GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

CALCICLO STEROP 11mEq / 10ml
Injektionslésung

Calciumchlorid dihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST CALCICLO STEROP 11MEQ / 10ML UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CALCICLO STEROP 11MEQ / 10ML BEACHTEN?
WIE IST CALCICLO STEROP 11MEQ / 10ML ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST CALCICLO STEROP 11MEQ / 10ML AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

DOA LN~

1. WAS IST CALCICLO STEROP 11mEq / 10ml UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

CALCICLO STEROP 11mEq/ 10ml ist eine Injektionslésung zur Zufuhr von Calcium.Er ist in den folgenden Fallen angewendet:

- Einem erheblichen Calciummangel (Hypokalcémie).
- Der notfallmaRigen Behandlung erhéhter Kalium- oder Magnesiumkonzentrationen im Blut.

- Behandlung bei Herzstillstand nur im Falle einer Hyperkalidmie, einer schweren Hypokalziémie oder einer Uberdosierung der
Calciumantagonisten (Arzneimitteln zur Regulierung einem zu hohen Blutdruck).
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CALCICLO STEROP 11mEq / 10mlI BEACHTEN?

CALCICLO STEROP 11mEq / 10ml darf nicht angewendet werden,

- Wenn Sie allergisch gegen Calciumchlorid dihydrat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- Wenn Sie einen Uberschuss an Calcium im Blut (Hyperkalzi&mie) oder Urin haben.
- Im Falle Kalksteinbildungen, Verkalkung in den Nieren oder Arterien.

- Bei einer Behandlung mit Digitalispraparaten (siehe Abschnitt ,Anwendung von CALCICLO STEROP 11mEq / 10ml zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

- Wenn Sie Sarkoidose haben.

- Im Falle eine langere Ruhigstellung von Patienten wird manchmal von einer Hyperkalziurie und/oder einer Hyperkalzidmie begleitet: Die
Verabreichung von Calcium muss unterbrochen werden und darf erst bei der Mobilisierung des Patienten weitergefiihrt werden.

- FUr subkutan oder intramuskuldr Anwendung.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie CALCICLO STEROP 11mEq / 10ml anwenden.

); sie sollte nur bei liegenden Patienten unter Uberwachung der

Herzfr
- Calciumchlorid kann an der Einstichstelle Reizungen hervorrufen (siehe auch Abschnitt 4). Ihr Arzt wird dafir sorgen dass die Lésung nicht
aus der Vene austritt, insbesondere im Hinblick auf die empfindlichen GefaRe von Kindern.

- Im Fall einer zu schnellen Verabreichung oder der Injektion einer zu grofen Menge besteht im Allgemeinen das Risiko einer Reizung oder
Nekrose an der Einstichstelle. Um das Risiko einer Thrombophlebitis zu verringern, wird empfohlen, die Einstichstelle alle 24 Stunden zu wechseln.
- Vorsicht ist geboten bei Niereninsuffizienz oder Patienten mit Neigung zur Bildung von Nierensteinen.

- GrofRte Vorsicht ist ebenfalls geboten bei Patienten mit respiratorischer Insuffizienz oder Azidose, einer Herzinsuffizienz oder bei
Kammerflimmern.

- Wahrend einer Behandlung mit Calciumsalzen, da ein Calciumtbermal gefahrlicher ist als ein Calciummangel, missen regelmaBige
Kontrollen der Calciumkonzentrationen in Plasma und Urin durchgefiihrt werden.

- Erste Symptome fiir ein Calciumibermafd im Blut sind: massive Obstipation, Mundtrockenheit, Kopfschmerzen, Durstgefiihl, Reizbarkeit,
Anorexie, Depressionen, Metallgeschmack im Mund, Schwéche oder extreme Erschdpfung. Danach zeigen sich folgende Symptome: Verwirrtheit,
Benommenheit, Bluthochdruck, erhéhte Empfindlichkeit der Augen oder Haut gegen Licht, insbesondere bei Dialysepatienten,
Herzrhythmusstérungen, Ubelkeit, Erbrechen und Polyurie.

- MaRnahmen im Falle einer Calciumiibermal in Blut: siche ,Wenn Sie eine gréRere Menge von CALCICLO STEROP 11mEq/ 10ml
angewendet haben, als Sie sollten®.

- Dieses Arzneimittel enthalt keine Konservierungsmittel. Nach dem Offnen der Ampulle kann es daher zu einer Kontamination mit Mikroben
kommen. Die Medikamentenl6sung sowie samtliche diese Lésung enthaltende Spritzen sind zum einmaligen und individuellen Gebrauch bestimmt
und durfen in keinem Fall wiederverwendet werden.

- Die Lésung sollte unmittelbar nach Offnen der Ampulle so aseptisch wie méglich und mit einer sterilen Spritze aufgezogen werden. Das
Eindringen von Mikroben auf diesem Weg muss vermieden werden. Jegliche nicht sofort verwendete Menge bzw. Restmenge muss unter Einhaltung
der geltenden Bestimmungen entsorgt werden.

Anwendung von CALCICLO STEROP 11mEq / 10ml zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

- Durch die gleichzeitige Verabreichung von Calciumchlorid und anderen Calcium- oder Magnesiumsalzen kann es zur Erhéhung der
Serumkonzentration von Calcium bzw. Magnesium kommen.

- Magnesiumsulfat. Calciumchlorid neutralisiert bei einer gleichzeitigen Verabreichung die Wirkung von Magnesiumsulfat; dartiber hinaus
kommt es zu einer Ausfallung von Calciumsulfat, wenn die beiden Salze in einer Ldsung gemischt werden.

- Digitalis-Medikamenten: bei der gleichzeitigen Gabe von Calciumchlorid und Digitalis-Medikamenten kann es zu erheblichen
Herzrhythmusstérungen kommen.

- Herzwirksame Glykoside: die inotropischen und die toxischen Effekte von herzwirksamen Glykosiden und Calciumsalzen sind synergisch, und
bei gleichzeitiger Verabreichung kdnnen Herzrhythmusstérungen auftreten. Daher ist eine IV-Darreichung von Calcium kontraindiziert.

- Thiazid-Diuretika: Thiazid-Diuretika kdnnen wegen der verringerten Kalziumausscheidung tiber die Nieren eine Kalziumiiberma® in Blut
hervorrufen.

- Calciumantagonisten (Arzneimittel zur Regulierung einem zu hohen Blutdruck): Calciumchlorid kann die Wirkung von dieser Arzneimittel
mindern.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Das Calcium Uberwindet die Plazentaschranke und wird in die Muttermilch ausgeschieden. Die intravendse Verabreichung ist in der Schwangerschaft
und Stillzeit daher zu vermeiden, aulRer in Situationen, die eine schnelle Korrektur der Calciumserumkonzentration erfordern.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.
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3. WIE IST CALCICLO STEROP 11mEq / 10ml ANZUWENDEN?

CALCICLO STEROP 11mEq/ 10ml ist eine Injektionslésung und wird zur langsamen intravendse Injektion verabreicht.

Die Verabreichung von Kalzium (-chlorid) ERFOLGT A HLIESSI ICH DURCH EINE L ANGSAME INTRAVENOSE GABE (mit einer diinnen
Nadel in eine ausreichend grol3e Vene), um einen zu schnellen Anstieg der Kalziumkonzentration im Blut, eine Extravasation (d.h. eine Injektion in
das umgebende Gewebe) und damit eine Gewebsnekrose zu vermeiden.

Ihr Arzt wird die Dosis so wahlen entsprechend den Ergebnissen des lonogramms anzupassen.

Da ein CalciumiibermaR im Blut gefahrlicher als ein Calciummangel ist, muss jegliche Uberdosierung durch eine regelméRige Kontrolle der
Calciumserumwerte vermieden werden; diese sollten zwischen 9 und 10,4mg/dl (4,5 und 5,2mEg/l) gehalten werden und in keinem Fall den Wert
von 12mg/dl Gberschreiten.

Die empfohlene Dosis betrdgt bei Erwachsene ist:

- Im Falle eines Calciummangels im Blut (Hypokalzidmie): 500mg bis 1g Calciumchlorid dihydrat (entsprechend 3,4 bis 6,8mmol oder 6,8 a
13,6mEq Calcium) zur langsamen intranenéze anwendung mit einer Geschwindigkeit von 0,5 bis 1ml pro Minute. Diese Dosis kann bei
Bedarf in Intervallen von 1 bis 3 Tagen erneut gegeben werden.

- Im Falle eines Kaliumuberschusses im Blut (Hyperkalidmie): Die Dosierung erfolgt entsprechend den Plasmakonzentrationen und mit einer
Kontrolle der EKG-Veranderungen wéhrend der Verabreichung.

- Im Falle eines Magnesiumuberschusses im Blut (Hypermagnesiamie): Initialdosis von 500 mg Calciumchlorid (entsprechend 3,4mmol oder
6,8mEq Calcium). Bei Bedarf kann diese Dosis erneut gegeben werden.

Anwendung bei Kindern
Im Falle eines Calciummangels im Blut (Hypokalzidmie): 25mg/kg Kérpergewicht zur LANGSAMEN intravenésen Anwendung.
Calciumchlorid wird jedoch in der Padiatri lten verwendet; dort wird vorzugsweise ein Calciumsalz verabreicht, das kleinere Geféalie weniger reizt.

Wenn Sie eine gréRere Menge von CALCICLO STEROP 11mEq / 10ml angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie sich zu viel CALCICLO STEROP 11mEq/ 10ml verabreicht haben, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, Ihren Apotheker oder die
Giftzentrale (Giftnotruf: 070/245.245).

Symptome fiir eine Uberdosierung sind: Mundtrockenheit, Durstgefiihl, Kopfschmerzen, Reizbarkeit, Depressionen, Metallgeschmack im Mund,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durst, massive Obstipation, Bauchschmerzen, Verwirrtheit, Muskelschwéche oder extreme Miidigkeit,
Somnolenz, Bluthochdruck, tbermaRige Lichtempfindlichkeit der Augen und der Haut, insbesondere bei Hamodialysepatienten, erhohte
Harnmengen, Herzrhythmusstérungen und Koma mit Todesfolge.

Sofort nach den ersten Anzeichen einer Uberdosierung muss die Verabreichung unterbrochen und der behandelnde Arzt hinzugezogen werden;
dieser entscheidet entsprechend der Schwere der Intoxikation Uber die weitere Behandlung. Um die Behandlung anzupassen und um
Komplikationen vorzubeugen, missen die Plasmakonzentrationen von Kalium, Magnesium und Calcium regelmafig berwacht werden.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

- Die intravendse Verabreichung von Calcium (-chlorid) kann zu einer Reizung an der Einstichstelle fiihren. Méglicherweise klagen Patienten
auch tber Schmerzen, Kribbeln, Rétungen, Rash oder SchweiBausbriiche, Beklemmungsgefiihl oder aufsteigende Hitze,
,Kreidegeschmack®, Ubelkeit oder Erbrechen.

- Das Kribbeln kann ein Hinweis auf eine zu schnelle Verabreichung sein, wohingegen Rétungen, Rash und Hitzegefuhl Anzeichen einer
Extravasation sein kénnen (d.h. eine Injektion in das umgebende Gewebe).

- Eine zu schnelle intraventse Verabreichung kann auch folgende Symptome hervorrufen: Vasodilatation, Hypotension, Bradykardie (=
Verringerung der Herzfrequenz), Herzrhythmusstérungen, Ohnmachtsanfélle und Herzstillstand.

- Beilangerer Verabreichung ist das Risiko einer Verkalkung der Unterhaut- oder der Viszeralgefale zu bedenken.

- Folgende Nebenwirkungen treten bei einer Hyperkalziamie auf: Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation, tibermé&Riger Durst,
Bauchschmerz, Muskelschwache, Verwirrtheit, Polyurie, Herzrhythmusstérungen, Gewebeverkalkung, und Koma.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber

Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte - Abteilung Vigilanz

EUROSTATION II - Victor Hortaplein, 40/40 - B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST CALCICLO STEROP 11mEq / 10ml AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Das Arzneimittel in der Originalverpackung bei Raumtemperatur aufbewahren.
Nach Offnen der Ampulle ist die Lésung sofort zu verwenden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Dort werden ein Monat
und ein Jahr angegeben. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Lésung eingetriibt ist oder wenn Sie Partikel oder einen Niederschlag in der Ampulle
bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was CALCICLO STEROP 11mEq / 10ml enthélt

- Der Wirkstoff ist Calciumchlorid dihydrat 0,803g /10ml entsprechend 0,22g Calcium/10ml.
- Der sonstige Bestandteil ist Wasser zur Injektionswecke.

lonen-Zusammensetzung:
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Cat+ Cl-
mmol mEq mmol mEq

Ampullen 10ml 55 11 11 11

Wie CALCICLO STEROP 11mEq / 10ml aussieht und Inhalt der Packung
CALCICLO STEROP 11mEq/ 10ml ist eine wasserige, klare und farblose Injektionslésung.

Glasampullen von 10ml. Packungen mit 10 Ampullen und 100 Ampullen (Klinikpackiing) zu je 10ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
LABORATOIRES STEROP NV, Avenue de Scheut 46-50, 1070 Brussel.

Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Registratienummer
BE253452

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2019

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Calciumchloridiésungen kénnen bei Vorhandensein von Phosphaten, Carbonaten oder Bicarbonaten Ausféllungen bilden.
Auch wenn Calciumchlorid mit den meisten Infusionslésungen kompatibel ist, so ist die Zufuhr von Calciumchlorid durch Infusion nach

Einsichtnahme ihrer Kompatibilitatsdaten und nach Erforschung méglicher Ausfallungen bzw. einer méglichen Kristallisierung, im Wesentlichen mit

Phosphaten, vorzunehmen.

Calcium bildet komplexe Strukturen mit Tetrazyklinen und die Mischung dieser Verbindungen als Infusion ist ausgeschlossen.

Um einen Calciumiberschuss zu vermeiden, missen die Blutwerte regelmafig kontrolliert werden, insbesondere bei Patienten mit einer chronischen

Niereninsuffizienz.

Der normale Calciumserumspiegel liegt zwischen 9 und 10,4mg/dl (entspricht 4,5 und 5,2mEq/l); von einer Hyperkalziamie (d.h.

Calciumuberschuss) spricht man ab Werten von 10,5 mg/dl und mehr.

Behandlung bei Uberdosierung:

Eine sofortige Unterbrechung der Verabreichung von Calcium und gegebenenfalls von anderen, die Calciumkonzentration erhdhenden

Medikamenten, ist im Allgemeinen ausreichend, um eine leichte Hyperkalzidmie (Calciumserumspiegel zwischen 10,5 und 12mg/dl) bei Patienten

ohne Symptome und mit einer normalen Nierenfunktion unter Kontrolle zu bringen.

Uberschreitet jedoch der Calciumserumspiegel 12mg/dl, kénnen ZusatzmaRnahmen erforderlich werden, u.a.:

- Hydratation des Patienten durch eine intravenése Verabreichung von NaCl 0,9%: Sollte die Salzkonzentration zu hoch werden, kann eine
forcierte Harnausscheidung durch Verabreichung von Furosemid eingeleitet werden, um die Ausscheidung von Natrium und Calcium rasch

zu erhéhen.

- Kontrolle und, falls erforderlich, sofortige Anpassung der Kalium- und Magnesiumserumwerte, um Komplikationen zu vermeiden.

- EKG-Kontrolle und eventuelle Verabreichung von Betablockern, um das Herz vor einer schwerwiegenden Arrhythmie zu schitzen.

- Gegebenenfalls: Dialyse und intramuskulére Verabreichung von Kalzitonin, Di-Natrium-Etidronat IV, Plicamycin IV (nur tber einen kurzen

Zeitraum) oder Kortikosteroiden.

- Haufige Bestimmung des Calciumserumspiegels und entsprechende Anpassung der Behandlung.
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