Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Icalziss, 340 mmol/l, roztwor do infuzji
wapn

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Icalziss 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Icalziss
Jak stosowac lek Icalziss

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Icalziss

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Icalziss i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Icalziss to roztwor do infuzji zawierajacy wapnia chlorek dwuwodny. Jest on stosowany w celu
uzupelnienia wapnia podczas cigglej terapii nerkozastepczej (ang. continuous renal replacement therapy,
CRRT) oraz terapeutycznej wymiany osocza (ang. therapeutic plasma exchange, TPE), jako leczenie jednym
lekiem lub w potaczeniu z innymi, u dorostych i dzieci w kazdym wieku (o masie ciata powyzej 8 kg ). Lek
Icalziss pozwala utrzymac¢ stezenia wapnia we krwi w pozadanym zakresie w przypadku gdy stosowana jest
terapia z uzyciem cytrynianu w celu zapobiegania zakrzepom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Icalziss

Kiedy nie stosowa¢ leku Icalziss:
o jesli pacjent ma duze stgzenie wapnia we krwi;
o jesli pacjent ma duze stgzenie chlorkow we krwi;
e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
¢ unoworodkow leczonych ceftriaksonem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Icalziss nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

U pacjentéw moze wystapi¢ nieregularne bicie serca, zwlaszcza jesli po leczeniu lekiem Icalziss podano
glikozydy naparstnicy. Nadmiar ogdlnoustrojowego wapnia w sercu zwigksza ryzyko omdlen sercowych,
czyli krotkotrwalych utrat swiadomosci. U pacjentdw z zatruciem glikozydami naparstnicy lub leczonych
glikozydami naparstnicy, po podaniu roztworow zawierajagcych wapn, moga wystepowac objawy takie jak
dezorientacja, nieregularne tgtno i przyspieszone bicie serca. Jesli konieczne jest dozylne podanie wapnia,
zaleca si¢ podawanie niewielkich ilosci leku Icalziss.

Lekarz bedzie monitorowac i kontrolowaé zawartos¢ elektrolitow oraz poziom kwasowosci 1 zasadowosci
krwi. Lekarz skoryguje st¢zenia wapnia i chlorkow we krwi przed rozpoczgciem leczenia.

W trakcie leczenia lekarz moze zwigksza¢ lub zmniejsza¢ ilos¢ podawanego wapnia chlorku w zalezno$ci od
stezenia wapnia we krwi.
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Jesli czas trwania leczenia zostanie wydtuzony lub leczenie bedzie wielokrotnie powtarzane, lekarz oceni
poziom hormondéw wytwarzanych przez organizm pacjenta w celu kontrolowania stezenia wapnia we krwi
oraz zdolnos¢ kosci do uwalniania lub ponownego wchtaniania wapnia.

Podawanie wapnia chlorku moze zwigksza¢ ryzyko powstawania kamieni nerkowych.

Podawanie soli wapnia dozylnie moze powodowac przedostawanie si¢ krwi lub ptynu do tkanek. Lekarz
bedzie regularnie sprawdza¢ miejsce infuzji czy nie ma objawow zakrzepow. W przypadku zaobserwowania
zakrzepow lekarz przerwie podawanie leku Icalziss.

Ryzyko powiktan wynikajacych z nadmiaru lub niedoboru wapnia we krwi zwigksza si¢ u pacjentow
z takimi stanami jak nefrokalcynoza, hiperkalciuria, nowotwor, nadczynnos$¢ przytarczyc, niedoczynnosé
przytarczyc, rabdomioliza i niewydolnos¢ watroby.

Umiarkowane obnizenie temperatury ciata do 30-34°C moze prowadzi¢ do powiktan zwigzanych z duzym
stezeniem wapnia we krwi (hiperkalcemia).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ceftriaksonu.

Nalezy stosowa¢ wyltacznie gdy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera widocznych czastek statych.

Lek Icalziss a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach bez recepty.
Jest to konieczne, poniewaz podczas dializoterapii moze doj$¢ do zmniejszenia stezenia innych lekow.
Lekarz zdecyduje czy konieczne sg jakiekolwiek zmiany dawkowania lekow przyjmowanych przez pacjenta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lekow zawierajagcych witaming D lub jej analogéw lub innych
lekow zawierajacych wapn, wapnia chlorek lub wapnia glukonian, poniewaz moze to zwigkszac¢ ryzyko
nadmiernego stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia) i prowadzi¢ do ostabienia dziatania
przeciwzakrzepowego.

Mozliwe jest wystepowanie interakcji z:
e niektorymi lekami zawierajagcymi witaming D i innymi analogami witaminy D;
e niektorymi lekami obnizajacymi st¢zenie wapnia w surowicy (kalcymimetyki, takie jak etelkalcetyd
i cynakalcet);
e niektorymi lekami stosowanymi w celu zwigkszenia wytwarzania moczu (diuretyki tiazydowe).

Lek Icalziss nie jest zgodny z fosforanami nieorganicznymi, weglanami, antybiotykami z grupy tetracyklin,
ceftriaksonem i innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza i karmienie piersia:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Icalziss mozna stosowac u pacjentek w cigzy tylko wowczas, gdy lekarz uzna leczenie za bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia jest mozliwe, jesli pacjentka wymaga w tym okresie leczenia lekiem Icalziss.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono, aby lek Icalziss wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Icalziss

Do podawania dozylnego. Lek Icalziss jest przeznaczony do stosowania w szpitalach i podawania przez
wykwalifikowany personel medyczny majacy doswiadczenie w postgpowaniu przeciwzakrzepowym z
zastosowaniem cytrynianu wytgcznie w ramach konkretnego leczenia CRRT lub TPE. Zastosowana
objetose, a tym samym dawka leku Icalziss bedzie zaleze¢ od stanu pacjenta. Dawke ustala lekarz.
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Instrukcja uzycia
Lek Icalziss jest podawany pacjentowi w szpitalu. Lekarz wie, jak stosowac¢ lek Icalziss.
Instrukcja uzycia znajduje si¢ na koncu ulotki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Icalziss

Poniewaz lek Icalziss jest zawsze podawany przez lekarza, zastosowanie zbyt matej lub zbyt duzej dawki
leku jest mato prawdopodobne. Jednak jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Icalziss,
nalezy poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

Oznakami przedawkowania moga by¢ objawy duzego stezenia wapnia we krwi, np. zmgczenie, mrowienie,
brak energii, dezorientacja, nasilenie odruchow, nudnosci, wymioty, zaparcia, tendencja do powstawania
wrzodow uktadu zotadkowo-jelitowego, szybkie bicie serca, spowolnione bicie serca oraz nieregularne bicie
serca z mozliwoS$cig zatrzymania akcji serca, wysokie ci$nienie krwi, zmiany w zapisie elektrokardiogramu,
omdlenia, oddawanie wigkszej ilo$ci moczu niz zwykle, pragnienie, utrata wody bez utraty elektrolitow,
odktadanie si¢ wapnia w nerkach, kredowy posmak, uderzenia goraca, rozszerzenie naczyn krwiono$nych
przy niskim ci$nieniu krwi.

W przypadku bardzo duzego stezenia wapnia, zwanego rowniez przetomem hiperkalcemicznym, wystepuja
nastepujace objawy: wymioty, kolka, brak napigcia miesni jelit, niedroznos¢ jelit, ogélne ostabienie,
zaburzenia $wiadomosci, poczatkowo oddawanie wigkszej niz zwykle ilo§ci moczu, nastgpnie czeste
oddawanie mniejszej ilosci moczu lub brak oddawania moczu.

Jesli wystapia jakiekolwiek wyzej wymienione objawy, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Icalziss, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. Lekarz
lub pielegniarka beda wykonywac regularne badania krwi w celu wykrycia ewentualnych dziatan
niepozadanych. Stosowanie leku Icalziss moze powodowaé wystapienie nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych
e nadmiar lub niedostateczna ilo$¢ ptynow w organizmie;
e duze lub matle st¢zenie wapnia we krwi;
e wysoka kwasowos¢ lub zasadowos¢ krwi;
e zaburzenia rownowagi elektrolitowej (np. mate stezenie potasu lub fosforanéw we krwi lub nadmiar
chlorkéw we krwi);
niskie ci$nienie krwi,
e niska temperatura ciala.

Naste¢pujace dziatania niepozgdane mogg wystgpi¢ w wyniku zastosowanej metody leczenia:
e nieprawidlowe podanie moze powodowa¢ podraznienie w miejscu infuzji, przedostawanie si¢ krwi
lub plynu do tkanek, co z kolei moze powodowaé pieczenie, martwice, ztluszczanie si¢ tkanek,
zapalenie tkanki facznej lub stwardnienie tkanki migkkie;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych
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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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Icalziss
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie zamrazac.

Po usuni¢ciu opakowania ochronnego lek Icalziss nalezy zuzy¢ w ciggu 72 godzin. Jezeli lek nie jest
stosowany zgodnie z instrukcja uzytkowania, odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania podczas
stosowania ponosi uzytkownik.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zawarto$¢ nalezy zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu worka.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek uszkodzenie produktu lub widoczne czastki stale
W roztworze.

Roztwor jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Pozostaty niewykorzystany roztwor oraz
uszkodzone opakowanie nalezy wyrzucic.

Roztwoér mozna wylewac do kanalizacji bez szkody dla srodowiska naturalnego.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Icalziss

Sktad:

Wapnia chlorek dwuwodny 50 g/l
Wapn, Ca** 340 mmol/l

Chlorki, CI" 680 mmol/l

Osmolarnos¢ teoretyczna: 1020 mOsm/1
pH=5,5-7,5

Pozostate sktadniki to:
Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Icalziss i co zawiera opakowanie

Lek Icalziss to przezroczysty i bezbarwny roztwor do infuzji pakowany w jednokomorowy worek wykonany
z wielowarstwowej folii zawierajacej polipropylen (PP), poliamid (PA) i polietylen (PE), z portem do
podawania wykonanym z polietylenu o duzej gestosci (HDPE). Roztwor jest jalowy i nie zawiera
widocznych czastek stalych. Kazdy worek zawiera 500 ml roztworu i znajduje si¢ w worku ochronnym z
przezroczystej folii. Kazde pudetko zawiera 20 workow i jedng ulotke dotgczong do opakowania.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’ Angleterre 2
1420 Braine-1’Alleud
Belgia
renalmedinfo@vantive.com

Wytworca

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas — Senegiié
22666 Sabinanigo (Huesca)
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia,
Irlandia, Wlochy, Lotwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja,
Stowenia, Hiszpania, Szwecja: Icalziss

Francja, Litwa: Icoziss

Bulgaria: Icalziss (Mxaizuc)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nie uzywac, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub worek i zlacze sg uszkodzone. Zawartosé
nalezy uzy¢ niezwlocznie po otwarciu. Wylgcznie do jednorazowego uzytku. Pozostalty niewykorzystany
roztwor nalezy wyrzucic.

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

Produkt leczniczy Icalziss jest stosowany jako roztwér do uzupetniania wapnia i musi by¢ podawany przez
oddzielng lini¢ dostepu do zyty centralnej lub przez lini¢ powrotng pozaustrojowego krazenia krwi.

Nie nalezy stosowac¢ dodatkowych produktow leczniczych.

Szybkos¢ podawania musi by¢ dostosowana w celu utrzymania ogdélnoustrojowego stezenia wapnia
zjonizowanego w prawidtowym zakresie fizjologicznym od 1,0-1,3 mmol/l, aby unikna¢ powiktan
zwigzanych z hipokalcemia lub hiperkalcemia. Ogdlnoustrojowe stezenie wapnia zjonizowanego nie
powinno by¢ nizsze niz 0,9 mmol/l.

Monitorowanie st¢zenia wapnia zjonizowanego (iCa) we krwi za filtrem, ogolnoustrojowego stezenia iCa we
krwi oraz stezenia wapnia catkowitego we krwi w powiazaniu z innymi parametrami laboratoryjnymi

1 klinicznymi jest niezbedne dla ustalenia wlasciwego dawkowania produktu leczniczego na

podstawie pozadanego poziomu przeciwzakrzepowego podczas terapii pozaustrojowych z zastosowaniem
RCA. Gromadzenie si¢ cytrynianu ma miejsce, kiedy stosunek wapnia zjonizowanego do wapnia
catkowitego osigga wartos¢ > 2,25.

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

Ilo§¢ wapnia chlorku niezbgdna do utrzymania ogdlnoustrojowego stezenia wapnia zjonizowanego
w pozadanym zakresie zalezy od wielu czynnikow, takich jak:
o [los¢ wapnia niezbedna do zrekompensowania skutkow przedostania si¢ cytrynianu do krazenia
ogolnoustrojowego i metabolizmu cytrynianu u pacjenta
e Stezenia wapnia w plynie uzupetiajagcym
e Jakikolwiek wapn obecny w innych produktach leczniczych/infuzjach przyjmowanych
przez pacjenta (np. wapn w catkowitym zywieniu pozajelitowym)
e Jakakolwiek zamierzona zmiana poczatkowego ogoélnoustrojowego stezenia wapnia
Jakikolwiek wplyw innych interwencji medycznych (np. chemioterapii, radioterapii) na stgzenie
wapnia zjonizowanego u pacjenta
e Inne stany moggce predysponowac pacjenta do hipokalcemii lub hiperkalcemii (np. niedoczynnos¢
przytarczyc, nadczynno$¢ przytarczyc, nowotwor ztosliwy, niewydolnos¢ watroby, rabdomioliza,
ciezkie zapalenie trzustki, zespot rozpadu guza oraz zespot wstrzasu toksycznego)

Okreslajac odpowiednig ilos¢ wapnia uzupetnianego w trakcie CRRT, nalezy wzia¢ pod uwagg kilka
czynnikow, takich jak:
e Zalecone szybkosci przeptywu, zwlaszcza szybkos¢ przeptywu ptynu odprowadzanego
e Przestrzeganie standardowego protokotu lub algorytmu, co upraszcza i ulatwia zlecanie terapii
zastepczej wapniem oraz pomaga zmniejszy¢ ilo$¢ btedow i zmienno$é
e Przepuszczalno$¢ membrany filtra dla wapnia i komplekséw wapniowo-cytrynianowych
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Dawkowanie u dorostych i mlodziezy:
W przypadku RCA-CRRT typowa dawka wapnia wynosi 1,7 mmol na litr obj¢tosci ptynu odprowadzanego
(4-6 mmol/godz.) dla dorostych i mtodziezy.

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

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy:

Zalecana dawka produktu leczniczego u niemowlat i dzieci (od 0 do 11 lat i powyzej 8 kg) jest podobna do
dawki stosowanej u dorostych i mtodziezy. Maksymalna szybko$¢ infuzji wapnia na godzing w stosunku do
masy ciala wynosi 0,3 mmol/godz./kg masy ciata, co odpowiada maksymalnej szybkosci infuzji na godzing
wynoszacej 0,88 ml/godz./kg masy ciala. W zwigzku z ogdlnie nizszymi zalecanymi przeptywami ptynu
odprowadzanego u dzieci, odpowiednio mniejsze beda bezwzgledne przeptywy produktu leczniczego.

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

Sposéb podawania
W przypadku przerwania antykoagulacji cytrynianowej nalezy dostosowac lub przerwac¢ infuzje wapnia
zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

Podawac¢ wytacznie 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 domig¢$niowego ani podskornego.

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

Przedawkowanie

Szybkie lub nadmierne podanie tego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do hiperkalcemii (odpowiednio,
stezenie catkowite w osoczu > 3 mmol/l, stezenie wapnia zjonizowanego > 1,3 mmol/l), ktora nalezy
wlasciwie skorygowa¢ pod wzgledem medycznym.

Nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie tego produktu leczniczego lub zmniejszy¢ jego dawke, jesli
wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe hiperkalcemii. W przypadku znacznie podwyzszonego
stezenia wapnia nalezy niezwlocznie podja¢ dzialania majace na celu jego szybkie obnizenie. Jezeli
zachowana jest prawidlowa czynno$¢ nerek, nalezy rozwazy¢ wymuszong diureze¢ z rownoczesng infuzja
fizjologicznego roztworu sodu chlorku (NaCl 0,9 mg/ml) i $cisle monitorowaé rownowage plyndéw oraz
stezenie elektrolitow w osoczu. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek mozna rozwazy¢ dialize z
uzyciem dializatu nie zawierajgcego wapnia.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe hiperkalcemii obejmuja:

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

e Zaburzenia akcji serca, np. tachykardia i tendencja do wystgpienia arytmii serca, nadci$nienie,
zmiany w zapisie elektrokardiogramu (skrocenie odcinka QT)

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

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

e Zaburzenia ogolne, np. zmgczenie
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Szybkie podanie soli wapnia moze rowniez powodowac¢ kredowy posmak, uczucie mrowienia, uderzenia
gorgca, rozszerzenie naczyn obwodowych z niedoci$nieniem, bradykardi¢, omdlenia i arytmi¢
z mozliwo$cig zatrzymania akcji serca.

Przygotowanie produktu leczniczego i postepowanie z produktem leczniczym
Roztwor mozna usuwac do kanalizacji bez szkody dla srodowiska naturalnego.

Nie zamrazac.
Nalezy postepowac 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 obecnosci czastek statych oraz
zmiany zabarwienia. Stosowac tylko wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, a spaw
nienaruszony. W razie uszkodzenia opakowanie nalezy wyrzucié.

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

Usuna¢ plastikowa ostone z portu wylotowego na spodzie opakowania. Jedna reka chwyci¢ mate skrzydetko
na szyjce portu. Druga reka chwyci¢ duze skrzydetko na zatyczce i1 przekrecic. Zatyczka odskoczy.

Wprowadzi¢ kolec przez gumowa przegrode. Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja zestawu dotyczaca
podtaczania. Sprawdzi¢, czy ptyn przeplywa swobodnie.

Nie podtaczaé ponownie czesciowo zuzytych workdéw. Roztwor jest przeznaczony wytacznie 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.
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