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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Icalziss 340 mmol/l solutie perfuzabila
calciu

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-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Icalziss si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Icalziss
Cum sa utilizati Icalziss

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Icalziss

Continutul ambalajului si alte informatii

SoukrwdE

1. Ce este Icalziss si pentru ce se utilizeaza

Icalziss este o solutie perfuzabild care contine clorura de calciu dihidrat. Este utilizat pentru substitutia
calciului 1n timpul terapiei de substitutie renala continud (CRRT) si schimbului terapeutic de plasma
(TPE), ca tratament unic sau in combinatie, la adulti si copii de toate varstele (peste 8 kg). Icalziss
permite mentinerea nivelurilor de calciu in sdnge 1n intervalul dorit atunci cand se utilizeaza tratamente
anticoagulante cu citrat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Icalziss

Nu utilizati Icalziss:

o daca aveti un nivel ridicat de calciu Tn sange;

o daca aveti un nivel ridicat de clorura in sange;

o dacd sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

. la nou-nascuti care primesc tratament cu ceftriaxona.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Icalziss, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
Pacientii pot prezenta batéi neregulate ale inimii, In special daca li se administreaza glicozide digitalice
dupa ce au primit tratament cu Icalziss. Prea mult calciu sistemic 1n inima creste riscul de sincopa
cardiacd, care este o pierdere de scurtd duratd a constientei pacientului. Dupd administrarea de solutii
care contin calciu, pacientii care sunt intoxicati sau care urmeaza un tratament cu glicozide digitalice
pot prezenta simptome precum confuzie, puls neregulat si batdi rapide ale inimii. Se recomanda
administrarea unor cantitati mici de Icalziss daci este necesarda administrarea intravenoasa de calciu.
Medicul dumneavoastrd va monitoriza si controla cantitatea de electroliti si nivelul de aciditate si
alcalinitate a sangelui dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va corecta nivelurile de calciu si clorura
din sdnge Tnainte de a incepe tratamentul.




Pe parcursul tratamentului, medicul dumneavoastrd poate creste sau reduce cantitatea de clorura de
calciu administrata, in functie de nivelul de calciu din sdngele dumneavoastra.

Daca durata tratamentului este prelungitad sau daca tratamentul este aplicat in mod repetat, medicul
dumneavoastra va evalua nivelul de hormoni pe care corpul dumneavoastra ii produce pentru a controla
nivelurile de calciu din sange si capacitatea oaselor de a elibera sau reabsorbi calciul.

Administrarea de clorurd de calciu poate creste riscul de formare a calculilor la rinichi.

Administrarea intravenoasd de saruri de calciu poate determina trecerea sangelui sau lichidului in
tesuturi. Medicul dumneavoastra va inspecta in mod regulat locul perfuziei pentru a depista orice semne
de coagulare. Medicul dumneavoastra va opri administrarea Icalziss dacd observa formarea de cheaguri.
Riscurile de complicatii cauzate de prea mult sau prea putin calciu In sange sunt crescute la pacientii
care suferd de afectiuni precum nefrocalcinoza, hipercalciurie, cancer, hiperparatiroidism,
hipoparatiroidism, rabdomioliza si insuficientd hepatica.

Reducerea moderata a temperaturii corpului la 30 °C — 34 °C poate duce la complicatii asociate
concentratiilor mari de calciu in sange (hipercalcemie).

Informati-va medicul daca sunteti sub tratament cu ceftriaxona.

A nu se administra decat daca solutia este limpede si fara particule vizibile.

Icalziss impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-
ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicalad. Acest
lucru este necesar deoarece concentratia altor medicamente poate fi redusa in timpul tratamentului de
dializd. Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie aduse modificari dozelor medicamentelor pe
care le luati.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati medicamente care contin vitamina D sau analogi ai
vitaminei D sau alte medicamente care contin calciu, clorura de calciu sau gluconat de calciu, deoarece
acestea pot creste riscul unei concentratii mari de calciu in sange (hipercalcemie) si pot avea ca rezultat
o reducere a efectului coagulant.

Pot exista interactiuni cu:

o anumite medicamente care contin vitamina D si alti analogi ai vitaminei D;

o anumite medicamente care scad nivelul de calciu seric (calcimimetice, precum etelcalcetida si
cinacalcet);

o anumite medicamente utilizate pentru a creste productia de urina (diuretice tiazidice).

Icalziss este incompatibil cu fosfatii anorganici, carbonatii, antibioticele pe bazd de tetracicline,
ceftriaxona si altele.

Sarcina si aldptarea

Sarcina si aldptarea:

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a vi se administra acest medicament.

Icalziss trebuie utilizat in timpul sarcinii doar dacd medicul dumneavoastra considera ca tratamentul este
absolut necesar.

Alaptarea este posibila daca aveti nevoie de tratament cu acest medicament in perioada respectiva.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu se cunoaste dacé Icalziss afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Icalziss

Destinat administrarii intravenoase. Icalziss trebuie utilizat in spitale si trebuie administrat de personal
medical cu experientd 1n anticoagularea cu citrat, numai pentru tratamentul specific cu CRRT si/sau

TPE. Volumul utilizat si, prin urmare, doza de Icalziss, va depinde de afectiunea dumneavoastra. Doza
va fi stabilitd de medicul dumneavoastra.



Instructiuni de utilizare
Icalziss va va fi administrat in spital. Medicul dumneavoastra va sti cum sa utilizeze Icalziss.
Pentru instructiunile de utilizare, consultati sfarsitul acestui prospect.

Daca vi se administreazi mai mult Icalziss decit trebuie

Deoarece Icalziss va va fi administrat doar de un medic, este putin probabil sa vi se administreze prea
putin sau prea mult. Cu toate acestea, daca credeti cad vi s-a administrat prea mult Icalziss, va rugdm sa
spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Semnele unui supradozaj pot fi simptome ale nivelului ridicat de calciu in sangele dumneavoastra, de
exemplu, oboseala, furnicaturi, lipsa de energie, dezorientare, raspuns reflex exagerat, greata, varsaturi,
constipatie, tendinta de a dezvolta ulcere gastro-intestinale, batai accelerate ale inimii, batdi lente ale
inimii si batai neregulate ale inimii cu posibilitatea de stop cardiac, hipertensiune arteriald, modificari
ale electrocardiogramei, lesin, mai multd urina decat in mod normal, sete, pierderi de apa fara pierderi
de electroliti, depozite de calciu in rinichi, gust de creta, bufeuri, largirea vaselor de sdnge cu tensiune
arteriald scazuta.

In cazul unor niveluri foarte mari de calciu, numiti si criza hipercalcemica, sunt prezente urmatoarele
semne: varsaturi, colici, lipsa tonusului muscular intestinal, obstructie intestinald, slabiciune
generalizata, tulburari de constienta initial urinare 1n cantitati mai mari, apoi, adeseori urinare in cantitati
mai mici sau absenta urinarii.

Daca manifestati oricare dintre simptomele mentionate mai sus, va rugadm sa spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau asistentei.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la Icalziss, 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. Sangele dumneavoastra va fi monitorizat regulat de catre un medic sau o asistenta pentru a

se depista posibile reactii adverse. Utilizarea Icalziss poate provoca:

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

o prea mult sau prea putin lichid in corpul dumneavoastra;

. niveluri ridicate sau scazute ale calciului n singe;

o aciditate crescuta a sangelui sau alcalinitate ridicata a sangelui;

o dezechilibre electrolitice (de exemplu, niveluri scazute de potasiu sau fosfat in sange sau exces

de clorura in sange);
tensiune arteriald scazuta;
o temperatura scazuta a corpului.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea ca urmare a metodei de tratament, in general:

e aplicarea gresitd poate provoca iritatii la locul perfuziei, trecerea sangelui sau a lichidului in
tesuturi, ceea ce poate provoca arsuri, gangrend, necrozarea tesuturilor, celulitd si intarirea
tesuturilor moi.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare,
asa cum este mentionat in Anexa V. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza lcalziss

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A nu se congela.

Dupi ce folia de protectie este indepartata, Icalziss trebuie utilizat in 72 de ore. In cazul nerespectirii
Instructiunilor de utilizare, conditiile si durata de depozitare reprezinta responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd si pe ambalaj. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Continutul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea pungii.
Nu utilizati acest medicament daca observati deteriorarea produsului sau particule vizibile in solutie.

Solutia este exclusiv de unica folosintd. Orice solutie neutilizata si orice recipient deteriorat trebuie
eliminat.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.
Solutia poate fi eliminata pe calea apei menajere fara a dduna mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Icalziss

Compozitie:

Clorura de calcium dihidrat 50 g/l
Calcium, Ca** 340 mmol/l
Clorura, CI 680 mmol/I

Osmolaritate teoretica: 1 020 mOsm/I
pH~55-7,5

Cealaltd componenta este:
Apa pentru preparate injectabile

Cum arata Icalziss si continutul ambalajului

Icalziss este o solutie perfuzabila limpede si incolora ambalata Tntr-o punga cu un singur compartiment
fabricata dintr-o folie multistrat compusa din polipropilena (PP), poliamida (PA) si polietilena (PE), cu
un port cu orificiu de administrare din polietilend de 1nalta densitate (HDPE). Solutia este sterila si lipsita
de particule vizibile. Fiecare punga contine 500 ml solutie, iar punga este ambalatd intr-0 folie
transparentd. Fiecare cutie contine 20 de pungi si un prospect.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Vantive Belgium SRL


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

Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgia

Fabricantul

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas - Seneglié
22666 Sabifianigo (Huesca)
Spania

Pentru orice informatii suplimentare privind acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Suedia: Icalziss 340 mmol/L infusionsvatska, 16sning
Austria: Icalziss 340 mmol/L infusionslésung

Belgia: Icalziss 340 mmol/L solution pour perfusion
Bulgaria: Mkansuc 340 mmol/L uH(py3HOHEH Pa3TBOP
Croatia: Icalziss 340 mmol/L otopina za infuziju

Cipru: Icalziss 340 mmol/L Aidhvpa ya £yyvon
Republica Ceha CZ, Danemarca DK, Estland EE, Italia IT, Norvegia NO, Polonia PL: Icalziss
Finland: Icalziss 340 mmol/L infuusioneste, liuos

Franta: Icalziss 340 mmol/L solution pour perfusion
Germania: Icalziss 340 mmol/L ilnfusionsldsung

Grecia: Icalziss 340 mmol/L Atdvpa yia £yyvon
Ungaria: Icalziss 340 mmol/L oldatos infuzi6

Islanda: Icalziss 340 mmol/L innrennslislyf, lausn
Irlanda: Icalziss 340 mmol/L solution for infusion
Letonia: Icalziss 340 mmol/L $kidums infuzijam
Lituania: Icalziss 340 mmol/L infuzinis tirpalas
Luxemburg: Icalziss 340 mmol/L solution pour perfusion
Malta: Icalziss 340 mmol/L solution for infusion

Tarile de Jos: Icalziss 340 mmol/L oplossing voor infusie
Portugalia: Icalziss 340 mmol/L solucéo para perfuséo
Slovacia: Icalziss 340 mmol/L infdzny roztok

Slovenia: Icalziss 340 mmol/L raztopina za infundiranje
Spania: Icalziss 340 mmol/L solucion para perfusion
Polonia: Icalziss 340 mmol/L solucédo para perfusao
Norvegia: Icalziss

Italia: Icalziss

Danemarca: Icalziss

Estonia: Icalziss

Romania: 340 mmol/1 solutie perfuzabila

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2025.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

A nu se utiliza decat daca solutia este limpede si incolord, iar punga si conectorul sunt intacte. Continutul
trebuie utilizat imediat dupa deschidere. Exclusiv de unica folosinta. Aruncati orice solutie neutilizata.

Doze
Icalziss trebuie administrat conform prescriptiei unui medic cu experientd in anticoagularea cu citrat,
pentru tratamentul specific cu CRRT si/sau TPE.

Icalziss este utilizat ca solutie de substitutie a calciului si trebuie administrat printr-0 linie de acces
venoasa centrald separata sau prin linia de retur a circuitului sanguin extracorporal.

Nu addugati medicamente suplimentare.

Viteza de administrare trebuie ajustatd pentru a mentine nivelurile sistemice de calciu ionizat in
intervalul fiziologic normal, intre 1,0 — 1,3 mmol/l, pentru a evita complicatiile asociate hipocalcemiei
sau hipercalcemiei. Nivelul sistemic de calciu ionizat nu trebuie sa scada sub 0,9 mmol/I.

Monitorizarea calciului ionizat din sange (iCa) post-filtrare, a nivelului iCa sistemic din sange si a
nivelurilor totale de calciu din sange, in combinatie cu alti parametri de laborator si clinici este esentiala
pentru a ghida dozarea adecvata a medicamentului, in functie de nivelul dorit de anticoagulare in timpul
terapiilor extracorporale cu RCA. Acumularea de citrat apare cand raportul dintre calciul ionizat si
calciul total devine > 2,25.

Nivelurile sistemice de calciu ionizat trebuie evaluate la momentul initial, in timpul primei ore de la
initierea terapiei sau de la ajustarea dozei pana la atingerea unei valori stabile si apoi cel putin la fiecare
6 ore. Se recomandd monitorizarea nivelurilor sistemice de calciu total la fiecare 12 pana la 24 de ore.

Cantitatea de clorurd de calciu necesara pentru a mentine nivelurile sistemice de calciu ionizat in
intervalul dorit depinde de o serie de factori, cum ar fi:

o cantitatea de calciu necesara pentru a compensa efectele citratului care intra in circulatia sistemica
si metabolismul citratului observat la pacient;
o concentratia de calciu din lichidul de substitutie;

o orice calciu prezent in alte medicamente/perfuzii administrate pacientului (de exemplu, calciul
din nutritia parenterala totald);

o orice modificare intentionatd a concentratiei initiale sistemice de calciu;

o orice impact al altor interventii medicamentoase asupra concentratiei de calciu ionizat a
pacientului (de exemplu, chimioterapie, radioterapie);

o alte afectiuni medicale care pot predispune pacientul la hipocalcemie sau hipercalcemie (de

exemplu, hipoparatiroidism, hiperparatiroidism, malignitate, insuficienta hepatica, rabdomioliza,
pancreatita severa, liza post-tumorala si sindromul de soc toxic).

Atunci cand se stabileste cantitatea adecvata de substitutie a calciului in timpul CRRT, trebuie luati in
considerare mai multi factori, cum ar fi:
o debitele prescrise, Th special debitul efluentului;

o respectarea unui protocol sau algoritm standardizat, care simplifica si faciliteaza prescriptia
pentru substitutia calciului si ajutd la diminuarea erorilor si a variabilitatii;
o permeabilitatea membranei de filtrare pentru complexe de calciu si calciu-citrat.

Doze pentru adulti si adolescenti:
In RCA-CRRT, o doza standard de calciu este de 1,7 mmol per litru de volum de efluent (4 — 6 mmol/h)
pentru adulti si adolescenti.

Se recomanda o dozd maxima de 340 mmol de calciu pe zi, echivalentul a 1 | de Icalziss. Icalziss nu
este destinat utilizarii cronice.

Doze pentru copii si adolescenti:



Doza recomandata de medicament pentru nou-nascuti si copii (0 pana la 11 ani si cu o greutate mai mare
de 8 kg) este similara cu cea pentru adulti si adolescenti. Viteza maxima orard de administrare a perfuziei
de calciu in raport cu greutatea corporala este de 0,3 mmol/h/kg, ceea ce este echivalent cu o viteza
maxima orard de perfuzare a volumului de 0,88 ml/h/kg. Avand in vedere faptul ca, in general, debitele
de efluent prescrise la copii sunt mai mici, vor rezulta debite absolute mai mici de medicament.

Limita de greutate > 8 kg din indicatie nu se datoreaza caracteristicilor de siguranta si eficacitate ale
medicamentului, ci se bazeaza pe caracteristicile dispozitivelor de monitorizare oferite de detinatorul
autorizatiei de punere pe piata.

Mod de administrare
Ajustati sau opriti perfuzia de calciu conform prescriptiei medicului atunci cand anticoagularea cu citrat
este oprita.

Administrati perfuzia doar cu un dispozitiv extracorporal de purificare a sdngelui destinat perfuziei cu
solutie de clorura de calciu si care include un echilibru adecvat de volume debitate.

Administrati perfuzia numai in circuitul extracorporal sau, daca acest lucru este recomandat in
instructiunile de utilizare ale dispozitivului extracorporal de purificare a sangelui, printr-o linie de acces
venoasa centrala separata. Icalziss nu este destinat administrarii intramusculare sau subcutanate.

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului dispozitivului extracorporal de purificare a
séngelui, ale producatorului setului de circuite extracorporale si al liniei intravenoase.

Supradozaj

Administrarea rapida sau excesiva a acestui medicament poate duce la hipercalcemie (concentratie
plasmatica totala >3 mmol/l si, respectiv, calciu ionizat > 1,3 mmol/l), care trebuie sa fie corectatd
conform procedurilor medicale.

Opriti sau reduceti imediat administrarea acestui medicament daca sunt observate semne sau simptome
de hipercalcemie. In cazul inregistrarii unor niveluri foarte ridicate ale calciului, acestea trebuie reduse
imediat. Daca functia renald este adecvata, trebuie luata in considerare o diureza fortata printr-o perfuzie
concomitentd cu solutie normald de clorura de sodiu (0,9 mg/ml NaCl), cu monitorizarea strictd a
echilibrului de lichide si a concentratiilor plasmatice de electroliti. La pacientii cu insuficienta renala,
poate fi luata in considerare dializa cu dializat fara calciu.

Semnele si simptomele de hipercalcemie includ:

. tulburari ale sistemului nervos, de exemplu, letargie, dezorientare, hiporeflexie;

o tulburari ale inimii, de exemplu, tahicardie si tendinta de a dezvolta aritmie cardiaca,
hipertensiune arteriald, modificari ale electrocardiogramei (scurtarea intervalului QT);

° tulburdri gastro-intestinale, de exemplu, greatd, varsaturi, constipatie, tendintd de a dezvolta
ulcere;

° tulburari renale si ale cailor urinare, de exemplu, cresterea diurezei, sete, acvareza, depunerea
renald de saruri de calciu;

. tulburari generale, de exemplu, oboseala.

Administrarea rapida a sarurilor de calciu poate duce, de asemenea, la simptome precum gust de creta,
furnicaturi, bufeuri, vasodilatatie periferica cu hipotensiune arteriala, bradicardie, sincopa si aritmie cu
risc de stop cardiac.

Pregitirea si/sau manipularea
Solutia poate fi eliminata pe calea apei menajere fara a dduna mediului.

A nu se congela.

Se vor respecta urmatoarele instructiuni de utilizare:



Tehnica aseptica trebuie utilizata pe tot parcursul manipularii si administrarii la pacient.

Acest medicament trebuie inspectat vizual pentru particule si decolorare Tnainte de administrare. A nu
se administra decat daca solutia este limpede si incolora, iar sigiliul este intact. In caz de deteriorare,
recipientul trebuie aruncat.

Scoateti folia de protectie de pe pungd imediat Tnainte de utilizare. Dupa ce folia de protectie este
indepartata, Icalziss trebuie utilizat in 72 de ore. Apdsati ferm punga pentru a verifica daca nu exista
scurgeri. Dacad se descoperd scurgeri, aruncati solutia imediat, deoarece sterilitatea nu mai poate fi
asiguratd. Solutia trebuie utilizatd imediat dupd deschiderea pungii, pentru a evita contaminarea
microbiologica.

Scoateti capacul protector din plastic de la portul cu orificiu pentru administrare din partea inferioara a
recipientului. Cu o0 ména, prindeti de aripa mica de pe gatul portului. Cu cealaltd mana, prindeti de aripa
mare de pe capacul fara filet si rasuciti. Capacul fara filet se va desprinde.

Introduceti acul prin membrana de cauciuc. Consultati instructiunile setului pentru conectare. Verificati
daca fluidul curge liber.

A nu se reconecta recipiente partial utilizate. Solutia este exclusiv de unica folosintd. Aruncati toate
portiunile nefolosite. In cazul nerespectérii Instructiunilor de utilizare, conditiile si durata de depozitare
reprezinta responsabilitatea utilizatorului.



