KISA URUN BiLGisi

LBESERI TIBBI URUNUN ADI
CALCIUM-SANDOZ %10 Ampul

2 KALITATIF KANTITATIF BiLESiMi

Etkin madde:

Her steril ampul (10 ml) 1375 mg kalsiyum glubionat (10 ml %10’luk kalsiyum glubionata ya
da 90 mg kalsiyum iyonuna esdeger) icerir.

Yardimci madde:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Berrak, renksiz ile hafif¢e sart veya gok hafifce kahverengi-sari aras1 soliisyon.

4.KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapétik endikasyonlar

CALCIUM-SANDOZ;

*Tetaniye ve ilgili ndromuskiiler hastaliklara neden olan hipokalsemi,

*Oral yoldan normal kalsiyum dengesini korumayi bagaramayan hastalarda kronik kalsiyum
eksikligi, rasitizm, osteomalazi ve osteoporoz,

*Derideki eksiidatif olaylarin tedavisinde adjuvan olarak, Oregin: akut tirtiker, akut egzama,
+Siddetli hiperkalemi tedavisinde yardimei olarak,

*Kursun zehirlenmesi (akut kolik tedavisinde), floriir zehirlenmesinde kullamlir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:
Yetiskinler: 10 ml i.v. (istisnai vakalarda i.m.) giinde 1-3 kez.

Uygulama sekli:

Siddetli hipokalseminin tedavisi igin hem yetigkinlerde hem de ¢ocuklarda yavag infiizyon
seklinde i.v. uygulama 6nerilir. Dozaj kandaki kalsiyum seviyesine ve idrarda atilan miktara
gore ayarlamr (Bkz. Béliim 4.4).

Intravensz kalsiyum uygulamalar yavas olmalidir (10 ml igin 3 dakika); kalp ritmi
monitorize edilmelidir. (Bkz. Béliim 4.4)

Intramisskiiler enjeksiyonlar sadece istisnai durumlarda uygulanmalidir; gluteal kasa derin
olarak yapilmalidir.

CALCIUM-SANDOZ subkiitan olarak enjekte edilmemelidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Agir bobrek yetmezligi olan kisilerde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.
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Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar : Giinde 5-10 ml i.v.

Yenidoganda ve kiigiik gocuklarda goriilebilecek agir hipokalsemilerin (6rnegin belirgin
tetani) tedavisinde i.v. infiizyona gereksinim duyulabilir. Bu durumda 8nerilen doz 3 glinit
geememek kaydiyla (Bkz. Boliim 4.4) 24 saatte kg viicut agirlig1 basina 40-80 mg (1-2 mmol)
iyonize kalsiyumdur (4-9 mi ampul soliisyonuna tekabiil eder). Tedaviye daha sonra oral
kalsiyum ile devam edilir. Eger gerekirse parenteral kalsiyum tedavisi D vitamini ile kombine
edilebilir.

Intramiiskiiler enjeksiyonlar cocuklara uygulanmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagh hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak b&brek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalarda bu durum géz ontinde bulundurulmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

» Kalsiyum glubionata kars: asir1 duyarlih@ olanlarda,

*» Hiperkalsemi (6r. hiperparatiroidizm, asir1 dozda D vitamini alimi, plazmositoma veya
kemik metastazlar1 gibi dekalsifiye edici tiimérlerde, uzun siire hareketsizlige bagh
osteoporozda),

e Siddetli hiperkalsiiiri,

e Agir renal yetmezlik,

s (alaktozemi,

durumlarinda kullanilmamalidir.

* Kardiyak glikozitler veya adrenalin alan hastalarda parenteral kalsiyum tedavisi kesinlikle
kontrendikedir (Bkz. Béliim4.5).

4.4.0zel kullamm uyanlan ve énlemleri

Uzun siire parenteral kalsiyum tedavisi yapilirken, 6zellikle ¢ocuklarda ve beraberinde D
vitamini ve tiirevlerini alan hastalarda; kan seviyesi ve idrardan kalsiyum atilimi izlenmelidir.
Eger kan kalsiyum seviyesi 105 mg/L (2.625 mmol/L)’yi gegerse veya 24 saatlik bir siirede S
mg/kg (0.125 mmol/kg)’dan fazlasi idrarla atilirsa tedavi bir an once kesilmelidir.

Siddetli hiperkalemi tedavisinde i.v. enjeksiyonla kalsiyum uygulandiginda EKG

monitorizasyonu gereklidir.

Kalsiyumun hzl injeksiyonu vazodilatasyon, hipotansiyon, bradikardi, aritmi, senkop ve kalp
durmasina neden olabilir.

Enjektabl kalsiyum soliisyonlar1 az miktarda aliiminyum igerebilir (10 mg/L’ye kadar).
Yenidoganlarda, bebeklerde ve bébrek fonksiyonlari ¢ok bozulmus olan hastalarda iskelet
sistemi ile ilgili, norolojik veya hematolojik hastaliklarla ilgili aliiminyum birikimine yol
acabileceginden uzun siire parenteral kullammindan kaginilmalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Kalsiyum, kardiyak glikozitlerin veya adrenalinin kalp iizerindeki etkilerini giclendirir ve
verapamile ve muhtemelen diger kalsiyum kanal blokerlerine olan yaniti azaltabilir.
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Tiyazid ditiretikleri idrardan Kkalsiyum atilimini azaltirlar. Bundan dolay1 CALCIUM-
SANDOZ ve tiyazid diiiretikleri birlikte kullamldiginda hiperkalsemi riski géz 6niinde
bulundurulmalidir.

Ozel olarak belirtilmedikge, kalsiyum tedavisi siiresince yiiksek miktarda D vitamini
alimindan kaginitmalidir. (Bkz. Béliim 4.3)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢aligmas1 yapiimamgtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

4.6.Gebelik ve laktasyonda kullanim

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Oral kalsiyum ile yapilan epidemiyolojik caligmalar, fetiise teratojenik etkisi oldugunu
gostermemigtir. Asin hizli i.v. enjeksiyonlardan veya hiperkalsemiye yol agan agir1 dozlardan
kaginilmas: sartiyla, parenteral sekilden herhangi bir advers etki beklenmemektedir. Ancak
yararin potansiyel riske gére durumu degerlendirilerek verilmesi &nerilir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrol yontemleri {izerine bir etkisi bulunmamaktadir. Kullamlmakta olan dogum
kontrol yonteminin degistirilmesi gerekmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras: gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

CALCIUM-SANDOZ gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

llave kalsiyum siite geger, emziren annelere verilitken bu durum géz Oniinde
bulundurulmalidir. Ancak yeni dogan iizerinde herhangi bir yan etki olusturmas:
beklenmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7.Ara¢ ve makine kullamm iizerindeki etkiler
CALCIUM-SANDOZ’un arag ve makine kullanim iizerine olumsuz etki yapmasl
beklenmemektedir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Kalsiyum glubionat kullammina bagli yan etkiler goriilme sikligina gore asagida
belirtilmektedir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 - <1/10); yaygm olmayan (z1/1000 - <1/100); seyrek
(=1/10.000 - <1/1000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle temin
edilemiyor).
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Bagisikhk sistemi hastahklan:
Cok seyrek: Izole durumlarda sistemik alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyon, yiiz §demi,
anjiondrotik 6dem) rapor edilmistir.

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Bulanti, kusma, metalik tat hissi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar::
Seyrek: Hipersensitivite (rag, prurit, tirtiker gibi)

Metabolizma ve beslenme hastahklan:
Yaygin olmayan: Hiperkalsemi, hiperkalsitiri

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklar:

Seyrek: Lokal yumugsak doku kalsifikasyonu (i.m injeksiyonu takiben)

Paraventz veya ylizeyel i.v enjeksiyonu takiben deri kabuklanmasi ve nekrozu ile birlikte
enjeksiyon bdlgesi gevresinde lokal iritasyon olusabilir,

Asint huzli i.v enjeksiyon nedeniyle bulanti, kusma, terleme, sicak basmalan, hipotansiyon,
kalp aritmisi veya vazomotor kollaps olusabilir.

Izole durumlarda i.v enjeksiyon, sok ve solunum rahatsizliklarim (astim) igeren dolagim
bozuklugu gibi hipersensivite reaksiyoniarina neden olabilir.

4.9.Doz agim ve tedavisi

Belirtiler: Hiperkalsemi ile goriilenler: Istahsizhk, bulanti, kusma, kabizlik, karin agrisi, kas
giigsiizl{igi, poliiiri, susama, uyku hali, konfiizyon; agir vakalarda gériilenler ise koma, kalp
aritmisi ve kardiyak arrestidir.

Tedavi: Kan kalsiyum diizeylerini diigiiriicii tedbirler aliir. Omegin; oral yoldan veya agir
vakalarda i.v. yoldan sodyum fosfat uygulanir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: Mineral destegi

ATC Kodu: A12AX

CALCIUM-SANDOZ parenteral olarak verildiginde, akut hipokalsemide ve onun parestezi,
laringo-spazm, adale kramplari, tetani ve konviilsiyonlara neden olan artan néromuskiiler
uyartyt icerebilen klinik semptomlarinda hizla iyilesme saglar. Barsak malabsorpsiyonuna
bagh olarak ortaya ¢ikan kronik kalsiyum yetmezligi olan hastalarda parenteral kalsiyum
tedavisi ile normal kalsiyum diizeylerine yeniden ulagmasi ve bunun siirekliligi saglamr.

Artan kalsiyum konsantrasyonlarimin kapiler permeabiliteyi azaittifn ve béylece eksiidatif,
enflamatuvar ve allerjik durumlan &nledigi gozlenmistir.

Kalsiyum glukobionata karg1 iyi bir doku toleransi olustugundan, eger intravendz uygulama

yapilamazsa CALCIUM-SANDOZ ampul soliisyonu i.m. yoldan enjekte edilebilir fakat i.m.
uygulama yolu ¢ocuklar i¢in uygun degildir.
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S.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel dzellikler

Emilim:

Gegerli degildir.

Dagilim:
Viicuttaki kalsiyumun % 99’unu kemikler ve digler igerir. Toplam serum kalsiyumunun %

50’si iyonik sekilde, % 5’i anyonlarla bilegik halde ve % 45°i proteinlere baglh haldedir.

Metabolizma:
Gegerli degildir.

Eliminasvon:
Kalsiyumun % 20°si idrarla ve % 80’i diskiyla atlir, bu hem emilmemig kalsiyumu hem de

safrada ve pankreas sivisinda salgilanan kalsiyumu ierir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

3.3.Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Ratlar 4 haftalik periyotta, tek ve tekrarlanan giinliik 2.13 g/kg kalsiyum glukono-laktat ve
kalsiyum karbonat oral dozlarim higbir zehirlenme belirtisi gostermeden tolere etmislerdir.
Aym test materyalinin giinliik 1.43 g/kg giinlikk oral dozlan da kopekler tarafindan hicbir
advers etki goriilmeden tolere edilmistir.

Reprodiiktif toksisite:

Kalsiyum laktat glukonat ve kalsiyum karbonat formundaki Ca™un 50 mg/kg’dan 250
mg/kg’a kadar olan ginlik oral dozlanyla gebelik boyunca tedavi edilen siganlarda
kalsiyumun embriyotoksik ve teratojenik etki potansiyelinin olmadigi gosterilmistir. Aym
sekilde siitten kesilene dek gozlenen yavrulannda da tedaviyle ilgili degisikliker
bulunmanmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimc1 maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2.Gegimsizlikler

Seftriakson higbir yag grubunda intravendz kalsiyum igeren soliisyonlarla aym anda bir “Y-
seti” kullamlarak verilmemelidir.

28 giinden bitylik hastalarda sefiriakson ve kalsiyum iceren (iiriinler ardisik olarak
kullamlabilir. Bu durumda infiizyon yolu uygun sivilar verilerek iyice yikanmalidir.

Muhtemel bir ¢kme durumunu engellemek amaciyla , parenteral uygulama i¢in CALCIUM-
SANDOZ ampul soliisyonu karbonat, fosfat, siilfat tartarat ve kalsiyumla ¢okebilecek diger

anyonlan igeren soliisyonlarla kanistinlmamaldir.

6.3.Raf 6mrii
60 aydir.

Calcium-Sandoz %10 Ampul 5




6.4.Saklamaya yénelik 6zel tedbirler
25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayinz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, renksiz, otopul cam ampulde 10 ml x 5 adetlik ambalajda

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklann kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilemlidir.

7.RUHSAT SAHIBI

Sandoz Ila¢ San.ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalkdy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad.
N:2 34750 Kadikdy / Istanbul

8.RUHSAT NUMARASI
125/6

9.ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
{1k ruhsat tarihi:07.07.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARiHi
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