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1. Was ist Calciumchlorid 1 normal (0,5 M) und wofiir wird es angewen-
det?

1.1 Stoff- oder Indikationsgruppe

Elektrolytkonzentrat.

1.2 Anwendungsgebiete

Calciummangelzusténde, insbesondere bei hypochloramischer alkalotischer
Stoffwechsellage.

2. Was ist vor der Anwendung von Calciumchlorid 1 normal (0,5 M) zu
beachten?

2.1 Gegenanzeigen
Erhohter Calcium- oder Chloridgehalt des Blutes (Hyperkalzémie oder
Hyperchloramie)

- Azidosen

- Schwere Niereninsuffizienz

- Erhohte Ausscheidung von Calcium im Urin (Hyperkalzurie)

- Ablagerung von Calciumsalzen in der Niere (Nephrokalzinose)

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die mit Digitalis-Glykosiden behandelt wer-

den.




Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit: Gegen eine Anwendung
in der Schwangerschaft und Stillzeit bestehen bei entsprechender Indikation
keine Bedenken.

2.2VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Kontrollen des Serumionogramms und des Sauren-Basen-Haushalts sind er-
forderlich.

Aufgrund der gewebereizenden Wirkung von Calciumchlorid ist auf eine intra-
vendse Anwendung zu achten. B
Langsam infundieren, um ein eventuelles Auftreten von Hitzegefihl, Ubel-
keit, Erbrechen und Blutdruckabfall bis hin zur Bewusstlosigkeit sowie
Herzrhythmusstérungen zu vermeiden.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bei Patienten, die mit Digitalis-Glykosiden behandelt werden, kann es zu An-
zeichen einer Digitalis-Uberdosierung kommen.

Angaben zur Inkompatibilitat: siehe zuséatzliche Informationen fiir Fachkreise.

3. Wie ist Calciumchlorid 1 normal (0,5 M) anzuwenden?

3.1 Dosierungsanleitung

Die Dosierung richtet sich nach dem individuellen Bedarf, der vor der Anwen-
dung zu bestimmen ist.

3.2 Art der Anwendung
Das Infusionslésungskonzentrat darf nicht unverdiinnt, sondern nur als Zusatz
zur intravendsen Infusion verwendet werden.

3.3 Uberdosierung

Eine Uberdosierung durch zu schnelle Infusion kann Hitzegefiihl, Ubelkeit, Er-

brechen, Vasodilatation und Blutdruckabfall, Bradykardie und Herzrhythmus-

stérungen bis zum Herzstillstand zur Folge haben. Eine zu rasche oder

Ubermafige Infusion kann auch zu einem erhéhten Calciumgehalt des Blutes

fihren (Gesamtplasma-Calciumkonzentration > 3 mmol/l bzw. ionisierter Cal-

ciumanteil > 1,1 mmol/l).

Symptome einer Hyperkalzamie kdnnen sein:

- Zerebrale Stérungen (z.B. Mattigkeit, Lethargie, Verwirrtheit)

- Gastrointestinale Stérungen (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Stuhlverstopfung,
Neigung zu Geschwdren)

- Kardiale Stérungen (z.B. Tachykardie- und Arrhythmieneigung, Bluthoch-
druck, EKG-Veranderungen (QT-Verkiirzung))

- Renale Stérungen (z.B. vermehrte Harnausscheidung, gesteigerter Durst,
Verminderung der Konzentrationsfahigkeit, Neigung zur Ablagerung von
Calciumsalzen in der Niere)




- Reflexabschwachung.

Die hyperkalzamische Krise (Plasmakonzentration > 4 mmol/l) ist durch fol-
gende, sich rasch entwickelnde Symptome charakterisiert: Erbrechen, Koliken,
Atonie bis hin zum Darmverschluss infolge Lahmung der Darmmuskulatur, all-
gemeine Muskelschwache, Bewusstseinsstérungen, anfangs vermehrte spa-
ter haufig verminderte bis vollstandig fehlende Harnausscheidung.

Therapie: Sofortiges Abbrechen der Infusion. Insbesondere bei hochgradig
erhéhtem Calciumgehalt des Blutes besteht die Notwendigkeit einer akuten
Senkung des Serum-Calciumspiegels.

Gegenmalinahmen bei noch ausreichender Nierenfunktion: Forcierte Diure-
se bei gleichzeitiger Flussigkeitssubstitution mit isotonischer Natriumchlorid-
Losung unter strenger Kontrolle der Wasserbilanz und des Elektrolythaushalts.
Gegenmalinahmen bei gestorter Nierenfunktion: Hamodialyse gegen ein cal-
ciumfreies Dialysat.

Bei Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ist der Arzt oder Apotheker zu
befragen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Bei der Anwendung kénnen lokal ein Warmegefihl und bei hheren Konzen-
trationen Venenwandreizungen und -entziindungen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfuigung gestellt werden.

Zusatzlicher Hinweis fiir Fachkreise:

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf NebenW|rkungen nach der Zulassung ist
von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzu-
zeigen.




5. Wie ist Calciumchlorid 1 normal (0,5 M) aufzubewahren?

Nur klare Lésungen in unversehrten Behaltnissen verwenden.

Nach Ablauf des auf dem Behaltnis und der aueren Umhiillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr verwenden!

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren!

Nach Anbruch des Behéltnisses sofort verwenden!

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Weitere Informationen
6.1 Zusammensetzung

1000 ml enthalten:
Wirkstoff: Calciumchlorid-Dihydrat 73,59

Sonstige Bestandteile: Wasser fiir Injektionszwecke
Salzsaure, Natriumhydroxid zur pH-Wert Einstellung

1 ml enthalt: Ca** 0,5 mmol
ClI 1,0 mmol

Theor. Osmolaritat: 1500 mOsm/I

pH-Wert: 50-7,0

6.2 Darreichungsform

Darreichungsform: Infusionslésungskonzentrat
Inhalt einer Plastikflasche: 500 ml

Inhalt einer Glasflasche: 150 ml

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer / Hersteller
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG

Zum Kugelfang 8 - 12

95119 Naila

Telefon (0 92 82) 93 70

Telefax (0 92 82) 93 97 369

7. Stand der Information
Oktober 2019.




Zusitzliche Informationen fiir Arzte / Medizinisches Fachpersonal

1. Pharmakologische Eigenschaften

Das Gesamtkorper-Calcium betragt ca. 2,5% der Kérpermasse; davon befin-
den sich etwa 99 % in den Knochen und Zahnen. Im Plasma liegen ca. 50 %
des Calciums in ionisierter Form vor, die Uibrigen 50 % sind protein- und kom-
plexgebunden. Zwischen den einzelnen Fraktionen besteht ein labiler Gleich-
gewichtszustand, der vor allem vom pH-Wert und der Proteinkonzentration
des Plasmas abhéangig ist. Nur das ionisierte Calcium ist biologisch wirksam.
Intestinale Resorption, Austausch zwischen Extrazellularraum und Knochen
sowie die renale Ausscheidung werden durch Parathormon, Calcitonin und
1,25-Dihydroxycholecalciferol beeinflusst.

2. Pharmazeutische Angaben
2.1 Inkompatibilitaten

Calciumchlorid 1 normal (0,5 M) darf nicht mit Ldsungen gemischt werden, die
anorganisches Phosphat oder Carbonat enthalten.

2.2 Dauer der Haltbarkeit
Calciumchlorid 1 normal (0,5 M) ist 3 Jahre haltbar.

3. Zulassungsnummer
1769.99.99

4. Stand der Information
Oktober 2013.

5. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig.
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