CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Icalziss, 340 mmol/l, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad:

Wapnia chlorek dwuwodny 50 g/l
Wapn, Ca™" 340 mmol/l
Chlorki, CI 680 mmol/l

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Przezroczysty i1 bezbarwny roztwor.

Osmolarnos¢ teoretyczna: 1020 mOsm/1

pH = 5,5-7,5

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Icalziss jest wskazany do stosowania w celu uzupelnienia wapnia w trakcie terapii
pozaustrojowych z regionalng antykoagulacja cytrynianowa (ang. Regional Citrate Anticoagulation,
RCA) podawanych w ramach ciaglej terapii nerkozastepczej (ang. Continuous Renal Replacement
Therapy, CRRT) i terapeutycznej wymiany osocza (ang. Therapeutic Plasma Exchange, TPE), jako

leczenie pojedyncze lub skojarzone.

Ten produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w kazdym wieku (z masa
ciata powyzej 8 kg).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Limit masy ciala > 8 kg we wskazaniu nie wynika z charakterystyki bezpieczenstwa ani skutecznosci
produktu leczniczego, ale z cech urzadzen monitorujacych oferowanych przez podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Dawkowanie

Produkt leczniczy Icalziss nalezy podawac zgodnie z zaleceniami lekarza, ktéry ma do§wiadczenie
w stosowaniu antykoagulacji cytrynianowej w ramach specyficznego leczenia CRRT i (lub) TPE.

Ten produkt leczniczy jest stosowany jako roztwor do uzupetniania wapnia i musi by¢ podawany
przez oddzielna lini¢ dostepu do zyly centralnej lub przez lini¢ powrotng pozaustrojowego krazenia
krwi.

Nie nalezy stosowa¢ dodatkowych produktow leczniczych.



Szybkos¢ podawania musi by¢ dostosowana w celu utrzymania ogdlnoustrojowego stezenia wapnia
zjonizowanego w prawidtowym zakresie fizjologicznym od 1,0 do 1,3 mmol/l, aby unikng¢ powiktan
zwigzanych z hipokalcemia lub hiperkalcemig. Ogolnoustrojowe st¢zenie wapnia zjonizowanego nie
powinno by¢ nizsze niz 0,9 mmol/l.

Monitorowanie stezenia wapnia zjonizowanego (iCa) we krwi za filtrem, ogélnoustrojowego stgzenia
iCa we krwi 1 stezenia wapnia catkowitego we krwi w powigzaniu z innymi parametrami
laboratoryjnymi i klinicznymi jest niezbedne do ustalenia wlasciwego dawkowania produktu
leczniczego Icalziss na podstawie pozadanego poziomu przeciwzakrzepowego podczas terapii
pozaustrojowych z zastosowaniem RCA.

Ogodlnoustrojowe stezenie wapnia zjonizowanego nalezy ocenia¢ na poczatku leczenia, w ciagu
pierwszej godziny od rozpoczecia leczenia lub po dostosowaniu dawki, az do uzyskania stabilizacji, a
nastepnie przynajmniej co 6 godzin. Zaleca si¢ monitorowanie ogolnoustrojowego stezenia wapnia
catkowitego co 12 do 24 godzin.

Ilo$¢ wapnia chlorku niezbedna do utrzymania ogdlnoustrojowego stezenia wapnia zjonizowanego w
pozadanym zakresie zalezy od wielu czynnikow, takich jak:

o Ilo$¢ wapnia niezbedna do zrekompensowania skutkow przedostania si¢ cytrynianu do krazenia
ogolnoustrojowego i metabolizmu cytrynianu u pacjenta

o Stezenie wapnia w ptynie uzupetniajagcym

o Jakikolwiek wapn obecny w innych produktach leczniczych/infuzjach przyjmowanych przez
pacjenta (np. wapn w catkowitym zywieniu pozajelitowym)

o Jakakolwiek zamierzona zmiana poczatkowego ogolnoustrojowego stezenia wapnia

o Jakikolwiek wplyw innych interwencji medycznych (np. chemioterapii, radioterapii) na stgzenie
wapnia zjonizowanego u pacjenta

o Inne stany mogace predysponowac pacjenta do hipokalcemii lub hiperkalcemii (np. niedoczynnosé

przytarczyc, nadczynno$¢ przytarczyc, nowotwor ztosliwy, niewydolnos¢ watroby,
rabdomioliza, cigzkie zapalenie trzustki, zespot rozpadu guza oraz zespot wstrzasu toksycznego)

Okreslajac odpowiednig ilo$¢ wapnia uzupetnianego w trakcie CRRT, nalezy wzia¢ pod uwagg kilka
czynnikow, takich jak:

. Zalecone szybkosci przeptywu, zwlaszcza szybkos¢ przeptywu ptynu odprowadzanego

. Przestrzeganie standardowego protokotu lub algorytmu, co upraszcza i utatwia zlecanie terapii
zastgpczej wapniem oraz pomaga zmniejszy¢ ilos¢ bledow i zmienno$é¢

. Przepuszczalno$¢ membrany filtra dla wapnia i komplekséw wapniowo-cytrynianowych

Dorosli i mlodziez:

W przypadku RCA-CRRT typowa dawka wapnia wynosi 1,7 mmol na litr obj¢tosci ptynu
odprowadzanego (4—6 mmol/godz.) u dorostych i mtodziezy.

Zalecana maksymalna dawka wapnia wynosi 340 mmol na dobe, co odpowiada 1 1 produktu
leczniczego Icalziss. Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania przewleklego.

Drzieci i mlodziez:

Zalecana dawka produktu leczniczego Icalziss u niemowlat i dzieci (od 0 do 11 lat i powyzej 8 kg) jest
podobna do dawki stosowanej u dorostych i mtodziezy.

Maksymalna szybkos¢ infuzji wapnia na godzing w stosunku do masy ciata wynosi 0,3 mmol/godz./kg masy
ciala, co odpowiada maksymalnej szybkosci infuzji na godzing wynoszacej 0,88 ml/godz./kg masy ciala.

W zwigzku z ogolnie nizszymi zalecanymi przeptywami ptynu odprowadzanego u dzieci,
odpowiednio mniejsze beda bezwzgledne przeptywy tego produktu leczniczego. Protokoty dla
najmtodszych grup wiekowych powinny by¢ starannie opracowane w zalezno$ci od mozliwosci
placowek.



Sposéb podawania

W przypadku przerwania antykoagulacji cytynianowej nalezy dostosowac lub przerwac infuzje
wapnia zgodnie z zaleceniami lekarza.

Infuzje nalezy wykonywac¢ wylacznie przy uzyciu urzadzenia do pozaustrojowego oczyszczania krwi,
przeznaczonego do infuzji roztworu wapnia chlorku, majacego odpowiednia funkcjonalno$¢ kontroli
objetosci przeptywu ptynow.

Podawa¢ wyltacznie do obiegu pozaustrojowego lub jezeli zaleca to instrukcja uzytkowania urzadzenia
do pozaustrojowego oczyszczania krwi, przez oddzielny dostep do zyly centralnej. Produkt leczniczy

Icalziss nie jest przeznaczony do podawania domigsniowego ani podskornego.

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania dostarczong przez producenta urzadzenia do
pozaustrojowego oczyszczania krwi, producenta zestawu obiegu pozaustrojowego i linii dozylne;.

4.3 Przeciwwskazania
Hiperkalcemia (patrz punkt 4.4).
Hiperchloremia (patrz punkt 4.4).

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Jednoczesne podawanie roztworéw zawierajgcych wapn i ceftriakson jest przeciwwskazane u
wcze$niakow 1 noworodkow (w wieku < 28 dni) ze wzgledu na ryzyko $miertelnego wytracania si¢
soli wapniowej ceftriaksonu w krwiobiegu noworodka, nawet jesli stosowane sg oddzielne linie do
infuzji (patrz punkty 4.5 1 6.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Efekty sercowo-naczyniowe

Podanie glikozydow naparstnicy po podaniu wapnia chlorku moze prowadzi¢ do potencjalnie
zagrazajacych zyciu arytmii serca wywotanych naparstnica. U pacjentéw z zatruciem glikozydami
naparstnicy lub leczonych glikozydami naparstnicy, po zastosowaniu roztworéw zawierajacych wapn,
mogg wystapi¢ objawy przedawkowania naparstnicy.

Produkt leczniczy Icalziss moze by¢ podawany pacjentom z zatruciem glikozydami nasercowymi lub
leczonych glikozydami nasercowymi w celu leczenia cigzkich, bezposrednio zagrazajacych zyciu
objawow hipokalcemii, jesli nie ma bezpieczniejszego leczenia alternatywnego i nie jest mozliwe
doustne podanie wapnia (patrz punkt 4.5).

Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw leczonych glikozydami naparstnicy oraz
u pacjentow narazonych na ryzyko wystgpienia arytmii serca. Nalezy unika¢ dozylnego podawania
wapnia lub, jesli to konieczne, podawaé go w matych ilosciach, aby zapobiec przej$ciowemu
Wwzrostowi stezenia wapnia w surowicy powyzej 7,5 mmol/l.

Stezenie wapnia u pacjenta oraz dynamika wewnatrzkomorkowego wapnia w komoérkach serca zostaly
zidentyfikowane jako czynniki powodujgce zagrazajace zyciu arytmie. Nalezy dokladnie monitorowac
podawanie wapnia, bioragc pod uwage poczatkowe ryzyko sercowo-naczyniowe. Zwickszone
ogolnoustrojowe stezenie wapnia docierajace do serca moze zwigkszaé ryzyko omdlenia
kardiogennego.



Roéwnowaga elektrolitowa 1 kwasowo-zasadowa

W trakcie zabiegdw pozaustrojowego oczyszczania krwi z zastosowaniem leczenia
przeciwzakrzepowego cytrynianem nalezy regularnie monitorowac i kontrolowac rownowage
elektrolitowa oraz kwasowo-zasadowa. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy skorygowac istniejaca
hipokalcemig, hiperkalcemi¢ i hiperchloremi¢. Mozna roéwniez alternatywnie rozwazy¢ zastosowanie
roztwordéw do infuzji o niskiej zawartosci chlorkow.

Wymagane jest uwazne monitorowanie, zwtaszcza w przypadku hiperosmolalnosci i hiperchloremii
u pacjentow poddawanych terapii RCA TPE.

Ryzyko zaburzen pH zwigzanych z hiperchloremia jest wigksze u dzieci i mtodziezy.

Monitorowanie wapnia

Podczas podawania wapnia chlorku nalezy regularnie monitorowac stezenie wapnia zjonizowanego w
surowicy. Nalezy monitorowa¢ stosunek wapnia zjonizowanego do wapnia catkowitego, aby ocenic¢
stopien gromadzenia si¢ cytrynianu. Ma to miejsce, gdy stosunek ten wynosi > 2,25 (patrz punkt 4.2).
Jezeli w trakcie leczenia wystgpi hipokalcemia Iub hiperkalcemia, nalezy odpowiednio dostosowac
dawke produktu leczniczego Icalziss. W przypadku przedtuzenia czasu leczenia lub powtarzajacego
si¢ stosowania leczenia przeciwzakrzepowego cytrynianem nalezy rowniez ocenié¢ stezenia hormonu
przytarczyc i inne parametry metabolizmu kosci.

Kamica nerkowa

Wapnia chlorek moze zwigksza¢ ryzyko powstawania objawowych kamieni nerkowych.

Wynaczynienie

Dozylne podanie soli wapnia moze spowodowaé¢ wynaczynienie. Nalezy regularnie sprawdzaé miejsce
infuzji pod katem oznak wynaczynienia. W przypadku wynaczynienia i naciekania, nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie dozylne. Podczas infuzji produktu leczniczego Icalziss do obiegu
pozaustrojowego nalezy regularnie sprawdza¢ miejsce infuzji pod katem oznak miejscowego
tworzenia si¢ skrzepu. W przypadku jakichkolwiek oznak nalezy rozwazy¢ zmiang obiegu.

Metabolizm i wydalanie wapnia lub cytrynianu

Przepisujac produkt leczniczy Icalziss, nalezy doktadnie rozwazy¢ stany wptywajace na metabolizm i
wydalanie wapnia lub cytrynianu, mogace obejmowac, ale nie ograniczajgce si¢ do: nefrokalcynozy,
hiperkalciurii, nowotworu, nadczynnosci przytarczyc, niedoczynno$ci przytarczyc, rabdomiolizy i
niewydolno$ci watroby. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki i nalezy uwaznie kontrolowaé
stezenie wapnia we krwi.

Po przerwaniu leczenia CRRT mozna spodziewac si¢ ponownego wzrostu st¢zenia wapnia w wyniku
uwalniania wapnia z komplekséw wapniowo-cytrynianowych. Na ten efekt mogg mie¢ wptyw
czynniki oddziatujace na metabolizm cytrynianu. Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u
pacjentéw ze stanami wplywajacymi na metabolizm i wydalanie wapnia.

Leczenie ceftriaksonem

U pacjentow w kazdym wieku, nie wolno miesza¢ ani podawac jednoczesnie ceftriaksonu z zadnymi
roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn, nawet przez rézne linie do infuzji lub rézne miejsca
infuzji (szczegdtowe informacje patrz punkty 4.51 6.2).

Hipotermia

Umiarkowana hipotermia, charakteryzujgca si¢ temperaturg ciata na poziomie 30—34°C, moze
prowadzi¢ do wewnatrzkomorkowego przecigzenia wapniem. Podawanie produktu leczniczego



Icalziss w warunkach hipotermii moze zaostrzy¢ hiperkalcemie.
Nalezy stosowa¢ wyltacznie, gdy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera widocznych czastek statych.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ustalajac dawkowanie, nalezy uwzgledni¢ dodatkowe podawanie wapnia w innych roztworach do
infuzji lub produktach leczniczych.

U pacjentow leczonych glikozydami naparstnicy moga wystapi¢ objawy przedawkowania naparstnicy
po podaniu roztworéw zawierajacych wapn (patrz punkt 4.4).

Produkty lecznicze zawierajace witaming D i inne analogi witaminy D mogg zwigksza¢ ryzyko
hiperkalcemii oraz prowadzi¢ do ostabienia dziatania przeciwzakrzepowego.

Podawanie produktu leczniczego Icalziss i kalcymimetykow, takich jak etelkalcetyd 1 cynakalcet,
moze wywota¢ hipokalcemi¢. Zaleca si¢ rozwazenie odstawienia kalcymimetykow w trakcie leczenia.

U pacjentéw w kazdym wieku, nie wolno miesza¢ ani podawac jednoczesnie ceftriaksonu z zadnymi
roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn, nawet przez rézne linie do infuzji lub r6zne miejsca
infuzji (patrz punkt 6.2).

Opisano przypadki $§miertelnych reakcji zwiazanych z wytracaniem si¢ osadow soli wapniowe;j
ceftriaksonu w plucach i nerkach u wezesniakow i noworodkéw urodzonych o czasie, w wieku ponizej
1 miesigca (patrz punkt 4.3).

Jednakze, u pacjentow powyzej 28. dnia zycia ceftriakson i roztwory zawierajace wapn mozna
podawac sekwencyjnie, jeden po drugim, jesli linie do infuzji sg uzywane w ré6znych miejscach lub
jesli linie do infuzji sa wymieniane badz doktadnie przeplukiwane pomigdzy infuzjami, roztworem
soli fizjologicznej, aby unikna¢ wytracania si¢ osadu.

W przypadku hipowolemii nalezy unika¢ sekwencyjnego podawania ceftriaksonu i produktow
zawierajacych wapn.

Diuretyki tiazydowe zmniejszaja wydalanie wapnia z moczem. Dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢,
jesli takie produkty lecznicze sa podawane z tym produktem leczniczym.

Stezenie we krwi produktéw leczniczych podlegajacych filtracji/dializie moze ulec obnizeniu w
trakcie leczenia, ze wzgledu na ich usuwanie przez filtr pozaustrojowy. W razie koniecznosci nalezy
wdrozy¢ odpowiednie leczenie korygujace, w celu ustalenia pozadanych stgzen we krwi produktow
leczniczych usunigtych w trakcie leczenia.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania wapnia chlorku u pacjentek w
cigzy. Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje sg niewystarczajace
(patrz punkt 5.3). Produkt leczniczy Icalziss nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba ze
istnieje wyrazna potrzeba medyczna wykonania RCA, CRRT lub TPE.

Karmienie piersia

Wapn przenika do mleka kobiecego. Jednakze, nie przewiduje si¢ wptywu produktu leczniczego
Icalziss podawanego w dawkach terapeutycznych, na organizm dziecka karmionego piersig. Ten
produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig, jezeli pozwala na to stan
kliniczny matki.



Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Nie stwierdzono, aby produkt leczniczy Icalziss wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Stosowanie produktu leczniczego Icalziss moze spowodowac wystapienie dziatan niepozadanych.
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania tego produktu opisano w punkcie 4.4.

W opublikowanej literaturze opisano nast¢pujace dziatania niepozadane: bardzo cze¢sto (>1/10); czesto
(>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo
rzadko (<1/10 000); nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Nastepujace dziatania niepozadane moga by¢ wywotane leczeniem tym produktem leczniczym
(doktadna czesto$¢ wystepowania takich dziatan niepozadanych nie jest znana):

Zaburzenia metabolizmu i o Hiperwolemia lub hipowolemia

odzywiania o Hiperkalcemia spowodowana przedawkowaniem lub
odpowiednig dawka produktu leczniczego Icalziss. W
takim przypadku, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢
gromadzenia si¢ wapnia w wyniku nieskutecznego
oczyszczania krwi z powodu okluzji blony (patrz
punkt 4.4).

o Hipokalcemia spowodowana niedostateczng lub
odpowiednig dawka produktu leczniczego Icalziss. W
takim przypadku, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢
gromadzenia si¢ cytrynianu (patrz punkt 4.4)

° Kwasica lub zasadowica metaboliczna

o Inne zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j (tj.
hipokaliemia, hipofosfatemia lub hiperchloremia)

Zaburzenia naczyniowe . Niedoci$nienie

Zaburzenia ogolne i stany w o Hipotermia
miejscu podania

W przypadku tej metody leczenia mozna spodziewac si¢ nastepujacych dziatan niepozadanych:

Urazy, zatrucia i powiklania o W przypadku podania produktu leczniczego Icalziss

leczenia innymi drogami niz zamierzone (tj. infuzja do krazenia
pozaustrojowego lub infuzja do zyly centralnej) moze
wystapi¢ podraznienie w miejscu infuzji i
wynaczynienie. Objawami moga by¢ pieczenie,
martwica, obumieranie tkanek, zapalenie tkanki taczne;j i
zwapnienie tkanek migkkich.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Szybkie lub nadmierne podanie produktu leczniczego Icalziss moze prowadzi¢ do hiperkalcemii
(odpowiednio, stezenie calkowite w osoczu > 3 mmol/l, steZzenie wapnia zjonizowanego

> 1,3 mmol/l), ktora nalezy wlasciwie skorygowa¢ pod wzgledem medycznym.

Srodki nadzwyczaijne, $rodki zaradcze

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie tego produktu leczniczego lub zmniejszy¢ jego dawke, jesli
wystgpig objawy przedmiotowe lub podmiotowe hiperkalcemii. W przypadku znacznie
podwyzszonego stezenia wapnia nalezy niezwlocznie podja¢ dziatania majace na celu jego szybkie
obnizenie. Jezeli zachowana jest prawidtowa czynnos¢ nerek, nalezy rozwazy¢ wymuszong diurezg z
rownoczesng infuzjg izotonicznego roztworu sodu chlorku (NaCl 9 mg/ml) i $cisle monitorowac
rownowage ptynoéw oraz stezenie elektrolitow w osoczu. U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek
mozna rozwazy¢ dializ¢ z uzyciem dializatu nie zawierajgcego wapnia.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe hiperkalcemii obejmuja:

o Zaburzenia ze strony uktadu nerwowego, np. letarg, dezorientacja, hiporefleksja

o Zaburzenia akcji serca, np. tachykardia i tendencja do wystgpienia arytmii serca, nadcisnienie,
zmiany w zapisie elektrokardiogramu (skrocenie odcinka QT)

o Zaburzenia ze strony ukladu Zzotadkowo-jelitowego, np. nudnosci, wymioty, zaparcia, tendencja
do powstawania wrzodow

o Zaburzenia ze strony nerek i uktadu moczowego, np. zwigkszona diureza, pragnienie, akwareza,
odktadanie si¢ soli wapnia w nerkach

. Zaburzenia ogdlne, np. zmgczenie

Szybkie podanie soli wapnia moze réwniez powodowac¢ kredowy posmak, uczucie mrowienia,
uderzenia goraca, rozszerzenie naczyn obwodowych z niedocisnieniem, bradykardi¢, omdlenia i
arytmi¢ z mozliwoscia zatrzymania akcji serca.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory elektrolitow, wapnia chlorek

Kod ATC: BO5XA07


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Produkt leczniczy Icalziss to roztwor podawany dozylnie. Jest przeznaczony do stosowania jako
substytut wapnia podczas regionalnej antykoagulacji cytrynianowej (ang. Regional Citrate
Anticoagulation, RCA) w ciaglej terapii nerkozastepczej (ang. Continuous Renal Replacement
Therapy, CRRT) i terapeutycznej wymianie osocza (ang. Therapeutic Plasma Exchange, TPE), jako
leczenie pojedyncze lub skojarzone.

Jako piaty pod wzgledem ilosci pierwiastek w organizmie, wapn jest niezbedny do prawidtowego
funkcjonowania uktadu nerwowego i migsniowego oraz do prawidtowej kurczliwosci serca. Petni
rowniez funkcje kofaktora enzymatycznego oraz wptywa na aktywno$¢ wydzielniczg gruczotow
dokrewnych i zewnatrzwydzielniczych. Stezenie wapnia catkowitego w surowicy u 0so6b zdrowych
miesci si¢ w zakresie 8,8—10,4 mg/dl (2,2-2,6 mmol/l). Sktada si¢ z wolnych jonow (okoto 51%),
kompleksow zwiazanych z biatkami (okoto 40%) i komplekséw jonowych (okoto 9%).

Gdy stezenie wapnia w surowicy spada ponizej normy, wystepuje hipokalcemia, ktora poczatkowo
objawia si¢ pobudliwos$cig nerwowo-mi¢$niowa, ktora moze rozwing¢ si¢ do powiktan nerkowych i
sercowych. Wapn odgrywa réwniez wazna rolg¢ w reakcjach chemicznych zwigzanych z krzepnigciem
krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne wapnia podawanego w postaci infuzji produktu leczniczego Icalziss
uwaza sie za identyczne z wlasciwo$ciami wapnia wystepujacego endogennie w krazeniu
ogolnoustrojowym i bedacego wynikiem fizjologicznej regulacji stezenia wapnia we krwi.

Na wydalanie wapnia przez nerki wptywaja prawidtowe lub nieprawidtowe zmiany fizjologiczne
(np. zmiany stezenia hormonu przytarczyc, niewydolnos¢ nerek) oraz inne klasy produktow
leczniczych (np. witamina D, diuretyki tiazydowe) (patrz punkty 4.4 1 4.5).

W trakcie RCA-CRRT wydalanie wapnia zalezy gtéwnie od strat komplekséw cytrynianowo-
wapniowych przez filtr. Po przerwaniu terapii CRRT, w zwiazku z poprawg czynnosci nerek,
wydalanie wapnia nastepuje przede wszystkim z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych majacych znaczenie dla bezpieczenstwa klinicznego, wykraczajacych
poza dane zawarte w innych czgéciach charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan dotyczgcych zgodnosci, nie wolno mieszac tego produktu leczniczego z
innymi produktami leczniczymi.

Dalsze instrukcje dotyczace stosowania produktu z dodatkowymi sktadnikami, patrz punkt 6.6.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci w opakowaniu: 18 miesiecy.
Okres waznosci w trakcie uzywania: 72 godziny po usuni¢ciu opakowania ochronnego.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Worek produktu to elastyczne opakowanie z tworzywa sztucznego wykonane z wielowarstwowej folii
sktadajacej si¢ z polipropylenu (PP), poliamidu (PA) i polietylenu (PE).

System portéw worka produktu sktada si¢ z portu do podawania wykonanego z polietylenu o duzej
gestosci, ktory umozliwia dostep do zawartoSci worka oraz portu bez dostepu, ktory uniemozliwia
dodawanie produktu leczniczego. Port do podawania bedzie kapat dopiero po wprowadzeniu kolca
przez port do podawania.

Kazdy napetiony worek produktu leczniczego Icalziss zawiera 500 ml roztworu i jest umieszczony w
przezroczystym worku ochronnym wykonanym z folii polipropylenowo (PP)/poliamidowej (PA).

Wielko$¢ opakowania: 20 x 500 ml w pudetku

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami dotyczacymi stosowania:

Podczas catego procesu przygotowania i podawania produktu leczniczego nalezy stosowac technike
aseptyczna.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wizualnie produkt leczniczy pod katem obecnos$ci czastek statych
oraz zmiany zabarwienia. Stosowac tylko wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, a spaw
nienaruszony. W razie uszkodzenia opakowanie nalezy wyrzucic.

Usuna¢ opakowanie ochronne z worka dopiero bezposrednio przed uzyciem. Po usuni¢ciu opakowania
ochronnego produkt leczniczy Icalziss nalezy zuzy¢ w ciggu 72 godzin. Mocno $cisna¢ worek, aby
sprawdzi¢ jego szczelnos¢. W przypadku stwierdzenia przecieku roztwor nalezy natychmiast
wyrzuci¢, poniewaz nie mozna zagwarantowac jalowosci. Roztwor nalezy uzy¢ niezwtocznie po
otwarciu opakowania, by unikna¢ zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Wykazano, ze roztwor wapnia chlorku nie jest zgodny z roztworami zawierajacymi fosforany
nieorganiczne, weglany, antybiotyki z grupy tetracyklin, ceftriakson i inne.

U pacjentéow powyzej 28. dnia zycia (w tym dorostych), ceftriaksonu nie wolno podawac jednoczesnie
z dozylnymi roztworami zawierajgcymi wapn przez t¢ samg lini¢ do infuzji (np. przez tacznik Y).
Jezeli ta sama linia do infuzji jest uzywana do kolejnego podania, nalezy ja doktadnie przeptukac
pomiedzy infuzjami, uzywajac zgodnego plynu.

Usung¢ plastikowa ostone z portu wylotowego na spodzie opakowania. Jedng reka chwyci¢ mate
skrzydetko na szyjce portu. Drugg rekg chwyci¢ duze skrzydetko na zatyczce i przekreci¢. Zatyczka
odskoczy.

Wprowadzi¢ kolec przez gumowg przegrode. Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjg zestawu dotyczaca
podtaczania. Sprawdzi¢, czy plyn przeptywa swobodnie.

Nie podtaczaé ponownie czgsciowo zuzytych workow. Roztwor jest przeznaczony wylacznie do
jednorazowego uzytku. Pozostaty niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic¢. Jezeli produkt nie jest
stosowany zgodnie z instrukcja uzytkowania, odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania
podczas stosowania ponosi uzytkownik.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami. Roztwdr mozna usuwac¢ do kanalizacji bez szkody dla srodowiska
naturalnego.
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