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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calciumgluconat B. Braun 10 %

Injektionslosung

Wirkstoff: Calciumgluconat

enthilt wichtige Informationen flir Sie.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.
_ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

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

_ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmais lesen.

Dies gift auch fr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1, Was st Calciumgluconat B, Braun 10 % Injektionsidsung und wofiir
wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Calciumgluconat B. Braun

Gleichzeitige Babe Von Calcium und Adrenalin nach einer Herzoperation
schwiicht die Wirkung von Adrenalin auf das Herz und den Kreislauf.

Calcium und Magnesium hemmen sich gegenseitig in ihren Wirkungen.
Calcium kann die Wirkungen von bestimmten Arzneimittein zur
(Calci isten)

10 % Injektionsldsung beachten? der
o WiE st Cajcl | B A0 Gleichzeitige Gabe von Calcium und bestimmten Arzneimitteln zur
+ Welche Nebenwirkungen sind méglich? ; " f
Wi o G e ekt § der und (Thiazid-Diuretika)
G i kann zu i Blut-Calci y ie) finren, da
» diese jttel die Calci dber die Nieren

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Die gleichzeitige Verabreichung von Calcium mit Ceftriaxon fnrt
w

1. Was ist Calciumgluconat B. Braun 10 %
Injektionslgsung und wofiir wird sie angewendet?
Calciumgluconat B. Braun 10 9 st eine Injektionslosung zur Zufuhr von

Calcium
Calciumgluconat B. Braun 10 % wird angewendet zur Zufuhr von Cal-
cium bei stark erni Calcil im B i

lut (
akuten Anzeichen wie Empfindungsstdrungen der Haut (Taubheit, Krib-
beln, Brennen), krampfartiger Muskelstarre (Tetanie), Krémpfen an Hin-
den und FuBen, Koliken, Muskelschwiiche und Verwirrtheit, bis hin zu epi-
lepsieartig und (2. B. 3
Herzschiag und sogar akutes Herzversagen).

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
7u sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.
Schwangerschaft
Calcium geht iber die Plazenta in den Kreislauf des Fotus ber und
erreicht im fotalen Blut hahere Konzentrationen als im mutterlichen Blut.
soliten daher C; nur erhalten, wenn dies
2wingend erforderlich ist. Die Dosis muss dann sorgfaitig berechnet und
der Calciumspiegel im Blut regeimiBig dberwacht werden, damit es nicht
2u einem Oberhahten Calciumspiegel im Blut kommt, der sich schadigend

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Calciumgluconat B. Braun 10 % Injektionsldsung
Besabtand

auf das ‘auswirken kdnnte.

Stillzeit
Calcium wird in die. Muttermilch ausgeschieden. Ihr Arzt wird dies

Calciumgluconat B. Braun 10 % darf nicht angt werden,

wenn er Ihnen Calcium in der Stillzeit verabreicht.

~ wenn Sie allergisch gegen Calciumgluconat oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

~ wenn Sie einen erhohten Calciumspiegelim Blut (Hypercalcamie) haben
2. B. bei Uberfunktion der Nebenschilddriisen, erhhtem Vitamin-D-

itigkeit-und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen
Dieses Arzneimittel beeinflusst nicht die Verkehrstilchtigkeit und die
Fihigkeit, zum Sedienen von Maschinen.

Spiegel im Blut, mit
ter Nierenfunktion, Osteoporose durch fehlende Bewegung, Sarkoidose
und das sogenannte Milch-Alkali-Syndrom,

- bei Gberhanter Calciumausscheidung im Urin,

Vergittung mitDigial ] ’ "

- bei mit sofern Ihr Calci i nicht
extrem erniedrigt ist und Sie lebensbedrohliche Symptome haben, die
nur durch sofortige Injektion von Calcium behoben werden kénnen.

- Das Antibiotikum Ceftriaxon darf nicht bei Fril und Neuge-

3. Wie ist Calciumgluconat B. Braun 10 %
Injektionslosung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache

mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie

sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die Dasis 5o whlen, dass Ihr Blut-Calciumspiegel/der Blut-

b

borenen (< 28 Tage alt) angewendet werden, wenn sie calciumhaltige
Priparate erhalten (oder voraussichtlich erhalten werden), die in eine
Vene verabreicht werden.
inweise und i
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Calciumgluconat B. Braun
10 9% Injektionslésung anwenden.

Wenn Sie regeimaBig Digitalispréparate einnehmen und bei Ihnen aus-
nahmsweise eine Calciuminjektion zwingend erforderlich ist (siehe oben),

Thres Kindes auf normale Werte angehoben wird.

Erwachsene

Die dbliche Anfangsdosis ist 10 ml, d. h. eine Ampulle Calciumgluconat
B. Braun 10 %, Bei Bedarf kann dieselbe Dosis noch einmal gegeben
werden. Die weiteren Dosen werden Ihrem aktuellen Blut-Calciumspiege!
angepasst’ £

bel inki Kindern und

Der Arzt wird Dosis und Art der Anwendung in Abhangigkeit von Blut-
Calciumspiegel und Art und Schwere der Symptome bestimmen. Bei

wird Inr Arzt Ihre sorgfaitig . Die g leichten Anzeichen, die Nerven und Muskulatur betreffen, it die Gabe
== stelt sicher, dass eine eventuelle der ion, 2. von calci i zum Einnehmen vorzuzichen.

=== B.schwere i 5 behan-  Die betrigt ungefahr:

— et werden konnen. « bei Sauglingen; Kieincindern und Kindern bis <4 Jahre: 0.4 = 1 mifkg
mm—— | Arzt wird sehr sorgfiltig abwégen, ob dieses Arzneimittel fir Sie Karpergewicht

geeignet ist, wenn Sie unter
~ Nierenverkalkung (Nephrokalzinosel,
- Herzerkrankungen,
- Sarkoidose (Morbus Boeck)
Ieiden.
In diesen Fllen soliten Sie Calciuminjektionen nur erhalten, wenn diese
2zwingend erforderlich sind. Dies gilt auch, wenn Sie Adrenalin erhalten

« bei Kindern von 24-12 Jahren:
« Kinder dber 12 Jahre und
Stark emiedrigte C bei und 53 die
2. B. mit Storungen der Herzfunktion einhergehen, konnen hhere An-
fangsdosen fiir eine schnelle Anhebung des Blut-Calcumspiegels erfor-
derlich machen (bis 2u 2 ml pro kg Krpergewicht).

Die Calciumgabe kann auch, falls erforderlich, wiederholt werden. Die

.2 - 0,5 mlfkg Korpergewicht
i i fiar

(siehe von B. Braun 10% Hohe der

zusammen mit anderen Arzneimitteln) und ebenso bei hdherem

Lebensalter. Mangel, ist nach der i
Eine { der Ni { ) kann

mit einem erhohten Calciumspiegel im Blut und einer Uberfunktion der
Nebenschilddriisen einhergenen. Wenn Sie unter einer Niereninsuffizienz
leiden, sollten Sie daher Calciuminjektionen nur erhalten, wenn dies
2wingend erforderlich ist. Ihr Calcium- und Phosphat-Haushalt muss
dabei iberwacht werden.

Ihr Arzt wird besondere Sorgfalt walten lassen, wenn Sie das Antibioti-

Dosen richtet sich nach dem jeweils vorliegenden
Blut-Calciumspiegel, Gegebenenfalls, so 2. B. in Fllen von Vitamin-D-

eine
mit Calcium-Praparaten zur Einnahme (orale Anwendung) notwendig.

Bestimmte Stdrungen, die manchmal mit dem Altern einhergehen, wie
i i der Ni i 3l kénnen

kum Ceftriaxon erhalten. Er wird es Ihnen nicht mit Calcium-
gluconat i auch nicht ber i
oder verschiedene Injektionsstellen.

Eine Calciuminjektion muss langsam durchgefihrt werden, damit
es mdglichst nicht zu einer Erweiterung der BlutgefaBe oder 2u einer
Beeintriichtiqung der Herzfunktion kommt.

Bei der Injektion in eine Vene (intravendse Injektion) sollte der Puls oder
das EKG Gberwacht werden.

Wahrend einer Behandlung mit Calciumsalzen werden Sie im Hinblick

die Ver keit von C: Daher muss eine
geringere Dosis gewshit werden.

Art der Anwendung:

C: B. Braun 10 % wird Ihnen als Injektion langsam in cine

Vene odev tief in einen groBen Muskel verabreicht. Es sollte Ihnen in einer

Jiegenden Position gegeben werden, und insbesondere Ihre Herzfunktion

sollte wahrend der Injektion dberwacht werden.

Wegen der Gefahr brtiicher Gewebereizungen soliten Injektionen in einen

Muskel ionen) nur ihrt werden, wenn eine

intravendse Gabe nicht maglich ist. Ihr Arzt wird sorgfaltig darauf achten,
is i tief erfolgen, i

dass it s je

in den groBien GesaBmuskel.
Die Zufuhr bei intravendser Infusion oder Injektion solite ausreichend
langsam geschehen.

Séuglinge, Kinder und

auf eine normale C: (Verhaitnis von Ci und
C i ) und zur i von im
Gewebe sorgfiltig berwacht werden. Dafiir werden bei

i Cs i { der Calci i im Blut und die

Calciumausscheidung im Urin dberwacht.

Calcium ist in Fettgeweben nicht loslich und kann dort zu entziindlichen

Reaktionen mit nachfolgender Abszessbildung, Gewebeverhértung und

Gewebezerstdrung (Nekrosen) filhren, wenn es versehentlich in diese

Bereiche injiziert wird.

Nach versehentlicher Injektion neben ein BlutgefsB oder nach zu

oberfischlicher intramuskulérer Injektion kann es zu drtlich begrenzten
i auch zu oder sogar

Gewebenekrosen kommen (siehe auch Abschnitt 4). Ihr Arzt wird daflr

sorgen, dass keine Losung in das die Gewebe

Zur intravendsen Anwendung (Ver in eine Vene) als langsame
Injektion oder langsame intravendse Infusion (Venentropf), beides nach
Verdiinnung. 52

Bei Kindern solite dieses Arzneimittel nicht in einen Muskel oder unter
die Haut injiziert werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Calciumgluconat B. Braun 10 %
erhalten haben, als Sie sollten
Symptome _eines Blut-Calci i
kdnnen sein: Appetitiosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauch-
schmerzen, Ausscheidung groBer Urinmengen, starker Durst, Fllssig-

austritt, und wird die Injektionsstelle sorgfiltig beobachten.

Hohe Dosen von Vitamin D sind zu vermeiden.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern (< 18 Jahre) sollte Calciumgluconat B. Braun 10 % nur
intravends injiziert werden, nicht in einen Muskel (intramuskular).

Anwendung von Calciumgluconat B. Braun 10 % Injektionsld-
sung mit andere imi

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben

Die Wirkung von Herzmedikamenten wie Digoxin und anderen Digitalis-
préparaten kann durch Calcium bis hin zu einer Digitalisvergiftung ver-
stirkt werden. Wenn Sie Digitalisprparate erhalten, diirfen Ihnen daher
calciumhaltige Arzneimittel nur injiziert werden, wenn schwere, unmit-
telbar lebensbedrohliche Symptome eines stark erniedrigten Calcium-
spiegels bestehen.
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Schiafrigkeit, Verwirrt-
heit, hoher Blutdruck (Hypertonie) und in schweren Fallen Herzrhyth-
b is, hin zu i und i

Nach zu rascher” intravendser Injektion konnen Anzeichen eines
hohen Blut-Calciumspiegels (Hypercalcamie) auftreten sowie kalkiger
und

Die Behandlung hat die Absenkung des iberhdhten Blut-Calciumspiegels
zum Ziel

Ihr Arzt wird die notwendige Behandlung festlegen. Diese kann die Zufuhr
von Flissigkeit oder besonderen Medikamenten zur Senkung des Blut-
Calciumspiegels einschlieBen. In schweren Fallen wird méglicherweise
eine Dialyse erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.
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4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Senr hiufig:  mehr als 1 Behandeiter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandeite von 1000

Seiten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
8bschatzbar

Nebenwirkungen auf Herz und Kreislauf oder andere Korperfunktionen

knnen sls Anzeichen einer Hypercalcimie nach (Oberdosierung oder zu

rascher intravendser Injektion auftreten. Vorkommen und Haufigkeit der

Symptome hingen von der i und
der angewandten Dosis ab.
Die folg: N gen kinnen iegend sein.

Wenn i dieser Neb gen auftritt,
Sie umgehend Ihren Arzt; er wird dieses Medikament dann
absetzen:

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht
abschitzbar):
* verlangsamter oder unregelmaBiger Herzschlag
* Blutdruckabfall (Hypotonie)
* Kreislaufkollaps (mit méglicherweise todlichem Ausgang)
I i ite von 10.000L:
Schwerwiegende und in einigen Fallen todliche unerwiinschte Resktionen
wurden bei Friihgeborenen und reifen Neugeborenen (Alter <28 Tage)
beschrieben, die Ceftriaxon und Calcium intravendss erhalten hatten.
Ceftriaxon-Calciumsalz-Przipitate wurden post mortem in Lunge und
Nieren gefunden.
Andere migliche Nebenwirkungen
I (Haufigkeit auf Grundiage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar):
* Erweiterung der BlutgefaBe
* Hitzewallungen, hauptsachlich nach zu rascher Injektion
¢ Ubelkeit oder Erbrechen
* Hitzegefuhi
* Schwitzen
* Injektionen in den Muskel kSnnen von Schmerzen und Rotung begleitet
sein,

; und Hersteller:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Str, 1 .

34212 Melsungen -

Deutschland

Postanschrift:

34209 Meisungen

Deutschland

Tel.: +49/5661/71-0

Fax: +49/5661/71-4567

AL:Z.Nr: 1 - 26230

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europi-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Belgien Calcium Gluconate 10 % B. Braun oplossing voor
injectie

Dénemark Calciumgluconat B. Braun 100 mg/mi

Finnland Calciumgluconat B. Braun 100 mg/m|

Frankreich Gluconate de Calcium 10 % B. Braun, solution pour
perfusion

D Calci B. Braun 10% Inj osung

Italien Calcio gluconato 10% B, Braun soluzione iniettabile

Niederiande Calciumgluconaat 10 % B. Braun, oplossing voor
Injectie 100 mg/mi

Osterreich Calci B. Braun 10%

Portugal Gluconato de Calcio 10 % B Braun

Slowak. Republik  Calcium Gluconicum 10% B, Braun
Tschech. Republik  Calcium Gluconicum 10 % B. Braun
Verein. Knigreich .Caleium Gluconate 10 % wy Injection 8P
Diese P; wurde zuletzt iib itet im
Luli 2014

bestimmt;

Neb gen nach A g
Nach nicht ausreichend tiefer intramuskulérer Injektion kann es zum Alter Kérper- i Entspr. mmol Calcium
Eindringen der Losung in das Fettgewebe kommen, mit ger Folge von gewicht

Entzindung, G iirtung und g (Nekrosen). (kg)

::swumg bm:ht‘e;t!.:::i els"n:c‘n _Auslmen dev’lnsk;:g aus einer Vene in 3 Monate 5.5 25 | 045-113
kommen kann. Dies kann zum Abschalen und zur Zerstorung der Haut 6 Monate 75 25 045-113
fiihren. 1 Jahr i0 2-5 0,45-1,13

Hautrétungen, brennendes Gefiinl oder Schmerzen wiihrend der
intravendsen Injektion kdnnen auf eine versehentliche Injektion neben
das BlutgefsB hindeuten, was zu Gewebezerstdrung fiihren kann.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sic Nebenwirkungen bexommen, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das:

Deutschland:

und Me

i
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de
Osterreich:
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse §
AT-1200 WIEN
Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/
anzeigen,
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden,

5. Wie ist Calciumgluconat B. Braun 10 %

3 Jahre 14
7.5 Jahre 24
12 Jahre

5-10
5-10

113-2,26

113-2,25

wie fir Erwachsene

Art der Anwendung
i g . it i
K T Pai 5
werden,
£ . :
werden,
Kinder und Jugendiiche (< 18 Johre]:
ich langsame i Injektion_oder Infusion (beides
nach niedrige Indigkei
2u erzielen und oder Nekrosen infolge
lon zu- vermeiden. Die i
sollte bei Kindern und J SmiproM iner 1:10
Calci Ir La: i
Besondere und it fur die
Anwendung
Bei Patienten jeden Alters d it calci
jeki vermischt oder zusammen werden, auch
nicht ber el iuche oder Zugange.

MMMMMMMW!M
s ¥ - -

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder unzuganglich auf.
Das Arzneimittel darf nach dem auf der Ampulle und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
onats.
Fiir dieses

erforderlich.

Nach Gffnen der Ampulle ist die Lsung sofort zu verwenden.

Nach Verdinnen ist die gebrauchsfertige Losung baldmoglichst zu
verwenden; sie solite aber nicht linger als 24 Stunden bei 2-8°C
aufbewahrt werden.

Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn folgende
Veréinderungen erkennbar sind:
.

sind keine L

Losung oder sichthare Partikel in der Losung.

Monat
i T: i Gnt

Bei_Patienten die lter als 28 Tage sind, kinnen Cefiriaxon ung
galciumhaltige LBsungen jedoch nacheinander vergbreicht werden, wenn

Stellen angelegt werden oder

n

Infusion_von Ceftriaxon und
Zu vermeiden,

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder i
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden, Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Infq

Was Calciumgluconat B. Braun 10 % enthlt:
* Der Wirkstoff ist Calciumgluconat.

G kbnnen Komplexe mit vielen bilden, was zu

il =;
C sind_mit Citraten, Igslichen
Carbonaten, Bi Oxalaten, Tartraten und Sulfaten
* .

jkali; ibilitiit wurde dberdies fijr Cepha-
lothin-Natrium, Ceftriaxon (siehe inweise und
men’). Cephazalin-N C Novobiocin-N:

i id, P und Te

Diese: darf,-auber mit den im Abschnitt

o
denn, wurde hi icher
Zur gsen Infusion kann C: B. Braun 10 % Injek-

tionslasung 1:10 auf cine Konzentration von 10 mgfmi mit folgenden
ions!o verdinnt werden: 9 mg/mi (0,9 %] Natriumchloridio-

* 1 ml Lésung enthélt 94 mg C: 0,21 mmol

Caleium

sung zur Injektion oder 50 mg/mi (5 %) Glucoseldsung zur Injektion. Die
igen Lasungen sind nach Verdinnung mit den empfohienen

* 10 ml enthalten 940 mg Calciumgl| als Wirkstoff,
2,10 mmol Calcium.

¢ Bestandteile mit bekannter Wirkung: Das Produkt enthilt darGber
hinzus den il Calcium-D-saccharat-Tetrahydrat in einer
Menge, die 0,02 mmol Caicium pro ml (bzw. 0,15 mmol Calcium pro
10 mi) entspricht.

Der sonstige

Der Calcium-Gesamtgehalt betrigt: 0,23 mmol pro mi (2,25 mmol pro

10 mi).

Wie Calciumgluconat B. Braun 10 % aussieht und Inhalt der

Packung

Calciumgluconat B. Braun 10 % ist eine Injektionsidsung (eine in einer

Spritze zu verabreichende Lisung). s ist eine klare, farblose bis heflbraune,

wissrige Losung.

Sie ist erhaltlich in:

Ampullen aus Polyethylen: Inhalt 10 m|

in Packungen zu 20 x 10 mi

ist Wasser fir
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Infusionsidsungen zur sofortigen einmaligen Anwendung bestimmt. Die

Verdlinnung sollte unter kontrollierten und validierten aseptischen Be-

dingungen erfolgen. Nach der Zugabe sollte der Behalter zur Sicherstel-

lung der Homogenitit leicht geschiittelt werden.

Behandlung bei Uberdosierung

Am Anfang der Behandiung stent die Rehydratation; bei schwerer
smie kann die dse Infusion von

ur des Volumens sein.

Zur Absenkung der Oberhahten Plasma-Calciumkonzentration kann

Calcitonin angewandt werden. Zur Erhihung der Calciumausscheidung

kann Furosemid gegeben werden, nicht jedoch Thiazid-Diuretika, da

diese die renale Calcium-Rickresarption steigern,

Die Serumelektrolyte sind wahrend der gesamten Behandlung der

(Uberdosierung sorgfaitiq zu iberwachen.
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