Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Calrecia 100 mmol/l Infusionslésung
Wirkstoff: Calciumchlorid-Dihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Calrecia und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Calrecia beachten?
Wie ist Calrecia anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Calrecia aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Calrecia und wofiir wird es angewendet?

Calrecia ist eine Infusionslosung, die den Wirkstoff Calciumchlorid-Dihydrat enthélt. Das
Arzneimittel wird bei Erwachsenen und Kindern bei kontinuierlicher Nierenersatztherapie (CRRT),
langsamer verlidngerter (tdglicher) Dialyse (SLEDD) und therapeutischem Plasmaaustausch (TPE)
angewendet, um die Calciumkonzentration im Blut im angestrebten Bereich zu halten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Calrecia beachten?
Calrecia darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie eine hohe Calciumkonzentration im Blut haben
e wenn Sie eine hohe Chloridkonzentration im Blut haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Calrecia bei Ihnen angewendet wird.

Kléren Sie mit IThrem Arzt ab, bevor Calrecia bei Ihnen angewendet wird, ob Sie:

e mit Arzneimitteln gegen Herzprobleme (z. B. Digitalisglykosiden) behandelt werden

e an zusitzlichen Krankheiten leiden, die sich auf den Stoffwechsel und die Ausscheidung von
Calcium auswirken, wie z. B. Ablagerung von Calciumsalzen in den Nieren, erhdhte
Calciumausscheidung im Urin oder einer Uberdosierung von Vitamin D.

Thr Arzt wird:

e vor der Anwendung den Beutel und die Losung kontrollieren

e die Stelle, an der Calrecia in den Blutschlauch infundiert wird, regelméBig auf Blutgerinnsel
untersuchen

e sicherstellen, dass die Calciumkonzentration im richtigen Bereich liegt und wihrend Ihrer
Behandlung engmaschig kontrolliert wird



e die Konzentration des Parathormons und anderer Parameter fiir den Knochenstoffwechsel
iiberwachen
e regelmiBig den Elektrolyt- und Sdure-Basen-Haushalt kontrollieren.

Anwendung von Calrecia zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Wechselwirkungen sind méglich mit:

e bestimmten Arzneimitteln, die zur Erhhung der Urinproduktion fithren (Thiaziddiuretika)

e bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Herzerkrankungen (Digitalisglykoside)

e Infusionen, die Arzneimittel enthalten, die mit Calcium inkompatibel sind, wie manche Antibiotika
(z.B. Tetracykline, Ceftriaxon) und bestimmte Salze (z.B. anorganische Phosphate, Carbonate).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel IThren Arzt um
Rat.

Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Calrecia bei Schwangeren
vor. Calrecia ist wihrend der Schwangerschaft nur dann anzuwenden, wenn Ihr Arzt die Behandlung
fiir absolut notwendig erachtet.

Wenn Sie wihrend der Stillzeit eine Behandlung mit Calrecia benétigen, konnen Sie weiterstillen.
3. Wie ist Calrecia anzuwenden?

Calrecia wird Thnen im Krankenhaus verabreicht. Ihr Arzt wird die Dosis festlegen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Calrecia erhalten haben, als Sie sollten

Da Thnen Calrecia von einem Arzt verabreicht wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu wenig oder
zu viel erhalten. Wenn Sie jedoch glauben, dass Ihnen zu viel von diesem Arzneimittel verabreicht
wurde, informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Die Anzeichen einer Uberdosierung kénnen Symptome einer hohen Calciumkonzentration im Blut
sein, wie z. B. Miidigkeit, Kribbeln, Energiemangel, Orientierungsstorung, iiberschieBende Reflexe,
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Neigung zur Entwicklung von Magen-Darmgeschwiiren,
Herzrasen, verlangsamter Herzschlag und unregelméBiger Herzschlag mit Moglichkeit eines
Herzstillstands, hoher Blutdruck, Verdnderungen im Elektrokardiogramm, Ohnmacht, erhohte
Urinausscheidung, Durst, Entwiésserung ohne Elektrolytverlust, Calciumablagerungen in den Nieren,
kalkiger Geschmack, Hitzewallungen, Erweiterung der Blutgefifle mit niedrigem Blutdruck.

Bei sehr hohen Calciumkonzentrationen, d.h. einer sogenannten hyperkalzdmischen Krise, sind
folgende Symptome vorhanden: Erbrechen, Kolik, Spannungsverlust der Darmmuskulatur,
Darmverschluss, allgemeine Schwéche, Bewusstseinsstdrungen, zu Beginn vermehrte
Urinausscheidung, danach hiufig verminderte oder fehlende Urinausscheidung.

Wenn eines der genannten Symptome bei Ihnen auftritt, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen konnen allgemein infolge der Behandlung auftreten:

niedrige Korpertemperatur

zu viel oder zu wenig Fliissigkeit im Korper

hohe oder niedrige Calciumkonzentrationen im Blut

Ubersiuerung des Blutes oder Siuremangel im Blut.

Elektrolytstorungen (z. B. niedrige Kalium- oder Phosphatkonzentrationen im Blut)
niedriger Blutdruck

Folgende Nebenwirkungen kéonnen unter der Anwendung von Calrecia auftreten:

¢ FEine falsche Anwendungsart kann Reizungen an der Infusionsstelle verursachen; bei Austritt von
Blut oder Fliissigkeit in das Gewebe kann es zu Brennen, Absterben von Gewebe, Ablosung des
Gewebes, Entziindung des Unterhautgewebes und einer Verhartung der Weichteile kommen.

e hohe Calciumkonzentrationen im Blut aufgrund tiberméBiger Anwendung dieses Arzneimittels.

Die genaue Haufigkeit solcher Ereignisse ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Calrecia aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und dem Etikett auf dem Umkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem Offnen muss der Inhalt sofort verwendet werden.

Die Losung ist zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nicht verwendete Losung und beschidigte
Behiltnisse sind zu entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Calrecia enthilt

o Der Wirkstoff ist Calciumchlorid-Dihydrat.



1000 ml Losung enthalten 14,7 g Calciumchlorid-Dihydrat, das entspricht 100 mmol Calcium und
200 mmol Chlorid.

e Der sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke.
Wie Calrecia aussieht und Inhalt der Packung

Calrecia ist in einem Beutel mit 1500 ml gebrauchsfertiger Losung erhéltlich.

Die Losung ist klar und farblos und frei von sichtbaren Partikeln.

Jeder Beutel besitzt einen Verbindungsschlauch und einen Anschluss und ist mit einer Schutzfolie
iiberzogen.

Packungsgrofen:
8 Beutel mit 1500 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Strafie 1,

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Deutschland

Hersteller

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Frankfurter Straf3e 6-8,

66606 St. Wendel,

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 11/2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

1000 ml Losung enthalten:

Calciumchlorid-Dihydrat 147 g
Ca* 100 mmol
Cl 200 mmol
Theoretische Osmolaritit: 300 mOsm/1
pH: 5,0-7,0

Die Losung darf nur verwendet werden, wenn sie klar und farblos ist und wenn Beutel und Konnektor
unbeschédigt sind. Zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Losung ist zu beseitigen.

Dosierung
Die Dosierung von Calrecia muss durch regelmifige Messung des systemischen ionisierten Calciums

kontrolliert werden. Auf Basis dieser Kontrollen muss der Fluss von Calrecia so angepasst werden,
dass der Zielbereich von systemischem ionisiertem Calcium erreicht wird. Empfohlen wird eine



Maximaldosis von 3 1/Tag, eine Langzeitanwendung ist nicht vorgesehen. Fiir Einzelheiten siehe
Fachinformation.

Art der Anwendung

Die Infusion darf nur iiber die Pumpe des Gerits zur extrakorporalen Blutreinigung erfolgen, das
vom Hersteller fiir die Infusion von einer 100 mmol/l Calciumchloridlosung vorgesehen ist und
iiber eine angemessene Balancierung von Fliissigkeitsvolumina verfiigt.

Die Infusion darf nur in den extrakorporalen Blutkreislauf oder — wenn dies in der
Gebrauchsanleitung des Gerits zur extrakorporalen Blutreinigung angegeben ist — iiber einen
separaten Zentralvenenkatheter erfolgen. Calrecia darf nicht intramuskulir oder subkutan
angewendet werden.

Die Handhabungshinweise des Herstellers fiir das verwendete Gerit zur extrakorporalen
Blutreinigung und das Schlauchsystem miissen befolgt werden.

Die Losung ist nicht fiir den Zusatz von Arzneimitteln und nicht zur peripheren intravendsen Infusion
vorgesehen.

Handhabung
Vor Anwendung des Losungsbeutels ist Folgendes zu beachten:

1.
2.

(98]

5.

Trennen Sie die zwei Beutel an der Reifinaht.

Entfernen Sie die Umverpackung erst unmittelbar vor Anwendung der Losung. Kontrollieren Sie
den Losungsbeutel (Etikett, Verfalldatum, Klarheit der Losung, Beutel und Umverpackung
unbeschidigt).

Kunststoffbehilter konnen gelegentlich wihrend des Transports vom Hersteller zum
Dialysezentrum bzw. zur Klinik oder in der Klinik selbst beschédigt werden. Dadurch kann es zu
einer Kontamination mit Bakterien- oder Pilzwachstum in der Losung kommen. Eine sorgfiltige
Kontrolle des Beutels und der Losung vor der Anwendung ist daher unabdingbar. Auf kleinste
Beschiddigungen des Beutelverschlusses, der Schweifindhte und der Beutelecken ist besonders zu
achten. Die Losung darf nur verwendet werden, wenn sie farblos und klar ist und wenn Beutel und
Konnektor unbeschidigt und intakt sind.

. Hingen Sie den Beutel an der Ose an der vorgesehenen Aufhingung auf.
. Entfernen Sie zum Verbinden die Schutzkappe vom Konnektor. Um eine falsche Verbindung zu

verhindern, passt der Konnektor nur in sein Gegenstiick. Sie diirfen den ungeschiitzten Teil,
insbesondere die Spitze des Konnektors, nicht beriihren. Der innere Teil des Konnektors ist steril
und darf nicht nochmals mit chemischen Desinfektionsmitteln behandelt werden. Verbinden Sie
den Konnektor mit dem entsprechenden Gegenstiick und driicken Sie beides zusammen, bis er sich
im Uhrzeigersinn gegen den Widerstand bis zum Einrasten drehen lisst. Beim Einrasten des
Konnektors ist moglicherweise ein Klickton zu héren.

Fahren Sie mit den weiteren Schritten gemif} Therapiebeschreibung fort.



