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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calciumgluconat B. Braun 10 %

Injektionslosung

Wirkstoff: Calciumgluconat

enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt.

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Calciumgluconat B. Braun 10 % Injektionslésung und wofiir
wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Calciumgluconat B. Braun
10 % Injektionslésung beachten?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Calciumgluconat B. Braun 10 % Injektionsldsung aufzubewah-
ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Calciumgluconat B. Braun 10 %
Injektionsldsung und wofiir wird sie angewendet?

Calciumgluconat B. Braun 10 % ist eine Injektionslésung zur Zufuhr von
Calcium.

Calciumgluconat B. Braun 10 % wird angewendet zur Zufuhr von Cal-
cium bei stark erniedrigtem Calciumspiegel im Blut (Hypocalcamie) mit
akuten Anzeichen wie Empfindungsstérungen der Haut (Taubheit, Krib-
beln, Brennen), krampfartiger Muskelstarre (Tetanie), Krampfen an Han-
den und FiiBen, Koliken, Muskelschwéche und Verwirrtheit, bis hin zu epi-
lepsieartigen Krampfanfallen und Herzsymptomen (z. B. unregelmiBiger
Herzschlag und sogar akutes Herzversagen).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Calciumgluconat B. Braun 10 % Injektionslosung
beachten?

Calciumgluconat B. Braun 10 % darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie einen erhéhten Calciumspiegelim Blut (Hypercalcémie) haben
z. B. bei Uberfunktion der Nebenschilddriisen, erhéhtem Vitamin-D-
Spiegel im Blut, Tumorerkrankungen mit Knochenabbau, eingeschrank-
ter Nierenfunktion, Osteoporose durch fehlende Bewegung, Sarkoidose
und das sogenannte Milch-Alkali-Syndrom,

- bei tiberhdhter Calciumausscheidung im Urin,

- beiVergiftung mit Digitalispriparaten (eine Art von Herzmedikamenten),

- bei Behandlung mit Digitalispraparaten, sofern lhr Calciumspiegel nicht
extrem erniedrigt ist und Sie lebensbedrohliche Symptome haben, die
nur durch sofortige Injektion von Calcium behoben werden kdnnen.

- Das Antibiotikum Ceftriaxon darf nicht bei Friihgeborenen und Neuge-
borenen (< 28 Tage alt) angewendet werden, wenn sie calciumhaltige
Praparate erhalten (oder voraussichtlich erhalten werden), die in eine
Vene verabreicht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Calciumgluconat B. Braun
10 % Injektionslésung anwenden.

Wenn Sie regelmaBig Digitalispraparate einnehmen und bei Ihnen aus-
nahmsweise eine Calciuminjektion zwingend erforderlich ist (siehe oben),
wird lhr Arzt lhre Herzfunktion sorgfaltig iiberwachen. Die Uberwachung
stellt sicher, dass eine eventuelle Verschlechterung der Herzfunktion, z.
B. schwere Arrhythmien (Herzrhythmusstrungen) unverziiglich behan-
delt werden kénnen.

Ihr Arzt wird sehr sorgfdltig abwdgen, ob dieses Arzneimittel fiir Sie
geeignet ist, wenn Sie unter
- Nierenverkalkung (Nephrokalzinose),
- Herzerkrankungen,
- Sarkoidose (Morbus Boeck)
leiden.

In diesen Fallen sollten Sie Calciuminjektionen nur erhalten, wenn diese
zwingend erforderlich sind. Dies gilt auch, wenn Sie Adrenalin erhalten
(siehe ,Anwendung von Calciumgluconat B. Braun 10 % Injektionslésung
zusammen mit anderen Arzneimitteln") und ebenso bei hdherem
Lebensalter.

Eine Beeintrichtigung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) kann
mit einem erhohten Calciumspiegel im Blut und einer Uberfunktion der
Nebenschilddriisen einhergehen. Wenn Sie unter einer Niereninsuffizienz
leiden, sollten Sie daher Calciuminjektionen nur erhalten, wenn dies
zwingend erforderlich ist. lhr Calcium- und Phosphat-Haushalt muss
dabei liberwacht werden.

Ihr Arzt wird besondere Sorgfalt walten lassen, wenn Sie das Antibioti-
kum Ceftriaxon erhalten. Er wird es lhnen nicht gleichzeitig mit Calcium-
gluconat verabreichen, auch nicht Gber verschiedene Infusionsschlduche
oder verschiedene Injektionsstellen.

Eine Calciuminjektion muss langsam durchgefiihrt werden, damit
es moglichst nicht zu einer Erweiterung der BlutgefaBe oder zu einer
Beeintrdchtigung der Herzfunktion kommt.

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

Wiahrend einer Behandlung mit Calciumsalzen werden Sie im Hinblick
auf eine normale Calciumbilanz (Verhiltnis von Calciumaufnahme und
Calciumausscheidung) und zur Vermeidung von Kalkablagerungen im
Gewebe sorgfaltig Uberwacht werden. Dafiir werden insbesondere bei
hochdosierten Calciuminjektionen der Calciumspiegel im Blut und die
Calciumausscheidung im Urin iiberwacht.

Calcium ist in Fettgeweben nicht I6slich und kann dort zu entziindlichen
Reaktionen mit nachfolgender Abszessbildung, Gewebeverhdrtung und
Gewebezerstérung (Nekrosen) fiihren, wenn es versehentlich in diese
Bereiche injiziert wird.

Nach versehentlicher Injektion neben ein BlutgefdB oder nach zu
oberfldchlicher intramuskuldrer Injektion kann es zu ortlich begrenzten
Gewebereizungen, nachfolgend auch zu Hautablésungen oder sogar
Gewebenekrosen kommen (siehe auch Abschnitt 4). lhr Arzt wird dafiir
sorgen, dass keine Ldsung in das die BlutgefaBeumgebende Gewebe
austritt, und wird die Injektionsstelle sorgfaltig 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 % Injektionsl6-
sung zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben.

Die Wirkung von Herzmedikamenten wie Digoxin und anderen Digitalis-
praparaten kann durch Calcium bis hin zu einer Digitalisvergiftung ver-
starkt werden. Wenn Sie Digitalispréparate 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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Gleichzeitige Gabe von Calcium und Adrenalin nach einer Herzoperation
schwécht 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 Arzneimitteln zur
Regulierung der Herzfunktion (Calcium-Antagonisten) abschwichen.

Gleichzeitige Gabe von Calcium und bestimmten Arzneimitteln zur
Steigerung der Harnbildung und -ausscheidung (Thiazid-Diuretika)
kann zu tberhghten Blut-Calciumspiegeln (Hypercalcdmie) fiihren, da
diese Arzneimittel die Calciumausscheidung liber die Nieren vermindern.

Die gleichzeitige Verabreichung von Calcium mit Ceftriaxon fiihrt
zu Ausfillungen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Calcium geht iiber die Plazenta in den Kreislauf des Fotus lber und
erreicht im fotalen Blut hohere Konzentrationen als im miitterlichen Blut.

Schwangere sollten daher Calciuminjektionen nur erhalten, wenn dies
zwingend erforderlich ist. Die Dosis muss dann sorgfaltig berechnet und
der Calciumspiegel im Blut regelmaBig liberwacht werden, damit es nicht
zu einem liberhdhten Calciumspiegel im Blut kommt, der sich schadigend
auf das Ungeborene auswirken kdnnte.

Stillzeit

Calcium wird in die Muttermilch ausgeschieden. Ihr Arzt wird dies
berticksichtigen, wenn er lhnen Calcium in der Stillzeit verabreicht.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Dieses Arzneimittel beeinflusst nicht die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die Dosis so wahlen, dass Ihr Blut-Calciumspiegel/der Blut-
Calciumspiegel Ihres Kindes auf normale Werte angehoben wird.

Erwachsene

Die ubliche 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-Calciumspiegel
angepasst.

Anwendung bei Sduglingen, Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen
Der Arzt wird Dosis und Art der Anwendung in Abhdngigkeit von Blut-

Calciumspiegel und Art und Schwere der Symptome bestimmen. Bei
leichten Anzeichen, die Nerven und Muskulatur betreffen, ist die Gabe
von calciumhaltigen Arzneimitteln zum Einnehmen vorzuziehen.

Die Anfangsdosis betragt ungefahr:

e bei Sduglingen, Kleinkindern und Kindern bis <4 Jahre: 0,4 - 1 mi/kg
Korpergewicht

e bei Kindern von 24-12 Jahren: 0,2 - 0,5 ml/kg Kérpergewicht

e Kinder liber 12 Jahre und Jugendliche: siehe Empfehlung fiir Erwachsene

Stark erniedrigte Calciumspiegel bei Neugeborenen und Sduglingen, die
z. B. mit Stérungen der Herzfunktion einhergehen, kdnnen hohere An-
fangsdosen fiir eine schnelle Anhebung des Blut-Calciumspiegels erfor-
derlich machen (bis zu 2 ml pro kg Kérpergewicht).

Die Calciumgabe kann auch, falls erforderlich, wiederholt werden. Die
Héhe der nachfolgenden Dosen richtet sich nach dem jeweils vorliegenden
Blut-Calciumspiegel. Gegebenenfalls, so z. B. in Fillen von Vitamin-D-
Mangel, ist nach der intravendsen Behandlung eine Weiterbehandlung
mit Calcium-Préparaten zur Einnahme (orale Anwendung) notwendig.

Altere Patienten

Bestimmte Stérungen, die manchmal mit dem Altern einhergehen, wie
Beeintrachtigung der Nierenfunktion und Mangelerndhrung kdnnen
die Vertrdglichkeit von Calciumgluconat beeinflussen. Daher muss eine
geringere Dosis gewahlt werden.

Art der Anwendung:

Calciumgluconat B. Braun 10 % wird Ihnen als Injektion langsam in eine
Vene oder tief in einen groBen Muskel verabreicht. Es sollte lhnen in einer
liegenden Position gegeben werden, und insbesondere Ihre Herzfunktion
sollte wahrend der Injektion liberwacht werden.

Wegen der Gefahr 6rtlicher Gewebereizungen sollten Injektionen in einen
Muskel (intramuskuldre Injektionen) nur durchgefiihrt werden, wenn eine
intravendse Gabe nicht mdglich ist. Ihr Arzt wird sorgféltig darauf achten,
dass intramuskuldre Injektionen ausreichend tief erfolgen, vorzugsweise
in den groBen GesaBmuskel.

Die Zufuhr bei intravendser Infusion oder Injektion sollte ausreichend
langsam geschehen.

Sduglinge, Kleinkinder, Kinder und Jugendliche
Zur intravenésen Anwendung (Verabreichung in eine Vene) als langsame

Injektion oder langsame intravendse Infusion (Venentropf), beides nach
Verdiinnung.

Bei Kindern sollte 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 iberhohten Blut-Calciumspiegels (Hypercalcamie)
kénnen sein: Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauch-
schmerzen, Ausscheidung groBer Urinmengen, starker Durst, Fliissig-
keitsverlust, Muskelschwéche, Nierenverkalkung, Schlafrigkeit, Verwirrt-
heit, hoher Blutdruck (Hypertonie) und in schweren Fillen Herzrhyth-
musstérungen bis hin zu Herzstillstand und Bewusstlosigkeit.

Nach zu rascher intravendser Injektion kdnnen Anzeichen eines
hohen Blut-Calciumspiegels (Hypercalcidmie) auftreten sowie kalkiger
Geschmack, Hitzewallungen und Blutdruckabfall.

Die Behandlung hat die Absenkung des tiberhéhten 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 Fillen wird mdglicherweise
eine Dialyse erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren 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 miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: ~ mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar

Nebenwirkungen auf Herz und Kreislauf oder andere Kérperfunktionen

konnen als Anzeichen einer Hypercalcamie nach Uberdosierung oder zu

rascher intravendser Injektion auftreten. Vorkommen und Haufigkeit der

Symptome hdngen unmittelbar von der Injektionsgeschwindigkeit und

der angewandten Dosis ab.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein.
Wenn irgendeine dieser Nebenwirkungen auftritt, informieren
Sie umgehend lhren Arzt; er wird dieses Medikament dann
absetzen:

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar):

o verlangsamter oder unregelméaBiger Herzschlag

e Blutdruckabfall (Hypotonie)

e Kreislaufkollaps (mit moglicherweise tédlichem Ausgang)

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

Schwerwiegende und in einigen Fallen tddliche unerwiinschte Reaktionen
wurden bei Friihgeborenen und reifen Neugeborenen (Alter <28 Tage)
beschrieben, die Ceftriaxon und Calcium intravends erhalten hatten.
Ceftriaxon-Calciumsalz-Prazipitate wurden post mortem in Lunge und
Nieren gefunden.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschatzbar):

e Erweiterung der BlutgefaBe

® Hitzewallungen, hauptsdchlich nach zu rascher Injektion

o (belkeit oder Erbrechen

e Hitzegefiihl

® Schwitzen

e |njektionen in den Muskel kdnnen von Schmerzen und Rétung begleitet
sein.

Nebenwirkungen nach unsachgemiBer Anwendung:

Nach nicht ausreichend tiefer intramuskuldrer Injektion kann es zum
Eindringen der Losung in das Fettgewebe kommen, mit der Folge von
Entziindung, Gewebeverhirtung und Gewebezerstérung (Nekrosen).

Es wurde berichtet, dass es nach Austreten der Losung aus einer Vene in
das umliegende Gewebe zu Calciumablagerungen in Weichteilgeweben
kommen kann. Dies kann zum Abschélen und zur Zerstérung der Haut
flihren.

Hautrdtungen, brennendes Geflinl oder Schmerzen wédhrend der
intravendsen Injektion kdnnen auf eine versehentliche Injektion neben
das BlutgefaB hindeuten, was zu Gewebezerstdrung flihren kann.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kodnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das:

Deutschland:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen lber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Calciumgluconat B. Braun 10 %
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich 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
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Nach Offnen der Ampulle ist die Losung sofort zu verwenden.

Nach Verdiinnen ist die gebrauchsfertige Ldsung baldmdglichst zu
verwenden; sie sollte aber nicht ldnger als 24 Stunden bei 2-8°C
aufbewahrt werden.

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

® Beschddigung der Ampulle, Verférbung oder Triibung (Turbiditét) der

L6sung oder sichtbare Partikel in der Losung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
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 Informationen

Was Calciumgluconat B. Braun 10 % enthilt:

® Der Wirkstoff ist Calciumgluconat.

® 1 ml Losung enthalt 94 mg Calciumgluconat, entsprechend 0,21 mmol
Calcium

® 10 ml enthalten 940 mg Calciumgluconat als Wirkstoff, entsprechend
2,170 mmol Calcium.

® Bestandteile mit bekannter Wirkung: Das Produkt enthdlt dariiber
hinaus den Bestandteil Calcium-D-saccharat-Tetrahydrat in einer
Menge, die 0,02 mmol Calcium pro ml (bzw. 0,15 mmol Calcium pro
10 ml) entspricht.

Der sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Der Calcium-Gesamtgehalt betragt: 0,23 mmol pro ml (2,25 mmol pro
10 ml).

Wie Calciumgluconat B. Braun 10 % aussieht und Inhalt der
Packung

Calciumgluconat B. Braun 10 % ist eine Injektionslésung (eine in einer
Spritze zu verabreichende Losung). Es ist eine klare, farblose bis hellbraune,
wdssrige Losung.

Sie ist erhéltlich in:

Ampullen aus Polyethylen: Inhalt 10 ml
in Packungen zu 20 x 10 ml
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen

Deutschland

Postanschrift:

34209 Melsungen

Deutschland

Tel.: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567
AT: Z.Nr.: 1 - 26230

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

Belgien Calcium Gluconate 10 % B. Braun oplossing voor
injectie

Danemark Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml

Finnland Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml

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

perfusion

Deutschland Calciumgluconat B. Braun 10% Injektionslésung

Italien Calcio gluconato 10% B. Braun soluzione iniettabile

Niederlande Calciumgluconaat 10 % B. Braun, oplossing voor
injectie 100 mg/ml

Osterreich Calciumgluconat B. Braun 10% Injektionsldsung

Portugal Gluconato de Calcio 10 % B. Braun

Slowak. Republik  Calcium Gluconicum 10% B. Braun
Tschech. Republik  Calcium Gluconicum 10 % B. Braun
Verein. Kénigreich Calcium Gluconate 10 % w/v Injection BP

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2014

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre):

Die folgende Tabelle gibt dbliche Richtwerte fiir die Initialdosis an:

Alter Korper- ml Entspr. mmol Calcium
gewicht
(kg)
3 Monate 55 2-5 0,45-1,13
6 Monate 75 2-5 0,45-1,13
1 Jahr 10 2-5 0,45-1,13
3 Jahre 14 5-10 1,13-2,25
7,5 Jahre 24 5-10 1,13-2,25
12 Jahre 38 5-10 113-2,25
> 12 Jahre > 38 wie flir Erwachsene
Art der Anwendung

Fiir eine sichere Positionierung der Injektion im Muskel und nicht im

Fettgewebe sollte bei fettleibigen Patienten eine ldngere Kaniile gewahlt
werden.

Fiir weitere Injektionen sollte jedes Mal die Injektionsstelle gewechselt
werden.

Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre):

AusschlieBlich langsame intravendse Injektion oder Infusion (beides
nach Verdlinnung), um ausreichend niedrige Zufuhrgeschwindigkeiten
zu erzielen und Gewebereizungen oder Nekrosen infolge versehentlicher
Extravasation zu vermeiden. Die intravendse Zufuhrgeschwindigkeit
sollte bei Kindern und Jugendlichen 5 ml pro Minute einer 1:10 verdiinnten
Calciumgluconat B. Braun 10 % L6sung nicht iibersteigen

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Bei Patienten jeden Alters darf Ceftriaxon nicht mit calciumhaltigen
Injektionslésungen vermischt oder zusammen verabreicht werden, auch
nicht Giber unterschiedliche Infusionsschlduche oder Zugédnge.

Es wurden Reaktionen, auch mit tédlichem Ausgang, aufgrund von
Calcium-Ceftriaxonprazipitaten in Lunge und Nieren bei zu friih

geborenen und bei reifen Neugeborenen im Alter von weniger als einem
Monat beobachtet.

Bei Patienten die &lter als 28 Tage sind, kdnnen Ceftriaxon und
calciumhaltige Lésungen jedoch nacheinander verabreicht werden, wenn
die Infusionssysteme an unterschiedlichen Stellen angelegt werden oder
das Infusionssystem ausgewechselt wird oder zwischen den Infusionen
griindlich mit einer physiologischen Kochsalzlésung durchgespiilt wird,
um eine Ausfallung zu verhindern.

Bei Hypovoldmie ist die sequenzielle Infusion von Ceftriaxon und
calciumhaltigen Arzneimitteln zu vermeiden.

Inkompatibilitdten

Calciumsalze kénnen Komplexe mit vielen Arzneistoffen bilden, was zu
Ausféllungen fiihren kann.
Calciumsalze sind mit oxidierenden Substanzen, Citraten, Idslichen

Carbonaten, Bicarbonaten, Oxalaten, Phosphaten, Tartraten und Sulfaten
inkompatibel.

Physikalische Inkompatibilitdt wurde liberdies fiir Amphotericin, Cepha-
lothin-Natrium, Ceftriaxon (siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men"), Cephazolin-Natrium, Cephamandolnafat, Novobiocin-Natrium,
Dobutaminhydrochlorid, Prochlorperazin und Tetracycline beschrieben.

Dieses Arzneimittel darf, auBer mit den im Abschnitt ,Verdiinnung”
aufgefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden, es sei
denn, die Kompatibilitat wurde hinreichend sicher nachgewiesen.
Verdiinnung

Zur intravendsen Infusion kann Calciumgluconat B. Braun 10 % Injek-
tionslésung 1:10 auf eine Konzentration von 10 mg/ml mit folgenden
Infusionslésungen verdiinnt werden: 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchloridlo-
sung zur Injektion oder 50 mg/ml (5 %) Glucosel6sung zur Injektion. Die
gebrauchsfertigen Lésungen sind nach Verdlinnung mit den empfohlenen
Infusionslésungen zur sofortigen einmaligen Anwendung bestimmt. Die
Verdiinnung sollte unter kontrollierten und validierten aseptischen Be-
dingungen erfolgen. Nach der Zugabe sollte der Behalter zur Sicherstel-
lung der Homogenitat leicht geschiittelt werden.

Behandlung bei Uberdosierung

Am Anfang der Behandlung steht die Rehydratation; bei schwerer
Hypercalcdmie kann die intravendse Infusion von Natriumchloridlsung
zur VergréBerung des extrazelluldren Volumens erforderlich sein.
Zur Absenkung der (liberhdhten Plasma-Calciumkonzentration kann
Calcitonin angewandt werden. Zur Erhdhung der Calciumausscheidung
kann Furosemid gegeben werden, nicht jedoch Thiazid-Diuretika, da
diese die renale Calcium-Riickresorption steigern.

Die Serumelektrolyte sind wadhrend der gesamten Behandlung der
Uberdosierung sorgfiltig zu tiberwachen.
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