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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Calciumchlorid 5,5 % Baxter

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Infusionslésung enthalten:

Wirkstoff:

Calciumchlorid 2H,0 73,5 mg
Molare Konzentration:  mmol/ml  mg/ml
Ca** 0,5 20

Cl- 1 35,56

Theoretische Osmolaritat: 1500 mosm/I
pH-Wert: 5,0 bis 7,0

Die vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Calciummangelzustéande, insbesondere bei
hypochloramischer alkalotischer Stoffwech-
sellage.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Die Dosierung richtet sich nach dem indivi-
duellem Bedarf, der vor der Anwendung zu
bestimmen ist.

Das Infusionsldsungskonzentrat darf nicht
unverdiinnt, sondern nur als Zusatz zur in-
travendsen Infusion verwendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Hyperkalzamie, Hyperchloramie, Azidosen,
schwere Niereninsuffizienz, Hyperkalzurie,
Nephrokalzinose.

Vorsicht ist geboten bei digitalisierten Pa-
tienten.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nur klare Lésungen in unversehrten Behalt-
nissen verwenden.

Kontrollen des Serumionogramms und des
Séauren-Basen-Haushalts sind erforderlich.
Aufgrund der gewebereizenden Wirkung
von Calciumchlorid ist auf eine intravendse
Anwendung zu achten.

Langsam infundieren, um ein eventuelles
Auftreten von Hitzegefiihl, Ubelkeit, Erbre-
chen und Blutdruckabfall bis hin zur Be-
wusstlosigkeit sowie Herzrhythmusstérun-
gen zu vermeiden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei digitalisierten Patienten kénnen Anzei-
chen einer Digitalisintoxikation auftreten.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Gegen eine Anwendung in der Schwanger-
schaft und Stillzeit bestehen bei entspre-
chender Indikation keine Bedenken.

009460-14946

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

nicht zutreffend

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Anwendung kénnen lokal ein War-
megeflhl und bei hdheren Konzentrationen
Venenwandreizungen und -entzindungen
auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung durch zu schnelle Infu-
sion kann Hitzegefuhl, Ubelkeit, Erbrechen,
Vasodilatation und Blutdruckabfall, Brady-
kardie und Herzrhythmusstdrungen bis zum
Herzstillstand zur Folge haben. Eine zu ra-
sche oder UberméBige Infusion kann auch
zu einem erhdhten Calciumgehalt des Blu-
tes flhren (Gesamt-Plasmacalciumkonzen-
tration > 3 mmol/l bzw.ionisierter Calcium-
anteil > 1,1 mmol).

Symptome einer Hyperkalzdmie kdnnen

sein:

e zerebrale Storungen (z.B. Mattigkeit,
Lethargie, Verwirrtheit)

e gastrointestinale Stérungen (z.B. Ubel-
keit, Erbrechen, Stuhlverstopfung, Nei-
gung zu Geschwdren)

e kardiale Stérungen (z.B. Tachykardie-
und Arrhythmieneigung, Bluthochdruck,
EKG-Veranderungen (QT-Verkirzung))

e renale Stérungen (z.B. vermehrte Harn-
ausscheidung, gesteigerter Durst, Ver-
minderung der Konzentrationsfahigkeit,
Neigung zur Ablagerung von Calciumsal-
zen in der Niere)

¢ Reflexabschwéachung

Die hyperkalzémische Krise (Plasmakon-
zentration > 4 mmol/l) ist durch folgende,
sich rasch entwickelnde Symptome cha-
rakterisiert: Erbrechen, Koliken, Atonie bis
hin zum Darmverschluss infolge Lahmung
der Darmmuskulatur, allgemeine Muskel-
schwache, Bewusstseinsstérungen, an-
fangs vermehrte, spéater haufig verminderte
bis vollstandig fehlende Harnausscheidung.

Therapie:

Sofortiges Abbrechen der Infusion.
Insbesondere bei hochgradig erhéhtem
Calciumgehalt des Blutes besteht die Not-
wendigkeit einer akuten Senkung des Se-
rum-Calciumspiegels.

GegenmaBnahmen bei noch ausreichender
Nierenfunktion:

Forcierte Diurese bei gleichzeitiger FlUssig-
keitssubstitution mit isotonischer Natrium-
chlorid-L&sung unter strenger Kontrolle der
Wasserbilanz und des Elektrolythaushalts.

GegenmaBnahmen bei gestorter Nieren-
funktion:

Hamodialyse gegen ein calciumfreies Dialy-
sat.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Elektro-
lytkonzentrat
ATC-Code: BO5XA07

Das Gesamtkorper-Calcium  betragt ca.
2,5% der Korpermasse, davon befinden
sich etwa 99% in den Knochen und Zah-
nen. Im Plasma liegen ca. 50% des Calci-
ums in ionisierter Form vor, die Ubrigen 50 %
sind protein- und komplexgebunden. Zwi-
schen den einzelnen Fraktionen besteht ein
labiler Gleichgewichtszustand der vor allem
vom pH-Wert und der Proteinkonzentration
des Plasmas abhangig ist. Nur das ionisierte
Calcium ist biologisch wirksam

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Intestinale Resorption, Austausch zwischen
Extrazellularraum und Knochen sowie die
renale Ausscheidung werden durch Parat-
hormon, Calcitonin und 1,25-Dihydroxicho-
lecalciferol beeinflusst.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

keine

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten
Calciumchlorid 5,5 % Baxter darf nicht mit
Lésungen gemischt werden, die anorgani-
sches Phosphat oder Carbonat enthalten.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung
Flr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Infusionsldsungskonzentrat in Ampullen zu
20 ml
Packungen mit 10 x 20 ml Ampullen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraBBe 4

85716 UnterschleiBheim
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER
1769.99.99




Fachinformation

Calciumchlorid 5,5 % Baxter

Baxter

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

03.03.1987

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2015

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

009460-14946
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