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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CALCIUM PICKEN %10 Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

Her ampul’de;

Kalsiyum glukonat monohidrat 225 mg

Kalsiyum leviilinat dihidrat 572 mg

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakinmz.

3. FARMASOTIK FORM
Ampul

Berrak, renksiz ¢cozelti

4. KLINIiK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

e Hipoparatirodizm, hizli bilyiime veya gebelige bagli hipokalsemi
e Kalsiyum eksikligine bagh tetani

e Rasitizm ve osteomalazi tedavisine yardimci

e Kursun zehirlenmesinde goriilen akut kolikler

e Magnezyum siilfat zehirlenmesi

e Alerjik durumlar

e Nontrombositopenik purpura

e Eksiidatif dermatozlar

e llaglara bagh gelisen kasinti

e Kan transfiizyonunda hipokalsemi gelisiminin énlenmesinde
e Akut floral zehirlenmede yardimci olarak

e Akut hipokalsemi

e Kardiyak resiisitasyon
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e Neonatal tetaninin bazi formlari

CALCIUM PICKEN kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tedavi sirasinda serum kalsiyum diizeyleri yakindan izlenmelidir.

Antihipokalsemik ve elektrolit yenileyici olarak: 970 mg (94.7 mg kalsiyum iyonu)
dakikada 5 ml’yi gecmeyen bir hizda (47.5 mg kalsiyum iyonu) intravenoz olarak yavasca

uygulanir. Bu doz, tetani kontrol altina alinincaya kadar gerekirse yinelenir.

Antihiperkalemik olarak: 1 ila 2 gram (94.7 ila 189 mg kalsiyum iyonu) dakikada 5 ml yi

gecmeyen bir hizda (47.5 mg kalsiyum iyonu) intravendz olarak yavasca uygulanir.

Uygulama sirasinda ECG nin degisimi siirekli izlenerek ayarlanir ve miktar1 saptanir.

Antihipermagnesemik olarak: 1 ila 2 gram (94.7 ila 189 mg kalsiyum iyonu) dakikada 5

ml yi gegmeyen bir hizda (47.5 mg kalsiyum iyonu) intravendz olarak yavasca uygulanir.

Yetigkin dozu limiti giinde 15 gram (1.42 gram kalsiyum iyonu)’dir.

Akut hipokalsemi: 10 — 20 ml (2,2 — 4,4 mmol)

Floriir zehirlenmesi: 0,3 ml/kg (0,07 mmol/kg)

Kursun zehirlenmesi: 0,3 ml/kg (0,07 mmol/kg)

Yenidogan tetanisi: 0.3 ml/kg (0.07 mmol/kg)

Kardiyak resiisitasyon: 7-15ml (1.54-3.3mmol). Bu endikasyon i¢in gerekli olan tam

kalsiyum miktarini belirlemek zordur ve genelikle degiskenlik gosterir.

Uygulama sekli
Intramuskiiler Kullanim:
Anatomik bakimdan en elverisli yer gluteus medius kasina enjekte etmektir. Enjeksiyon

icin 5 cm uzunlugunda ignesi olan enjektor kullanilmahdir. Enjeksiyondan sonra igne yeri
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bir par¢a pamuk ile kapatilarak derin masaj ile sivinin iyice yayilmasina yardim edilir.
Devamli enjeksiyonlarda enjeksiyon yeri sag ve sol olarak degistirilmelidir. Sigsman
kisilerde daha uzun igne kullanilir. Aksi halde, kalsiyum tuzlar1 yag dokular1 tarafindan
gii¢ resorpsiyona ugrar ve infiltrasyona neden olabilir. Ilacin deri altina kagma sonucu

olusan infiltrasyonlarda sicak uygulanmalidir.

Intraven6z Kullanim:

Intravendz uygulama yavas yapilmali, 1.5 ila 3 dakikada enjekte edilmelidir. Hasta yatar

durumda olmalidir.

CALCIUM PICKEN, % 5’lik glikoz ya da % 0,9’luk sodyum kloriir cozeltisiyle
seyreltilmelidir. Bikarbonat, fosfat veya siilfat iceren seyreltme soliisyonlarinin

kullanimindan kaginilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kronik bobrek rahatsizligi olan hastalarda yiiksek dozda kalsiyum verildiginde
hiperkalsemi olusabilir. Hiperkalsemi, hipokalsemiden daha tehlikeli bir durum
oldugundan, hipokalseminin asir1 dl¢iide tedavisinden sakinilmalidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda plazma kalsiyum konsantrasyonu, yakindan takip
edilmelidir. Parenteral uygulamalarda ve yiiksek dozlarda hastaya D vitamini de verilir.

Ciddi bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezIigi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon ve gencler:

Antihipokalsemik olarak:

Intravensz 200 ile 500 mg (19.5 ile 48.8 mg kalsiyum iyonu) tek bir dozda ve dakikada 5
ml'yi gegmeyen bir hizda (47.5 mg kalsiyum iyonu) yavasca uygulanir. Tetani kontrol

altina alinincaya kadar gerekirse yinelenir.
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Geriyatrik popiilasyon:

Kalsiyum toleransinin ileri yastan etkilendigine dair bir kanmit olmamasina ragmen,
yaslanmayla iligkili, renal fonksiyon bozuklugu ve zayif diyet gibi baz1 faktorler indirek
olarak tolerans: etkileyebileceginden doz azaltilmasi gerekebilir. Ileri yaslarda bobrek
fonksiyonlar1 zayiflar, yasli hastalara bu iiriin regetelenirken kalsyum injeksiyonunun
renal fonksiyonlar1 bozulmus hastalarda tekrarlayan ve uzun siireli dozlarda kullaniminin

kontrendike oldugu unutulmamalidir (Bkz. Boliim 4.3).

4.3 Kontrendikasyonlar
CALCIUM PICKEN asagidaki durumlarda kontrendikedir:
e Kalsiyum glukonat monohidrat, kalsiyum leviilinat dihidrat maddelerinden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda,
e (Ciddi bobrek rahatsizligi olanlarda,
e Kalp glikozidleri ile tedavi goren hastalarda,
e Ventrikiiler fibrilasyonu veya hiperkalsemisi olanlarda,
e Sarkoidozlu, bobrek ve kalp rahatsizligi olanlarda

e (Ciddi hiperkalsiiirisi olanlarda

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

CALCIUM PICKEN, yiiksek dozlarda digitalis tedavisi goren hastalara uygulamasi
gerektiginde, digitalin birikimine neden olmamak igin, digital tedavisine 3 giin ara
verildikten sonra kullanilabilir.

Plazma kalsiyum seviyesi ve atilimi yakindan izlenmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ozellikle intravenoz yolla kalsiyum verildigi zaman, kardiyak glikozidlerinin ve kalsiyum
iyonunun toksik etkileri sinerjistiktir, aritmi olusabilir.

Tetrasiklin sinift antibiyotikler ile birlikte alindiginda, bu antibiyotikleri etkisiz duruma
getirir.

Tiazidlerle birlikte kullanildiginda hiperkalsemi riski artabilir.

Bir kisim laboratuar tekniklerini de etkiler. Ornegin "Titan Saris1" yontemi ile serumda ve
idrarda magnezyum icin hatali negatif deger verir. "Glenn-Nelson" teknigi ile plazmanin

11-Hidroksikortikosteroid konsantrasyonunun tayininde de gecici yiikselmeler olur.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Gebelik ve laktasyon donemindeki kadinlarda yeterli ¢alisma yapilmadigindan doktor

tavsiyesine gore kullanilmalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
CALCIUM PICKENin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar veya dogum

kontrolii (kontrasepsiyon) iizerinde etkisi oldugunu gosteren ¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir

(bkz. kistm 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

CALCIUM PICKEN gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Kalsiyum anne siitiine gecer, bu nedenle emziren annelere uygulanirken dikkatli

olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Veri yoktur.

4.7 Arac ve makina kullanma yetenegine etkisi

Aragve makine kullanimu iizerine etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 - < 1/100),
seyrek (= 1/10.000 - < 1/1.000), cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenfatik sistem bulgular:

Yaygin olmayan: Hiperkalsemi
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Kardiyak bozukluklar
Cok seyrek: Vazodilatasyon, kan basinci diisiisii, bradikardi, kardiak aritmi, senkop ve

kalp durmasi, yirtilma, kardiak tamponad veya pnomotoraks, ventrikiiler fibrilasyon

Genel bozukluklar ve uygulama yeri bozukluklari
Yaygin: sikinti, 1s1 dalgalanmasi, tebesir tad1 hissi

Cok seyrek: lokal nekroz, abse

4.9 Doz Asim

Kanda kalsiyum miktarinin asir1 derecede artisi, hiperkalsemi belirtileri; istahsizlik,
kusma, kabizlik, karin bolgesinde agri, kaslarda giigsiizlilkk, susuzluk hissi, poliiiri,
uyusukluk hissi, konfiizyon, demineralizasyona bagh kemik agrisi, nefrokalsinosis,
bobrek konsantrasyon kapasitesinde kayip, kimi ciddi durumlarda kardiak aritmi, koma ve

kalp durmasidir.

Orta derecede hiperkalsemide, agizdan fosfat bilesikleri notral ¢ozeltisi (pH= 7.4) seklinde

giinde 3 grama kadar fosfor esdegeri olarak verilebilir.

Antidot

Hiperkalseminin veya digitalis zehirlenmesi ile birlikte olan ventrikiiler aritminin kurtarici
tedavisi i¢cin disodyum edetat maddesi kullanilir. Bu, kalsium iyonu ile selat bilesigi
olusturan bir maddedir.

Hiperkalsemi tedavisi i¢in genel yetiskin dozaji 24 saatte toplam en fazla 3 grama kadar
olmak kosulu ile 50 mg/kg' Iik disodyum edetat dozu, intravendz infiizyon yolu ile
yavagca uygulanir. Ticari olarak bulunan bulunan disodyum edetat derisik ¢ozeltisi bu
oranda seyreltilmelidir. ~ Seyreltilmemis ¢o6zelti dokuda ¢ok tahris edicidir.
Ekstravazasyondan kagmilmalidir. Hizli bir intravendz infiizyon veya yiiksek
konsantrasyonda disodyum edetat, serumdaki kalsiyum konsantrasyonunun birdenbire

diismesine neden olur.

500 ml % 5' lik dekstroz veya % 0.9'luk sodyum kloriire hesaplanan miktar disodyum
edetat ¢ozeltisi katilir ve 3 saat ya da daha uzun siirede intravenoz yolla verilir. Disodyum

edetat, tedavisinin siiresi ve verilis siklig1 ¢ok degiskendir. Kosullar hastanin serum
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kalsiyum konsantrasyonuna gore saptanmalidir. Cocuklarda hiperkalsemi i¢in giinlitk doz

40 ile 70 mg/kg seklindedir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kalsiyum (farkli tuzlarinin kombinasyonu)

ATC Kodu: A12AA20

Kalsiyum temel bir viicut elektrolitidir. Sinir ve kaslarin fonksiyonel biitiinliigii icin

gereklidir ve kas kasilmasi, kalp fonksiyonlar1 ve kan koagiilasyonu icin esansiyaldir.

Normalde, kalsiyumun hiicre digina ekstraksiyonu ve hiicre i¢i organeller tarafindan
sekresyonu (6zellike endoplazmik retikulum) sayesinde, kalsiyumun sitoplazmik
konsantrasyonu litrede yaklasik 0,1- 1,0 pmol gibi cok diisiik seviyelerde sabit tutulur.
Bir¢ok elektriksel veya kimyasal uyaran, kalsiyum iyonunun plazma membraninindan
iceri alimmim ya da hiicre stoklarindan disar1 salintmim tetikler. Bu kalsiyum iyonlari,
troponin gibi spesifik hiicre i¢i proteinlerinin yiiksek afiniteli baglanma bolgerleri ile

etkilesir ve boylece bir¢ok fonksiyonel ve metabolik prosesi diizenler.

Kalsiyum iyonlar1 ndromuskuler aparatusun normal fonksiyonlar1 icin esansiyeldir.
Hipokalsemi, uyarilma esiginin diismesine neden olur, bu da tetani ile sonuglanir.
Hiperkalsemi, sinir ve kaslarin uyarilma esigini yiikseltir, bu da kas gii¢stizliigii ve
letarjiye neden olur. Kalsiyum iyonlar kas kasilmasi i¢in gereklidir. Kalsiyum, troponine

baglanarak, troponinin aktin ve miyozin iizerindeki inhibitor etkisini kaldirir.

Kalsiyum iyonlari, ayrica, bir¢ok endokrin ve ekzokrin bezde uyarilma - salgilama

baglantisinin saglanmasinda 6nemli rol oynar.

Kalsiyum iyonlari, kalp kasindaki normal uyarilma — kasilma baglantisinin saglanmasi ve
kalbin belirli bolgelerinde elektriksel uyarilarin iletimi (6zellikle AV nod’tan) icin
esansiyeldir. Vaskiiler ve diger diiz kaslarda kasilmanin baslamasi da kalsiyum iyonlaria

baghdir.

Bu kardiyak ve vaskiiler diiz kas etkileri, anjina, hipertansiyon ve kardiyak aritmilerin

tedavisinde kullanilan, cesitli kalsiyum kanal blokeri ilaglar tarafindan engellenebilir.
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Kalsiyum iyonlar1 ayrica, kan koagiilasyonun intrinsik ve ekstrinsik yolaklarinda da gorev

almaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
Intramiiskiiler veya intravendz yolla uygulandiginda kalsiyum tuzlar1 dogrudan dogruya

emilir. Absorbsiyon parathormon ve D vitamini ile artirilir.

Dagilim:

Emilimden sonra, kalsiyum Once hiicreler-arasi siviya, daha sonra da iskelet dokusuna

gecer.

Biyotransformasyon:

Kalsiyum tuzlarinin intravendz enjeksiyonundan sonra kan serumundaki kalsiyum
konsantrasyonu hemen yiikselir ve 30 dakika ile 2 saat sonra baslangictaki degerlere

doner.

Eliminasyon:

Kalsiyum baglica idrar ile atilir. Daha az bir miktar ter, deri, sa¢ ve tirnak yolu ile

kaybedilir. Kalsiyum plasentay1 gecer ve anne siitiinde bulunur.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalarda dogrusallik gostermemistir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesine ait ek bir giivenlik bilgisi bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
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Tetrasiklin sinifi antibiyotiklerle birlikte alindiginda bu antibiyotikleri etkisiz duruma

getirir.

6.3 Raf omrii

60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda 1siktan uzakta saklanmalidir. Donmaktan
korunmalidir.

Yalnizca berrak, saydam olan ampul ¢ozeltileri kullanilabilir. Eger ampulde herhangi bir
kristallenme olusmussa, kullanmadan o©nce ampul 30-40°C’ ye kadar 1sitilarak
kristallenme tamamen giderildikten sonra kullanilabilir. Giderilemeyen ya da tortulu

ampuller kullanilamaz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ml’lik bal renkli 5 adet cam ampul, karton kutu icerisinde

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88

55020 — SAMSUN

Tel: (0362) 432 96 85/ 431 60 45-46
Fax: (0362) 431 96 72

8. RUHSAT NUMARASI :
06.11.1958 - 46/63

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHIi :
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[lk ruhsat tarihi: 06.11.1958
Ruhsat yenileme tarihi: 06.11.2008

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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