






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Calrecia 100 mmol/l infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Calrecia tiekiamas maišelyje, kuriame yra 1500 ml paruošto vartoti tirpalo.

1000 ml tirpalo yra:

kalcio chlorido dihidrato	14,7 g

Ca2+			100 mmol 
Cl-			200 mmol 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Infuzinis tirpalas.
Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis, praktiškai be dalelių.

Teorinis osmoliariškumas: 	300 mOsm/l
pH: 			5,0‑7,0


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Calrecia vartojamas kalcio kiekio sumažėjimui kompensuoti taikant nuolatinę pakeičiamąją inkstų terapiją (NPIT), ilgalaikę mažo veiksmingumo (kasdienę) dializę (IMVKD) ir terapinį plazmos pakeitimą (TPP), jei antikoaguliacijai naudojamas citratas.

Calrecia skiriamas suaugusiesiems ir vaikams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Calrecia turi būti vartojamas tik remiantis gydytojo, kuris yra gerai susipažinęs su antikoaguliacijos citratu,  taikant specifinius NPIT, IMVKD ir TPP režimus, paskyrimu.

Dozavimas
Suaugusiesiems
Calrecia vartojamas kiekiais, pakankamais sisteminei jonizuoto kalcio koncentracijai palaikyti norimose ribose. Jei neskiriama kitaip, reikia siekti sisteminės jonizuoto kalcio koncentracijos normaliose ribose. Tikslinė sisteminės jonizuoto kalcio koncentracijos riba negali būti mažesnė kaip 0,9 mmol/l.

Calrecia kiekis, reikalingas sisteminei jonizuoto kalcio koncentracijai palaikyti norimose ribose, priklauso nuo:
· Kalcio kiekio, pašalinto NPIT, IMVKD ir TPP metu.
· Kalcio kiekio, kurio reikia norint kompensuoti poveikį, kurį sukelia sisteminę kraujotaką pasiekiantis citratas iš regioninei antikoaguliacijai naudojamo citrato tirpalo arba iš plazmos preparatų, naudojamų kaip pakaitinis tirpalas TPP metu.
· Kalcio koncentracijos plazmoje ir kitose žmogaus organizmo terpėse skirtumo.
· Bet kokio numatomo pradinės sisteminės kalcio koncentracijos pokyčio.
· Bet kokio kitų medicininių intervencijų poveikio paciento jonizuoto kalcio koncentracijai.

Įvertindamas kalcio netekimą NPIT, IMVKD ir TPP metu, vaistinį preparatą skiriantis specialistas turi atsižvelgti į:
· Filtro membranos laidumą kalciui ir kalcio‑citrato kompleksams.
· Kalcio koncentraciją bet kokiame skystyje, naudojamame NPIT, IMVKD ir TPP metu, pvz., dializės skysčiuose, hemofiltracijos tirpaluose ar pakaitiniuose tirpaluose, naudojamuose taikant TPP.
· Nustatytą kraujotaką ir bet kokį kitą nustatytą skysčio srautą terapijos metu; ypač svarbu įvertinti šalinamo skysčio, t. y. skysčio, kuris pašalinamas iš ekstrakorporinės apytakos ir su kuriuo išskiriamas kalcis, tėkmę. Taikant NPIT, įprastinė kalcio dozė yra 1,7‑1,8 mmol/l šalinamo skysčio.

Calrecia  dozavimas turi būti kontroliuojamas reguliariai matuojant sisteminę jonizuoto kalcio koncentraciją. Remiantis šiais kontroliniais tyrimais, gali reikėti koreguoti Calrecia infuzijos greitį, reikalingą norint pasiekti tikslinę sisteminę jonizuoto kalcio koncentraciją.

Rekomenduojama maksimali paros dozė yra 3 l, šis vaistinis preparatas nėra skirtas vartoti nuolat.

Vaikų populiacija
Calrecia dozavimas vaikams yra toks pat kaip ir suaugusiems. Dėl mažesnio šalinamo skysčio kiekio, reikalingas Calrecia  kiekis yra mažesnis.

Vartojimo metodas
· Infuzija atliekama tik naudojant ekstrakorporinio kraujo valymo prietaiso pompą, jei gamintojas ją yra numatęs 100 mmol/l kalcio chlorido tirpalo infuzijai, ir esant tinkamam skysčių kiekio balansui. 
· Infuzija galima tik į ekstrakorporinę kraujotaką arba, jei tai nurodyta ekstrakorporinio kraujo valymo prietaiso naudojimo instrukcijoje, per atskirą centrinės venos liniją. Calrecia nėra skirtas leisti į raumenis arba po oda.
· Būtina laikytis naudojamo ekstrakorporinio kraujo valymo prietaiso ir vamzdelių linijos gamintojo pateikiamų darbo instrukcijų.

Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

-	Hiperkalcemija (žr. 4.4 skyrių)
-	Hiperchloremija (žr. 4.4 skyrių)

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kalcio chloridą būtina atsargiai infuzuoti pacientams, gydomiems rusmenės glikozidais. Jei laikoma, kad pacientui yra širdies ritmo sutrikimo pasireiškimo rizika, antikoaguliacijos citratu ir kalcio infuzijos metu gali būti naudinga nuolat stebėti elektrokardiogramą (žr. 4.5 skyrių).

Prieš Calrecia  skyrimą būtina įvertinti gretutines ligas, darančias įtaką kalcio metabolizmui ir kalcio ekskrecijai, tokias kaip nefrokalcinozė, hiperkalciurija ir vitamino D perdozavimas, šis sąrašas nėra baigtinis. Gali prireikti koreguoti dozę, be to, būtina atidžiai stebėti kalcio kiekį kraujyje. Būtina atsižvelgti į jau esančią hiperkalcemiją, sumažinant pradinį kalcio infuzijos greitį ir atidžiai stebint kalcio kiekį kraujyje. Prieš antikoaguliacijos citratu pradžią būtina koreguoti jau esančią hipokalcemiją. Jau esanti hiperchloremija gali būti koreguojama tinkamais dializės nustatymais; be to, galima apsvarstyti korekcinės infuzijos tirpalais, kuriuose yra mažai chlorido, galimybę.

Būtina laikytis atsargumo priemonių, susijusių su taikoma ekstrakorporine kraujo valymo terapija. Taikant ekstrakorporinį kraujo valymą, kai taikoma antikoaguliacija citratu, būtina reguliariai tikrinti elektrolitų kiekį bei rūgščių ir šarmų pusiausvyrą. Jei taikoma infuzija į ekstrakorporinę apytaką, Calrecia infuzijos vietą būtina reguliariai apžiūrėti, ar nėra lokalių kraujo krešulių susidarymo požymių; jei jų atsiranda, reikia apsvarstyti ekstrakorporinės apytakos pakeitimo reikalingumą.

Vartojant Calrecia, būtina reguliariai tirti jonizuoto kalcio koncentraciją kraujo serume. Būtina atsižvelgti į kalcio kiekį paciento organizme bei jo pokyčių  tendenciją kraujo valymo terapijos metu. Jei yra arba gali pasireikšti hipokalcemija, gali reikėti pradėti vartoti kalcio papildų arba didinti kalcio dozę. Jei yra arba gali pasireikšti hiperkalcemija (pvz., dėl kalcio kaupimosi, kurį sukėlė neveiksmingas kraujo valymas dėl užsikimšusios membranos ar perdozavimas), gali reikėti mažinti kalcio  dozę. Hipokalcemiją ir netikėtai didelį Calrecia infuzijos poreikį siekiant stabilizuoti sisteminę jonizuoto kalcio koncentraciją norimose ribose gali sukelti citrato kaupimasis: antikoaguliacija citratu paprastai sukelia vidutinį sisteminės citrato koncentracijos ir sisteminėje kraujotakoje esančio kalcio‑citrato kompleksų kiekio padidėjimą. Jei citrato metabolizmas sutrinka, tai gali sukelti citrato kaupimąsi. Jei sisteminės bendrosios kalcio koncentracijos ir sisteminės jonizuoto kalcio koncentracijos santykis yra didesnis kaip 2,25, tai gali būti kliniškai reikšmingo citratų kaupimosi požymis, tokiu atveju būtina apsvarstyti sisteminės citratų ekspozicijos mažinimo strategiją arba visišką ekstrakorporinio kraujo valymo, kai naudojama antikoaguliacija citratu, sustabdymą. Būtina apsvarstyti ne tik sisteminio kalcio kiekio, bet ir parathormono kiekio bei kitų kaulų metabolizmo parametrų stebėjimo reikalingumą, ypač jei taikomas ilgalaikis (t. y. ilgesnis kaip 2 savaičių) gydymas arba kartotinai taikoma antikoaguliacija citratu.

Nutraukus ekstrakorporinį kraujo valymą, taikomą su antikoaguliacija citratu, citrato metabolizmas vyksta toliau ir kalcio išsiskyrimas iš kalcio‑citrato chelato komplekso gali lemti per didelės jonizuoto kalcio koncentracijos atsiradimą.

Injekuotas kalcio chloridas dirgina venas, todėl jo negalima leisi į audinius, kadangi gali atsirasti sunki nekrozė ir audinių atsiskyrimas. Būtinas ypatingas atsargumas, kad nepasireikštų ekstravazacija ir vaistinio preparato nebūtų netyčia infuzuota į perivaskulinius audinius. Perivaskulinės infiltracijos atveju toje vietoje būtina nedelsiant nutraukti leidimą į veną. Būtina vengti nekontroliuojamos infuzijos (t. y. būtina naudoti kalcio infuzijai skirtą pompą), siekiant sumažinti su dozavimo netikslumu susijusią riziką.


4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Dozuojant būtina atsižvelgti į papildomai suvartojamą kalcio kiekį, esantį kituose infuziniuose tirpaluose ar vaistiniuose preparatuose.

Į Calrecia negalima pridėti jokių kitų medžiagų ar tirpalų. Jei Calrecia infuzuojamas ne į ekstrakorporinę apytaką, bet per atskirą centrinės venos kateterį, atitinkamo kateterio spindžio negalima naudoti jokiai kitai tuo pat metu vykdomai infuzijai. Pažymėtina, kad buvo patvirtintas kalcio chlorido tirpalo nesuderinamumas su įvairiais kitais tirpalais, kurių sudėtyje yra, pvz., neorganinių fosfatų, karbonatų, tetraciklinų grupės antibiotikų, ceftriaksono ir kt.

Rusmenės glikozidais gydomiems pacientams po tirpalų, kurių sudėtyje yra kalcio, pavartojimo gali atsirasti rusmenės glikozidų perdozavimo požymių (žr. 4.4 skyrių).

Tiazidiniai diuretikai mažina kalcio išsiskyrimą su šlapimu. Dėl to, jei kartu vartojama kalcio chlorido ir kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra kalcio, būtinas atsargumas.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie kalcio chlorido vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka.
Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Calrecia nėštumo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama, nebent yra tokia klinikinė būklė, kai būtina taikyti NPIT, IMVKD ar TPP.

Žindymas
Kalcis išsiskiria į motinos pieną, tačiau kalcio chloridą vartojant terapinėmis dozėmis poveikis žindomam naujagimiui ar kūdikiui nėra tikėtinas. Calrecia žindymo laikotarpiu vartoti galima, nebent yra kitokių abejonių, susijusių su klinikine motinos būkle.

Vaisingumas
Duomenų apie kalcio chlorido poveikį žmonių vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Taikant gydymą, gali pasireikšti toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos:

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
-	Hipotermija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
-	Hiperhidratacija ar hipohidratacija.
-	Hiperkalcemija kai, manoma, vartojama tinkama Calrecia dozė. Tokiu atveju reikia pagalvoti apie kalcio kaupimąsi dėl neveiksmingo kraujo valymo, susijusio su membranos užkrešėjimu (žr. 4.4 skyrių).
-	Hipokalcemija dėl per mažos Calrecia dozės vartojimo. Tokiu atveju reikia įvertinti su NPIT, IMVKD ir TPP, kai taikoma antikoaguliacija citratu, susijusią citrato kaupimosi riziką (žr. 4.4 skyrių).
-	Metabolinė acidozė ar alkalozė.
-	Kitokie elektrolitų pusiausvyros sutrikimai (pvz., hipokalemija, hipofosfatemija).


Kraujagyslių sutrikimai
-	Hipotenzija.

Toliau išvardyti nepageidaujami poveikiai gali būti specifiškai susijęs su Calrecia vartojimu:

Traumos, apsinuodijimai ir procedūrinės komplikacijos
-	Calrecia vartojimas kitu nei numatytasis metodu (t. y. infuzija į ekstrakorporinę apytaką ar infuzija į centrinę veną). Tokiu atveju gali pasireikšti dirginimas infuzijos vietoje. Ekstravazacija gali sukelti deginimą, audinių nekrozę ir sluoksniavimąsi, celiulitą ir minkštųjų audinių sukalkėjimą.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
-	Hiperkalcemija dėl Calrecia perdozavimo (žr. 4.9 skyrių).


Nepageidaujamo poveikio dažnis yra nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Greitas ar per didelės dozės kalcio druskų suleidimas gali sukelti hiperkalcemiją (atitinkamai bendroji koncentracija kraujo plazmoje >3 mmol/l, jonizuoto kalcio koncentracija > 1,2 mmol/l). Be to, per greita kalcio druskų injekcija gali sukelti hiperkalcemijos požymių ir simptomų bei kreidos skonio pojūtį, dilgčiojimą, karščio priepuolius, pykinimą, vėmimą, periferinę vazodilataciją su hipotenzija, bradikardiją, apalpimą ir aritmiją su galimu širdies veiklos nutrūkimu.

Hiperkalcemijos požymiai ir simptomai
-	Nervų sistemos sutrikimai, pvz., letargija, dezorientacija, hiporefleksija.
-	Širdies sutrikimai, pvz., tachikardija ir polinkis atsirasti širdies ritmo sutrikimams, hipertenzija, elektrokardiogramos pokyčiai (QT-intervalo sutrumpėjimas).
-	Virškinimo trakto sutrikimai, pvz., pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, polinkis atsirasti opoms.
-	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai, pvz., sustiprėjusi diurezė, troškulys, elektrolitų nebuvimas šlapime,kalcio druskų susikaupimas inkstuose.
-	Bendrieji sutrikimai, pvz., nuovargis.

Hiperkalceminė krizė (bendroji kalcio koncentracija kraujo plazmoje > 4 mmol/l) sukelia vėmimą, koliką, žarnyno atoniją, žarnyno obstrukciją, generalizuotą asteniją, sąmonės sutrikimą bei iš pradžių pasireiškiantį diurezės sustiprėjimą (po kurio šlapimo kiekis dažnai sumažėja arba išsivysto anurija).

Gydymas
Būtina nedelsiant nutraukti Calrecia infuziją arba sumažinti dozę.
Ypač tais atvejais, kai labai padidėja kalcio kiekis, jį būtina greitai sumažinti, todėl, jei inkstų funkcija išlieka pakankama, reikia apsvarstyti diurezės skatinimą kartu infuzuojant fiziologinį druskos tirpalą (0,9% NaCl) bei atidžiai stebint skysčių pusiausvyrą bei elektrolitų koncentraciją kraujo plazmoje. Jei paciento inkstų funkcija sutrikusi, gali būti indikuotina dializė dializatu, kurio sudėtyje nėra kalcio.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė : elektrolitų tirpalai, kalcio chloridas, 
ATC kodas: B05XA07.
Kalcio pakaitinis tirpalas taikant NPIT, IMVKD ir TPP su regionine antikoaguliacija citratu.

Pagrindiniai kraujo valymo, pvz., NPIT, IMVKD ir TPP, ir regioninės antikoaguliacijos citratu principai
Ekstrakorporinio kraujo valymo terapija taikoma esant įvairioms indikacijoms, pvz., NPIT, IMVKD ir TPP. Šios terapijos yra panašios tuo, kad kraujas yra paimamas iš paciento kraujotakos ir nukreipiamas į ekstrakorporinę apytaką. Čia kraujas išvalomas nuo toksinų, kurių pobūdis skiriasi priklausomai nuo taikomos ekstrakorporinio kraujo valymo terapijos. Po kraujo išvalymo jis perpilamas atgal į paciento kraujotaką.
Taikant ekstrakorporinio kraujo valymo metodus paprastai būtina taikyti antikoaguliaciją, kad ekstrakorporinėje kraujotakoje nesusidarytų krešulių. Atsižvelgdamas į paciento būklę ir numatomą ekstrakorporinio kraujo valymo terapiją, gydymą skiriantis gydytojas gali nuspręsti taikyti regioninę antikoaguliaciją citratu. Tokiu atveju citratas infuzuojamas į iš paciento paimtą kraują, kur susidaro tirpūs chelato kompleksai su jonizuotu kalciu ir todėl sumažėja jonizuoto kalcio koncentracija kraujyje, esančiame ekstrakorporinėje apytakoje.

Priklausomai nuo konkrečios ekstrakorporinio kraujo valymo terapijos, kai naudojama antikoaguliacija citratu, kalcis įvairiais kiekiais yra šalinamas iš paciento kraujo, todėl netektą kalcio kiekį būtina kompensuoti. Be to, dalis citrato, infuzuojamo taikant regioninę antikoaguliaciją citratu, neišvengiamai patenka į paciento sisteminę kraujotaką su atgal perpilamu krauju. Tai padidina sisteminę citrato koncentraciją, kuri paprastai nusistovi naujame lygyje priklausomai nuo aktualaus citrato infuzijos greičio bei citrato metabolizmo kepenyse ir kituose audiniuose. Ekstrakorporinėje apytakoje citratas jungiasi prie jonizuoto kalcio ir mažina sisteminę jonizuoto kalcio koncentraciją; tokį poveikį galima neutralizuoti kompensuojant netektą kalcio kiekį.

Paciento kraujyje esantys kalcio-citrato chelato kompleksai disocijuoja, kai citrato metabolizuojama daugiau nei infuzuojama į sisteminę kraujotaką. Dėl suminio poveikio jonizuoto kalcio išlieka paciento kraujyje ir jis persiskirsto organizme į sritis, kur yra būtinas kaulų remodeliavimui ir kaip elektrolitas, atliekantis labai svarbias funkcijas ląstelėse organizme (pvz., raumenų ląstelėse ir neuronuose). 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Calrecia suleidžiamas pompa, kuri yra numatyta naudoti kalcio infuzijai, į ekstrakorporinio kraujo valymo prietaisą.

Pasiskirstymas/ Biotransformacija/ Eliminacija
Terapinis Calrecia kaip papildomo kalcio vartojimo tikslas taikant NPIT, IMVKD ir TPP su regionine antikoaguliacija citratu yra tik kalcio kiekio stabilizavimas paciento kraujyje fiziologinėse ribose, todėl kalcio, į organizmą patenkančio taikant Calrecia  infuziją, farmakokinetinės savybės yra laikomos identiškomis savybėms, kurios būdingos sisteminėje apytakoje esančiam endogeniniam kalciui ir priklauso nuo fiziologinio kalcio kiekio kraujyje reguliavimo.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Vaistinio preparato skiriančiam specialistui aktualių ikiklinikinių duomenų nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima. Be to, medžiagos, kurioms būdingas nesuderinamumas su kalciu, yra išvardytos 4.5 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

Tinkamumo laikas po atidarymo: maišelio turinį vartoti nedelsiant.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Negalima šaldyti ar užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Tirpalo maišelis, kuriame yra 1500 ml vartoti paruošto tirpalo.

Šis vaistinis preparatas tiekiamas supakuotas po du sujungtus identiškus tirpalo maišelius, kuriuos galima atskirti per plėšiamąją siūlę. Tirpalo maišelis yra pagamintas iš poliolefino pagrindo folijos. Kiekvienas maišelis tiekiamas su jungiamuoju vamzdeliu iš poliolefino ir jungtimi iš polikarbonato ir yra padengtas apsaugine daugiasluoksne folija.

Pakuotės dydžiai
8 maišeliai po 1500 ml

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Atliekų tvarkymas
Tirpalas yra skirtas vartoti vienkartinai. Nesuvartotą tirpalą ir pažeistą talpyklę būtina sunaikinti.

Vaistinio preparato ruošimas
Prieš tirpalo maišelio naudojimą reikia žinoti toliau išvardytus veiksmus.
1. Atskirkite du maišelius per plėšiamąją siūlę.
2. Apsauginį dangalą nuimkite prieš pat tirpalo vartojimą. Patikrinkite tirpalo maišelį (etiketę, tinkamumo laiką, tirpalo skaidrumą, galimus maišelio ir apsauginio dangalo pažeidimus).
Plastikinė talpyklė atsitiktinai gali būti pažeista vaistinį preparatą gabenant iš pagaminimo vietos į dializės ar ligoninės kliniką arba pačioje klinikoje. Dėl to tirpalas gali būti užterštas ir jame gali pradėti daugintis bakterijos ir grybeliai. Dėl šios priežasties prieš vaistinio preparato vartojimą būtina atidžiai apžiūrėti maišelį ir tirpalą. Ypač svarbu atkreipti dėmesį į net mažiausią maišelio uždorio, sujungimo siūlių ir kampų pažeidimą. Galima vartoti tik bespalvį ir skaidrų tirpalą ir tik tuo atveju, jei maišelis ir jungtis yra nepažeisti ir nesugadinti. 
3. Maišelį pakabinkite per pakabinimo angą ant tam skirto įtaiso. 
4. Prijungimui nuo jungties nuimkite apsauginį dangtelį. Jungtį galima sujungti tik su atitinkamu lizdu, kad būtų išvengta netinkamo sujungimo. Nelieskite neapsaugotų dalių, ypač jungties viršaus. Vidinė jungties dalis yra sterili, jos negalima valyti cheminiais dezinfektantais. Jungtį pridėkite prie atitinkamo lizdo ir spauskite juos kartu, kol galėsite pasukti pagal laikrodžio rodyklę jausdami pasipriešinimą iki tol, kol sustos. Kai susijungimas užsifiksuos, gali pasigirsti kliktelėjimas.
5. Atlikite kitus veiksmus, nurodytus gydymo aprašyme.

Tirpalas nėra skirtas vartoti kartu su bet kokiais vaistiniais preparatais ar infuzuoti į periferinę veną. Taip pat žr. 4.2 skyrių.


7.	REGISTRUOTOJAS

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kröner-Straße 1
61352 Bad Homburg v.d.H.
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/18/4316/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. gruodžio 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. gegužės 23 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. rugpjūčio 25  d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Straße 6-8
66606 St. Wendel
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS


























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Calrecia 100 mmol/l infuzinis tirpalas

Kalcio chloridas dihidratas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1000 ml tirpalo yra:
kalcio chlorido dihidrato	14,7 g

Ca2+			100 mmol 
Cl-			200 mmol 
pH 			5,0‑7,0
Teor. osmoliar. 	300 mOsm/l


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

1500 ml x 8
infuzinis tirpalas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Galima vartoti tik bespalvį ir skaidrų tirpalą nepažeistoje talpyklėje.
Galima infuzuoti tik į ekstrakorporinę kraujotaką arba per atskirą centrinės venos liniją.
Tik vienkartiniam vartojimui.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Apsauginį dangalą nuimti prieš pat tirpalo vartojimą.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm/MMMM
Maišelio turinys turi būti vartojamas iškart po atidarymo.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą tirpalą būtina sunaikinti.


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kröner-Straße 1
61352 Bad Homburg v.d.H.
Vokietija

Registruotojo atstovas Lietuvoje
UAB Dameda, tel.: +370 5 231 39 56


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/18/4316/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


19.	KITA

Sterilus tirpalas be bakterinių endotoksinų.



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

MAIŠELIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Calrecia 100 mmol/l infuzinis tirpalas

Kalcio chloridas dihidratas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1000 ml tirpalo yra:
kalcio chlorido dihidrato	14,7 g

Ca2+			100 mmol 
Cl-			200 mmol 
pH 			5,0‑7,0
Teor. osmoliar. 	300 mOsm/l


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

1500 ml
infuzinis tirpalas]


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Galima vartoti tik bespalvį ir skaidrų tirpalą nepažeistoje talpyklėje.
Galima infuzuoti tik į ekstrakorporinę kraujotaką arba per atskirą centrinės venos liniją.
Tik vienkartiniam vartojimui. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Apsauginį dangalą nuimti prieš pat tirpalo vartojimą.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm/MMMM

Maišelio turinys turi būti vartojamas iškart po atidarymo.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą tirpalą būtina sunaikinti.


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kröner-Straße 1
61352 Bad Homburg v.d.H.
Vokietija

Registruotojo atstovas Lietuvoje
UAB Dameda, tel.: +370 5 231 39 56


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/18/4316/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Duomenys nebūtini.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


19.	KITA

Sterilus tirpalas be bakterinių endotoksinų.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Calrecia 100 mmol/l infuzinis tirpalas

Kalcio chloridas dihidratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Calrecia ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Calrecia 
3.	Kaip vartoti Calrecia 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Calrecia 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Calrecia ir kam jis vartojamas

Calrecia yra infuzinis tirpalas, kurio sudėtyje yra veikliosios medžiagos kalcio chlorido dihidrato. Calrecia  vartojamas suaugusiesiems ir vaikams kalcio kiekiui kraujyje palaikyti norimose ribose, taikant nuolatinę pakaitinę inkstų terapiją (NPIT), ilgalaikę mažo veiksmingumo (kasdienę) dializę (IMVKD) ir terapinį plazmos pakeitimą (TPP).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Calrecia 

Calrecia vartoti negalima:
-	jeigu kalcio kiekis Jūsų kraujyje yra didelis;
-	jeigu chlorido kiekis Jūsų kraujyje yra didelis;

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Calrecia.

Pasitarkite su gydytoju prieš Calrecia vartojimo pradžią, jeigu: 
-	esate gydomas vaistais nuo širdies sutrikimų, (pvz.,  rusmenės glikozidais);
-	sergate kitomis ligomis, darančiomis įtaką kaulų medžiagų apykaitai ir kalcio šalinimui, pvz., yra padidėjęs kalcio kiekis inkstuose, padidėjęs kalcio išsiskyrimas su šlapimu ar perdozuota vitamino D.

Jūsų gydytojas:
-	prieš vartojimą patikrins maišelį ir tirpalą;
-	reguliariai tikrins vietą, per kurią Calrecia infuzuojamas į ekstrakorporinę kraujo apytaką, ar neatsirado kraujo krešulių;
-	užtikrins, kad kalcio kiekis būtų tinkamas, ir gydymo metu atidžiai jį stebės;
-	stebės parathormono kiekį ir kitus kaulų medžiagų apykaitos parametrus;
-	reguliariai kontroliuos elektrolitų bei rūgščių ir šarmų pusiausvyrą.

Kiti vaistai ir Calrecia 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Gali pasireikšti sąveika su:
-	tam tikrais vaistais, skatinančiais šlapimo išsiskyrimą  (tiazidų grupės diuretikais);
-	tam tikrais vaistais, vartojamais esant  širdies sutrikimui( pvz.,  rusmenės glikozidais);
-	infuziniais tirpalais, sudėtyje turinčiais nesuderinamų su kalciu vaistų, kaip antibiotikais (pvz., tetraciklino, cefriaksono) ir 
-	specifinėmis druskomis (pvz., neorganiniais fosfatais, karbonatais).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.
Reikiamų duomenų apie Calrecia vartojimą nėštumo metu nėra. Calrecia  nėščioms moterims galima vartoti tik jei gydytojas mano, kad tai neabejotinai būtina.

Tuo metu, kai Jums reikalingas gydymas Calrecia, žindyti galima.


3.	Kaip vartoti Calrecia 

Calrecia bus vartojamas ligoninėje arba klinikoje. Gydytojas žinos, kaip reikia vartoti šį vaistą.

Ką daryti pavartojus per didelę Calrecia dozę?
Calrecia Jums suleis gydytojas, todėl mažai tikėtina, kad suvartosite per mažą ar per didelę dozę. Vis dėlto jei manote, kad Jums buvo suleista per daug šio vaisto, apie tai pasakykite savo gydytojui arba slaugytojui.

Perdozavimo požymiai gali būti didelio kalcio kiekio kraujyje simptomai, pvz., nuovargis, dilgčiojimas, mieguistumas, dezorientacija, per stiprūs refleksai, pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, polinkis atsirasti žarnyno opoms, dažnas širdies plakimas, lėtas širdies plakimas ir nereguliarus širdies plakimas ir gali nutrūkti širdies veikla, didelis kraujospūdis, pokyčiai elektrokardiogramoje, apalpimas, didesnio nei įprasta šlapimo kiekio išskyrimas, troškulys, vandens šalinimas su šlapimu be elektrolitų netekimo, kalcio nuosėdų susidarymas inkstuose, kreidos skonis, karščio pylimas, periferinių kraujagyslių išsiplėtimas pasireiškiant mažam kraujospūdžiui.

Esant labai dideliam kalcio kiekiui kraujyje, pasireiškus vadinamajai hiperkalceminei krizei, gali atsirasti šių požymių: vėmimas, pilvo diegliai, žarnyno raumenų tonuso nebuvimas, žarnyno užsikimšimas, bendrasis silpnumas, sąmonės sutrikimas bei iš pradžių pasireiškiantis išskiriamo šlapimo kiekio padidėjimas, po kurio šlapimo kiekis dažnai sumažėja arba visiškai nustojama šlapintis.

Jeigu pasireiškė bet kuris iš paminėtų simptomų, apie tai nedelsdami pasakykite savo gydytojui arba slaugytojui.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Taikant gydymą, gali pasireikšti šios nepageidaujamos reakcijos:
-	maža kūno temperatūra;
· per didelis ar per mažas skysčio kiekis organizme;
· didelis ar mažas kalcio kiekis kraujyje;
· per didelis kraujo parūgštėjimas ar per didelis kraujo pašarmėjimas;
· elektrolitų pusiausvyros sutrikimai (pvz., mažas kalio ar fosfatų kiekis kraujyje);
· mažas kraujospūdis;

Galimas su Calrecia vartojimu specifiškai susijęs šalutinis poveikis yra:
-	dėl netinkamo vartojimo galintis pasireikšti dirginimas suleidimo vietoje bei kraujo ar skysčio patekimas į audinius, galintis sukelti deginimą, gangreną, audinių sluoksniavimąsi, celiulitą ir minkštųjų audinių sukietėjimą;
-	didelis kalcio kiekis kraujyje dėl per didelės šio vaisto paskirtos dozės.


Tikslus tokių reiškinių dažnis nėra žinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba  slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Calrecia 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Ant maišelio ir dėžutės etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Maišelio turinys turi būti vartojamas iškart po atidarymo.

Tirpalas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotą tirpalą ir pažeistą talpyklę būtina sunaikinti.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Calrecia sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra kalcio chloridas dihidratas.
1000 ml tirpalo yra 14,7 g kalcio chlorido dihidrato, atitinkančio 100 mmol kalcio ir 200 mmol chlorido.
· Pagalbinė medžiaga yra injekcinis vanduo.

Calrecia išvaizda ir kiekis pakuotėje
Calrecia tiekiamas maišelyje, kuriame yra 1500 ml paruošto vartoti tirpalo.
Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis, praktiškai be dalelių.
Kiekvienas maišelis tiekiamas su jungiamuoju vamzdeliu ir jungtimi ir yra padengtas apsaugine folija.

Pakuotės dydžiai
8 maišeliai po 1500 ml

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH 
Else-Kröner-Straße 1
61352 Bad Homburg v.d.H.
Vokietija

Gamintojas
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Straße 6-8
66606 St.Wendel
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB Dameda
Tel.:+370 5 2313956


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-08-25.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

1000 ml tirpalo yra:

kalcio chlorido dihidrato	14,7 g

Ca2+		100 mmol 
Cl-		200 mmol 

Teorinis osmoliariškumas: 	300 mOsm/l
pH: 			5,0‑7,0

Galima vartoti tik bespalvį ir skaidrų tirpalą ir tik tuo atveju, jei maišelis ir jungtis yra nepažeisti. Tirpalas yra skirtas vartoti vienkartinai. Nesuvartotą tirpalą būtina sunaikinti.

Dozavimas
Calrecia dozavimas turi būti kontroliuojamas reguliariai matuojant sisteminę jonizuoto kalcio koncentraciją. Remiantis šiais kontroliniais tyrimais, gali reikėti koreguoti Calrecia infuzijos greitį, reikalingą norint pasiekti tikslinę sisteminę jonizuoto kalcio koncentraciją. Rekomenduojama maksimali paros dozė yra 3 l, šis vaistinis preparatas nėra skirtas vartoti nuolat. Daugiau informacijos pateikiama preparato charakteristikų santraukoje.

Vartojimo metodas
· Infuzija atliekama tik naudojant ekstrakorporinio kraujo valymo prietaiso pompą, jei gamintojas ją yra numatęs 100 mmol/l kalcio chlorido tirpalo infuzijai. 
· Infuzija galima tik į ekstrakorporinę kraujotaką arba, jei tai nurodyta ekstrakorporinio kraujo valymo prietaiso naudojimo instrukcijoje, per atskirą centrinės venos liniją. Calrecia nėra skirtas leisti į raumenis arba po oda.
· Būtina laikytis naudojamo ekstrakorporinio kraujo valymo prietaiso ir vamzdelių linijos gamintojo pateikiamų darbo instrukcijų.

Tirpalas nėra skirtas vartoti kartu su bet kokiais vaistiniais preparatais ar infuzuoti į periferinę veną.

Vaistinio preparato ruošimas
Prieš tirpalo maišelio naudojimą reikia žinoti toliau išvardytus veiksmus:
1. Atskirkite du maišelius per plėšiamąją siūlę.
2. Apsauginį dangalą nuimkite prieš pat tirpalo vartojimą. Patikrinkite tirpalo maišelį (etiketę, tinkamumo laiką, tirpalo skaidrumą, galimus maišelio ir apsauginio dangalo pažeidimus).
Plastikinė talpyklė gali būti atsitiktinai pažeista vaistinį preparatą gabenant iš pagaminimo vietos į dializės ar ligoninės kliniką arba pačioje klinikoje. Dėl to tirpalas gali būti užterštas ir jame gali pradėti daugintis bakterijos ir grybeliai. Dėl šios priežasties prieš vaistinio preparato vartojimą būtina atidžiai apžiūrėti maišelį ir tirpalą. Ypač svarbu atkreipti dėmesį į net mažiausią maišelio uždorio, sujungimo siūlių ir kampų pažeidimą. Galima vartoti tik bespalvį ir skaidrų tirpalą ir tik tuo atveju, jei maišelis ir jungtis yra nepažeisti ir nesugadinti. 
3. Maišelį pakabinkite per pakabinimo angą ant tam skirto įtaiso.
4. Prijungimui nuo jungties nuimkite apsauginį dangtelį. Jungtį galima sujungti tik su atitinkamu lizdu, kad būtų išvengta netinkamo sujungimo. Nelieskite neapsaugotų dalių, ypač jungties viršaus. Vidinė jungties dalis yra sterili, jos negalima valyti cheminiais dezinfektantais. Jungtį pridėkite prie atitinkamo lizdo ir spauskite juos kartu, kol galėsite pasukti pagal laikrodžio rodyklę jausdami pasipriešinimą iki tol, kol sustos. Kai susijungimas užsifiksuos, gali pasigirsti kliktelėjimas.
5. Atlikite kitus veiksmus, nurodytus gydymo aprašyme.
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