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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Calrecia 100 mmol/l solutie perfuzabila
clorurd de calciu dihidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
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1. Ce este Calrecia si pentru ce se utilizeaza

Calrecia este o solutie perfuzabila care contine substanta activa clorura de calciu dihidrat. Acest
medicament este destinat utilizarii la adulti si copii in timpul terapiilor de substitutie renala continua
(TSRC), dializei sustinute cu eficacitate scazuta (zilnice) (DSESZ) si a plasmaferezei terapeutice
(PFT) pentru mentinerea nivelurilor de calciu din sdnge in intervalul dorit.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Calrecia

Nu utilizati Calrecia:
o daca aveti o concentratie ridicata de calciu in singele dumneavoastra
. daca aveti o concentratie ridicata de clor in singele dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Calrecia, adresati-va medicului dumneavoastra.

Discutati cu medicul dumneavoastrd Tnainte de a vi se administra Calrecia daca:

. sunteti tratat cu medicamente utilizate pentru tratamentul problemelor de la nivelul inimii (de
exemplu glicozide digitalice)

o aveti boli suplimentare care influenteaza metabolismul calciului si excretia calciului, cum sunt
depunerea de saruri de calciu in rinichi, cresterea excretiei de calciu in urind si supradozajul
vitaminei D.




Medicul dumneavoastra va face urmatoarele:

. va verifica punga si solutia Tnainte de utilizare

. va verifica cu regularitate ca nu se formeaza cheaguri de sange la locul de administrare a
perfuziei cu Calrecia in vasul de sange

. se va asigura de faptul ca nivelul de calciu este adecvat si este monitorizat cu atentie pe durata
tratamentului dumneavoastra

o va monitoriza nivelurile de parathormon si alti parametri ai metabolismului osos

o va controla cu regularitate echilibrul electrolitic si acido-bazic
Calrecia impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte

medicamente.

Sunt posibile interactiuni cu:

. anumite medicamente utilizate pentru a creste producerea de urind (diuretice tiazidice)

. anumite medicamente utilizate pentru tratamentul problemelor de la nivelul inimii (glicozide
digitalice)

. perfuzii care contin medicamente incompatibile cu calciul, asa cum sunt unele antibiotice (de

exemplu tetracicline, ceftriaxona) si saruri specifice (de exemplu fosfati anorganici, carbonati).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista suficiente date referitoare la utilizarea Calrecia la femeile gravide. Calrecia trebuie utilizat
in timpul sarcinii numai daca medicul dumneavoastra considera ca tratamentul este absolut necesar.

Alaptarea este posibila daca aveti nevoie de tratament cu Calrecia in acelasi timp.

3. Cum sa utilizati Calrecia

Calrecia va fi administrat intr-un spital sau Tntr-o clinica. Doza va fi stabilitd de medicul
dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Calrecia decét trebuie

Deoarece Calrecia va va fi administrat de catre un medic, este putin probabil sa va fie administrat prea
putin sau prea mult. Cu toate acestea, daca credeti ca v-a fost administrat prea mult din acest
medicament, va rugam sa i spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Semnele unui supradozaj pot fi reprezentate de simptomele unor concentratii ridicate de calciu Tn
sangele dumneavoastrd, de exemplu oboseald, senzatie de furnicaturi, lipsd de energie, dezorientare,
reflexe exagerate, greata, varsaturi, constipatie, tendinta de aparitie a ulcerelor gastro-intestinale,
accelerarea batailor inimii, Incetinirea batailor inimii si batai neregulate ale inimii cu posibilitatea
unui stop cardiac, tensiune arteriala mare, alterari ale electrocardiogramei, lesin, eliminarea unei
cantitati mai mari de urina decéat este normal, Sete, pierdere de apa fara pierdere de electroliti, depozite
de calciu in rinichii dumneavoastra, perceperea unui gust de cretd in gurd, bufeuri, largirea vaselor de
sange cu tensiune arteriald scazuta.

Tn cazul unor concentratii foarte mari de calciu, situatie denumita si criza hipercalcemica, sunt
prezente urmatoarele semne: varsaturi, colici, absenta tonusului muscular intestinal, obstructie
intestinald, slabiciune generalizata, perturbare a starii de constientd, initial eliminarea unei cantitati
mai mari de urina decét este normal, iar apoi adeseori eliminarea unei cantititi mai mici de urina sau
absenta elimindrii de urina.



Dacé manifestati oricare dintre simptomele mentionate mai sus, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmiitoarele reactii adverse pot apirea ca urmare a tratamentului in general:

temperatura corporald scazuta

prea mult sau prea putin lichid 1n organismul dumneavoastra

concentratii de calciu ridicate sau scazute

aciditate crescuta a sangelui sau alcalinitate crescuta a sangelui

tulburari ale electrolitilor (de exemplu concentratii scazute de potasiu sau fosfati in sange)
tensiune arteriald mica.
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Pot apirea urmitoarele reactii adverse atunci cind este utilizat Calrecia:

. administrarea gresita poate cauza iritatie la locul perfuziei, scurgeri de sange sau lichid in tesut
care poate cauza arsuri, gangrend, descuamarea tesutului, celulita si Intarirea tesutului moale

. concentratii crescute de calciu In sdnge din cauza administrarii unei cantitati prea mari din acest
medicament.

Frecventa exacta a acestor evenimente nu este cunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Calrecia

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la frigider sau congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisd pe punga si eticheta cutiei dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Continutul trebuie utilizat imediat dupa deschidere.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Solutia este pentru o singura utilizare. Orice solutie neutilizata si orice recipient deteriorat trebuie
eliminate.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Calrecia

. Substanta activa este clorura de calciu dihidrat.
1000 ml solutie contine clorura de calciu dihidrat 14,7 g, care corespunde cu calciu 100 mmol si
clorura 200 mmol.

. Celalalt component este apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Calrecia si continutul ambalajului

Calrecia este furnizat intr-o punga cu 1500 ml solutie gata de utilizare.

Solutia este limpede si incolora si practic lipsita de particule.

Fiecare punga este dotata cu un tub conector si cu un conector si este acoperita cu o folie de protectie.

Marimi de ambalaj:
8 pungi a cate 1500 mi

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kréner-Stralie 1,

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Germania

Fabricantul

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter Strafe 6-8,

66606 St. Wendel,

Germania

Reprezentant local

Fresenius Medical Care Romania SRL,

Tel: + 40212334268

Acest prospect a fost revizuit Tn noiembrie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

1000 ml solutie contine:

Clorura de calciu dihidrat 14,7¢

Ca?* 100 mmol
Cl 200 mmol
Osmolaritatea teoretica: 300 mOsm/I
pH: 50-7,0

Solutia va fi utilizata numai daca este limpede si incolora si dacd punga si conectorul nu prezinta
semne de deteriorare. Pentru o singura utilizare. Orice solutie neutilizata trebuie eliminata.



Doze

Dozele de Calrecia trebuie controlate cu regularitate prin masurarea concentratiei sistemice a calciului
ionizat. Pe baza acestor controale trebuie efectuate ajustari ale debitului de Calrecia pentru a atinge
intervalul tintd al concentratiei sistemice a calciului ionizat. Se recomanda o doza maxima de 3 1/zi si
medicamentul nu este destinat utilizarii cronice. Pentru detalii, va rugam sa cititi Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Mod de administrare

Perfuzie exclusiv printr-o pompa a dispozitivului de purificare extracorporeald a sangelui, care
este destinata de fabricantul sau pentru perfuzia unei solutii de clorura de calciu 100 mmol/I si
cuprinde o echilibrare adecvata a volumelor lichidiene.

Perfuzie exclusiv in circuitul sanguin extracorporeal sau, daca acest lucru este recomandat de
instructiunile de utilizare ale dispozitivului de purificare extracorporeala a sangelui, printr-un
acces venos central separat. Calrecia nu este destinat pentru administrare intramusculara sau
subcutanata.

Este obligatorie respectarea instructiunilor de manipulare ale fabricantului dispozitivului de
purificare extracorporeala a sangelui si a liniilor de sange.

Solutia nu este destinatd pentru a fi utilizata pentru adaugarea nici unui medicament si nu este
destinata sa fie utilizata pentru perfuzie intravenoasa periferica.

Manipulare

Inainte de utilizarea pungii cu solutie, trebuie luate in considerare urmatoarele aspecte:

1.
2.

w

5.

Separati cele doud pungi la nivelul Imbinarii care se desface.

Indepartati ambalajul extern imediat inainte de utilizare. Verificati punga cu solutie (eticheta, data
de expirare, limpezimea solutiei, punga si ambalajul exterior nu prezintd semne de deteriorare).
Ocazional, recipientele din plastic se pot deteriora Th timpul transportului de la fabricant la clinica
de dializa sau spitalul clinic sau chiar in cadrul clinicii. Acest lucru poate conduce la contaminare
si la cresterea unor bacterii sau fungi in solutie. Prin urmare, inspectia atentd a pungii si a solutiei
inainte de utilizare este esentiald. Trebuie acordatd o atentie deosebita chiar si celui mai mic semn
de deteriorare a sistemului de Inchidere a pungii, a imbinarilor sudate si a colturilor pungii. Solutia
trebuie utilizata numai daca este limpede si incolora si daca punga si conectorul nu prezinta semne
de deteriorare si sunt intacte.

Plasati punga pe elementul de atasare dedicat prin intermediul orificiului de agatare al acesteia.
Pentru conectare, indepartati capacul de protectie de pe conector. Conectorul se potriveste exclusiv
in piesa complementara, pentru a preveni conectarea gresitd. Nu atingeti partea neprotejata si mai
ales nu atingeti partea superioara a conectorului. Partea interioara a conectorului este sterila si nu
este destinata s fie tratatd suplimentar cu dezinfectanti chimici. Aplicati conectorul pe piesa
complementara si apasati-le laolalta pana cand 1l puteti roti in sens orar impotriva rezistentei
Tntdmpinate, pana la punctul de oprire. Cand conectarea este fixa, puteti auzi un sunet specific.
Treceti la pasii urmatori, dupa cum este indicat in descrierea tratamentului.



