalten (oder voraussichtlich
erhalten werden).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Warnhinweise

Falls Calciumgluconat ausnahmsweise Pa-
tienten unter Therapie mit Herzglykosiden
intravends injiziert werden muss, ist eine
ausreichende Uberwachung der Herzfunk-
tion unbedingt erforderlich und alle Moglich-
keiten einer Noftfalloehandlung kardialer
Komplikationen wie schwerer Herzrhyth-
musstérungen mussen verfigbar sein.
Calciumsalze sollten bei Patienten mit
Nephrokalzinose, Herzerkrankungen, Sar-
koidose (Morbus Boeck) nur mit Vorsicht
und nach sorgfaltiger Indikationsstellung an-
gewendet werden, desgleichen bei Patien-
ten unter gleichzeitiger Medikation mit Epi-
nephrin (siehe Abschnitt 4.5) und bei alteren
Patienten.

Eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion
kann mit Hypercalcamie und einer sekunda-
ren Uberfunktion der Nebenschilddriisen
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einhergehen. Daher sollten Patienten mit
Beeintrachtigung der Nierenfunktion paren-
terale Calciumgaben nur nach sorgfaltiger
Indikationsstellung und unter Uberwachung
des Calcium- und Phosphat-Haushalts er-
halten.

Patienten, die Ceftriaxone erhalten

Bei Patienten jeden Alters darf Ceftriaxon
nicht mit Calcium-haltigen Injektionslésun-
gen vermischt oder zusammen verabreicht
werden, auch nicht Uber unterschiedliche
Infusionsschlduche oder Zugange (siehe
Abschnitt 6.2).

Es wurden Falle berichtet mit schwerwie-
genden Reaktionen auf Grund von Calcium-
Ceftriaxonprazipitaten in der Lunge und den
Nieren in frihreifen und in reifen Neuge-
borenen im Alter von weniger als einem
Monat.

Bei Patienten die alter als 28 Tage sind,
kdnnen Ceftriaxon und Calcium-haltige L6-
sungen nacheinander verabreicht werden,
wenn das Infusionssystem an unterschied-
lichen Stellen angelegt oder das Infusions-
system ausgewechselt wird oder zwischen
den Infusionen grindlich mit einer physio-
logischen Kochsalzldsung durchgesplilt
wird, um eine Ausfallung zu verhindern. Bei
Hypovolamie ist die sequenzielle Infusion
von Ceftriaxon und Calcium-haltigen Arznei-
mitteln zu vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen fir die Anwen-
dung

Calciumhaltige Lésungen sollten langsam
verabreicht werden, um das Risiko einer
peripheren Vasodilatation oder Verminde-
rung der Herzleistung moglichst gering zu
halten.

Intravendse Injektionen sollten unter Uber-
wachung der Herzfrequenz oder EKG-Kon-
trolle durchgefihrt werden, da es bei zu
rascher Zufuhr von Calcium zu Bradykardie
mit Vasodilatation oder zu Herzrhythmussté-
rungen kommen kann.

Péadiatrischen Patienten sollte Calciumglu-
conat B. Braun 10 %o Injektionsldsung nicht
intramuskular, sondern nur langsam intrave-
nos injiziert werden.

Wahrend einer Therapie mit Calciumsalzen
sollte der Patient im Hinblick auf eine nor-
male Calciumbilanz und Vermeidung von
Ablagerungen im Gewebe sorgfaltig Uber-
wacht werden.

Plasmaspiegel und Calciumausscheidung
im Urin sind wahrend hochdosierter paren-
teraler Calciumzufuhr zu Uberwachen.
Calcium ist in Fettgeweben nicht 6slich und
kann dort zu Infiltrationen mit nachfolgender
Abszessbildung, Gewebeverhartung und
Nekrosen fuhren.

Nach perivaskularer oder zu oberflachlicher
intramuskularer Injektion kann es zu lokalen
Gewebereizungen, nachfolgend auch zu
Hautablationen oder Gewebenekrosen
kommen (siehe Abschnitt 4.8). Extravasatio-
nen mussen vermieden werden; die Injek-
tionsstelle ist sorgfaltig zu beobachten.
Hochdosierte Einnahme von Vitamin D ist zu
vermeiden

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Die Wirkung von Digoxin und anderen
Herzglykosiden kann durch Calcium poten-

ziert werden, mit der moglichen Folge
schwerer toxischer Wirkungen. Daher ist
die intravendse Gabe von Calciumprapara-
ten bei Patienten unter Therapie mit Herzgly-
kosiden kontraindiziert, mit der einzigen
Ausnahme einer zwingenden Indikation zur
intravendsen Calciumgabe zur Behandlung
schwerer, unmittelbar lebensbedrohlicher
Symptome der Hypocalcamie, falls sichere-
re Alternativen nicht verfugbar sind und eine
orale Calciumgabe nicht mdglich ist (siehe
Abschnitte 4.3 und 4.4).

Gleichzeitige Gabe von Calcium und Epine-
phrin kann zu Herzrhythmusstérungen fih-
ren (siehe Abschnitt 4.4).

Calcium und Magnesium hemmen sich ge-
genseitig in ihren Wirkungen.

Calcium kann die Wirkungen von Calcium-
Antagonisten (Calciumkanalblockern) ab-
schwéchen.

Gleichzeitige Gabe von Thiazid-Diuretika
kann zu Hypercalcamie fihren, da diese
Arzneimittel die renale Calciumausschei-
dung vermindern.

Wechselwirkungen mit Ceftriaxon

Siehe Abschnitte 4.4 und 6.2.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Calcium passiert die Plazentaschranke und
erreicht im fetalen Blut héhere Konzentratio-
nen als im mutterlichen Blut.
Calciumgluconat B. Braun 10 9% Injektions-
|6sung darf wahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden, es sei denn dies
ist eindeutig erforderlich. Die Dosis ist sorg-
faltig zu bestimmen und der Serum-Cal-
ciumspiegel regelmaBig zu Uberwachen,
um eine Hypercalcamie auszuschlieBen,
die sich schadigend auf den Feten auswir-
ken kann.

Stillzeit

Calcium geht in die Muttermilch Uber. Dies
ist bei Gabe von Calcium an stillende Mutter
zu berlcksichtigen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht relevant.

4.8 Nebenwirkungen

Die unten angegebenen Haufigkeiten von
Nebenwirkungen sind folgendermaBen defi-
niert:

Sehr haufig >1/10

Haufig >1/100 bis <1/10

Gelegentlich =1/1.000 bis < 1/100

Selten >1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar

Kardiovaskulare und andere systemische
Nebenwirkungen kénnen als Symptome
akuter Hypercalcamie infolge von intraveno-
ser Uberdosierung oder zu rascher intrave-
noser Injektion auftreten. Vorkommen und
Haufigkeit hangen unmittelbar von der Injek-
tionsgeschwindigkeit und der angewandten
Dosis ab. Die Haufigkeit des Auftretens bei
bestimmungsgemaBer Anwendung ist un-
bekannt.

Herzerkrankungen
Nicht bekannt: Bradykardie, Herzrhythmus-
stérungen

GeféaBerkrankungen

Nicht bekannt: Blutdruckabfall, Vasodilata-
tion, Kreislaufkollaps (mit madglicherweise
tédlichem Ausgang), Hitzewallungen, haupt-
sachlich nach zu rascher Injektion

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Ubelkeit, Erbrechen

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Nicht bekannt: Hitzegefuhl, Schwitzen

Nicht bekannt: Intramuskulare Injektionen
kdnnen von Schmerzen oder Erythembil-
dung begleitet sein.

Nebenwirkungen nach unsachgemaBer An-
wendung:

Nach nicht ausreichend tiefer intramuskula-
rer Injektion kann es zur Infiltration in das
Fettgewebe kommen, mit der Folge von
Abszessbildung, Gewebeverhartung und
Nekrosen.

Uber Weichteilgewebe-Calcifizierung nach
Extravasation, moglicherweise gefolgt von
Hautablation und Nekrosen, wurde berichtet.
Hautrétungen, brennendes Gefiihl oder
Schmerzen wahrend der intravendsen Injek-
tion k&nnen auf versehentliche perivaskulare
Injektion hindeuten, die zu Gewebenekrosen
flhren kann.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Symptome der Hypercalcamie kénnen sein:
Appetitiosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Ver-
stopfung, Bauchschmerzen, Polyurie, starker
Durst, Dehydratation, Muskelschwache,
Knochenschmerzen, Nierenverkalkung, Be-
nommenheit, Schlafrigkeit, Verwirrtheit, ho-
her Blutdruck und in schweren Fallen Herz-
rhythmusstérungen bis hin zum Herzstill-
stand und Koma.

Nach zu rascher intravendser Injektion kon-
nen Symptome der Hypercalcamie auftreten
sowie kalkiger Geschmack, Hitzewallungen
und Blutdruckabfall.

NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Die Behandlung hat die Absenkung der
Uberhdhten  Plasma-Calciumkonzentration
zum Ziel.

Am Anfang der Behandlung steht die Re-
hydratation; bei schwerer Hypercalcamie
kann die intravenose Infusion von Natrium-
chloridlésung zur VergrdBerung des extra-
zelluldren Volumens erforderlich sein. Zur
Absenkung der (berhohten Plasma-Cal-
ciumkonzentration kann Calcitonin ange-
wandt werden. Zur Erhéhung der Calcium-
ausscheidung kann Furosemid gegeben
werden, nicht jedoch Thiazid-Diuretika, da
diese die renale Calcium-Ruckresorption
steigern.

Hamodialyse oder Peritonealdialyse sind zu
erwagen, wenn andere MaBnahmen unwirk-
sam sind und die akuten Symptome fortbe-
stehen. Die Serumelektrolyte sind wahrend
der gesamten Behandlung der Uberdosie-
rung sorgfaltig zu uberwachen.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Calcium-D-saccharat

Handhabung
Das Arzneimittel ist zur einmaligen Anwen-

dung bestimmt. Unverbrauchte Losung ist zu

Juli 2012

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Lésungen mit Wirkung auf den Elektrolyt-
haushalt, Elektrolyte.

ATC-Code: BO5B BO1.

Calcium ist der mengenmaBig haufigste
Mineralstoff im menschlichen Korper (ca.
1500 des Korpergewichts). Uber 9900
des Calciumbestandes befinden sich in
Knochen und Zahnen, ca. 1090 ist in der
intra- und extrazellularen FlUssigkeit gelost.
Physiologisch wird die Calciumkonzentra-
tion im Plasma bei 2,25-2,75 mmol/l ge-
halten. Da etwa 50 %0 des Plasmacalciums
an Albumin gebunden ist, ist die Gesamt-
Plasma-Calciumkonzentration an die Plas-
ma-EiweiBkonzentration gekoppelt. Die Kon-
zentration des ionisierten Calciums liegt
zwischen 1,23und 1,43 mmol/l und wird
durch Calcitonin and Parathormon reguliert.
Zu einer Hypocalcamie (Gesamtcalcium
<225mmol/l bzw. ionisiertes Calcium
<1,23mmol/l) kann es bei Niereninsuffi-
zienz, Vitamin-D-Mangel, Magnesiumman-
gel, Massentransfusionen,  osteoblasti-
schem Malignom, Hypoparathyreoidismus
oder Intoxikationen mit Phosphaten, Oxal-
saure, Fluoriden, Strontium oder Radium
kommen.

Als Symptome einer Hypocalcamie kdnnen
auftreten: verstarkte neuromuskulare Erreg-
barkeit bis hin zur Tetanie, Parasthesien,
Karpopedalspasmen, Spasmen der glatten
Muskulatur (z.B. intestinale Koliken), Muskel-

Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

Calciumsalze kdédnnen Komplexe mit vielen
Arzneistoffen bilden, was zu Ausfallungen
fuhren kann.

Calciumsalze sind mit oxidierenden Sub-
stanzen, Citraten, 16slichen Carbonaten, Bi-
carbonaten, Oxalaten, Phosphaten, Tartraten
und Sulfaten inkompatibel.

Weiters wurde Uber physikalische Inkom-
patibilitat mit Amphotericin, Cephalothin-Na-
trium, Ceftriaxon (siehe Abschnitt 4.4), Ce-
phazolin-Natrium, Cephamandolnafat, No-
vobiocin-Natrium, Dobutaminhydrochlorid,
Prochlorperazin und Tetracyclinen berichtet.
Das Arzneimittel darf, auBer mit den in Ab-
schnitt 6.6 aufgeflhrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden, es sei denn,
die Kompatibilitat wurde hinreichend sicher
nachgewiesen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit bei Abgabe in den Handel:
3 Jahre

Haltbarkeit nach Verdunnung gemaB Anwei-
sung:

Die physikalische Stabilitat wurde fur die
Verdinnung gemaB Anweisung auf 10 mg/
ml mit den empfohlenen Infusionsldsungen,
9mg/ml (0,9 00) Natriumchloridiésung zur
Injektion oder 50 mg/ml (59%0) Glucoseld-

verwerfen.

Das Arzneimittel ist vor Anwendung auf
Partikel, Verfarbung und Unversehrtheit des
Behaltnisses visuell zu prufen.

Nur zu verwenden, wenn die Losung klar
und das Behaltnis unversehrt ist.

Verdinnung
Zur intravendsen Infusion kann Calciumglu-

conat B. Braun 10 %0 Injektionslésung 1 : 10
auf eine Konzentration von 10 mg/ml mit
folgenden Infusionslésungen verdunnt wer-
den: 9 mg/ml (0.9 %) Natriumchlorididsung
zur Injektion oder 50 mg/ml (5 %) Glucose-
I6sung zur Injektion. Die gebrauchsfertigen
Lésungen sind nach Verdinnung mit den
empfohlenen Infusionslésungen zur soforti-
gen einmaligen Anwendung bestimmt. Die
intravendse  Zufuhrgeschwindigkeit sollte
50mg Calciumgluconat pro Minute nicht
Ubersteigen (siehe Abschnitt 4.2). Die Ver-
dinnung sollte unter kontrollierten und vali-
dierten aseptischen Bedingungen erfolgen.
Nach der Zugabe sollte der Behalter zur
Sicherstellung der Homogenitat leicht ge-
schuttelt werden.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verteilung
Nach Injektion zeigt das zugeflhrte Calcium

dasselbe Verteilungsverhalten wie das kor-
pereigene Calcium. Etwa 50 %o des gesam-
ten Calciums im Plasma liegt in der physio-
logisch aktiven ionisierten Form vor, etwa
450/0 sind an Proteine, hauptsachlich Albu-
min, gebunden und 509%bo bilden Komplexe
mit Anionen.

Biotransformation

Injiziertes Calcium wird zum intravasalen
Calciumpool hinzugefigt und wird vom Or-
ganismus wie das korpereigene Calcium
metabolisiert.

der gebrauchsfertigen Losungen nicht unter
kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen erfolgt, sind diese in der Regel
nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8°C
aufzubewahren.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Aufbewahrungsbedingungen erforder-
lich.

Aufbewahrungsbedingungen fur die ver-
dinnten Losungen siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

10ml LDPE (low-density Polyethylen) Am-
pullen in einer Faltschachtel.

Elimination
Calcium wird im Urin ausgeschieden, wobei PackungsgroBen:
ein groBer Anteil in den Nierentubuli rick- 20 Ampullen. '

resorbiert wird.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Nicht-klinische Daten aus den Ublichen Stu-
dien zur Sicherheitspharmakologie, zur Toxi-
zitdt bei wiederholter Gabe und zur Repro-
duktionstoxizitat lieferten keine Hinweise auf
besondere Risiken flir die Anwendung beim
Menschen.

Nicht-klinische Daten zur Genotoxizitat und
Kanzerogenitat liegen nicht vor.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-

material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.
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