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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Calciumgluconat B. Braun 10 % Injektionslosung
Wirkstoff: Calciumgluconat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen fur Sie.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Calciumgluconat B. Braun 10 % Injektionsldsung und wofr 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 % Injektionslosung aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Calciumgluconat B. Braun 10 % ist eine Injektionslésung zur Zufuhr vonCalcium.

Calciumgluconat B. Braun 10 % wird angewendet zur Zufuhr von Calcium bei stark erniedrigtem
Calciumspiegel im Blut (Hypocalcdmie) mit akuten Anzeichen wie Empfindungsstérungen der Haut
(Taubheit, Kribbeln, Brennen), krampfartiger Muskelstarre (Tetanie), Krampfen an Handen und Fu-
Ren, Koliken, Muskelschwéche und Verwirrtheit, bis hin zu epilepsieartigen Krampfanfallen und
Herzsymptomen (z. B. unregelmaRiger Herzschlag und sogar akutes Herzversagen).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Calciumgluconat B. Braun 10 %
Injektionslésung 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 erhohten Calciumspiegelim Blut (Hypercalcamie) haben z. B. bei Uberfunkti-
on der Nebenschilddrisen, erh6htem Vitamin-D-Spiegel im Blut, Tumorerkrankungen mit
Knochenabbau, eingeschrankter Nierenfunktion, Osteoporose durch fehlende Bewegung,
Sarkoidose und das sogenannte Milch-Alkali-Syndrom,

- bei tiberhohter Calciumausscheidung im Urin,

- bei Vergiftung mit Digitalispraparaten (eine Art von Herzmedikamenten),

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

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

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie Calciumgluconat B. Braun 10 % Injektionslésung an-
wenden.

Wenn Sie regelmalig Digitalispraparate einnehmen und bei Ihnen ausnahmsweise eine
Calciuminjektion zwingend erforderlich ist (siehe oben), wird Thr Arzt Ihre Herzfunktion sorgféltig
tberwachen. Die Uberwachung stellt sicher, dass eine eventuelle Verschlechterung der Herzfunktion,
z. B. schwere Arrhythmien (Herzrhythmusstérungen) unverziiglich behandelt werden kénnen.

Ihr Arzt wird sehr sorgfaltig abwégen, ob dieses Arzneimittel fiir Sie geeignet ist, wenn Sie unter

- Nierenverkalkung (Nephrokalzinose),
- Herzerkrankungen,
- Sarkoidose (Morbus Boeck)

leiden.

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

Eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) kann mit einem erhhten
Calciumspiegel im Blut und einer Uberfunktion der Nebenschilddriisen einhergehen. Wenn Sie unter
einer Niereninsuffizienz leiden, sollten Sie daher Calciuminjektionen nur erhalten, wenn dies zwin-
gend erforderlich ist. Ihr Calcium- und Phosphat-Haushalt muss dabei Giberwacht werden.

Ihr Arzt wird besondere Sorgfalt walten lassen, wenn Sie das Antibiotikum Ceftriaxon erhalten. Er
wird es Ihnen nicht gleichzeitig mit Calciumgluconat verabreichen, auch nicht tber verschiedene Infu-
sionsschlauche oder verschiedene Injektionsstellen.

Eine Calciuminjektion muss langsam durchgefiihrt werden, damit es moglichst nicht zu einer Erweite-
rung der Blutgefale oder zu einer Beeintrachtigung der Herzfunktion kommt.

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

Wéhrend einer Behandlung mit Calciumsalzen werden Sie im Hinblick auf eine normale
Calciumbilanz (Verhaltnis 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
uberwacht.

Calcium ist in Fettgeweben nicht I6slich und kann dort zu entziindlichen Reaktionen mit nachfolgen-
der Abszesshildung, Gewebeverhartung und Gewebezerstorung (Nekrosen) fiihren, wenn es versehent-
lich in diese Bereiche injiziert wird.

Nach versehentlicher Injektion neben ein Blutgefall oder nach zu oberflachlicher intramuskuldrer In-
jektion kann es zu ortlich begrenzten Gewebereizungen, nachfolgend auch zu Hautablésungen oder
sogar Gewebenekrosen kommen (siehe auch Abschnitt 4). Ihr Arzt wird dafr sorgen, dass keine Lo6-
sung in das die Blutgefaleumgebende Gewebe austritt, und wird die Injektionsstelle sorgféltig be-
obachten.

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 (intramuskulér).
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Anwendung von Calciumgluconat B. Braun 10 % Injektionslésung zusammen mit anderen
Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen haben.

Die Wirkung von Herzmedikamenten wie Digoxin und anderen Digitalispraparaten kann durch Cal-
cium bis hin zu einer Digitalisvergiftung verstarkt werden. Wenn Sie Digitalispraparate erhalten, dir-
fen Ihnen daher calciumhaltige Arzneimittel nur injiziert werden, wenn schwere, unmittelbar lebens-
bedrohliche Symptome eines stark erniedrigten Calciumspiegels bestehen.

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) abschwdchen.

Gleichzeitige Gabe von Calcium und bestimmten Arzneimitteln zur Steigerung der Harnbildung
und -ausscheidung (Thiazid-Diuretika) kann zu iberhdhten Blut-Calciumspiegeln (Hypercalcamie)
flhren, da diese Arzneimittel die Calciumausscheidung tiber 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 Uber die Plazenta in den Kreislauf des Fotus tber und erreicht im fotalen Blut hohere
Konzentrationen als im mitterlichen Blut.

Schwangere sollten daher Calciuminjektionen nur erhalten, wenn dies zwingend erforderlich ist. Die
Dosis muss dann sorgfaltig berechnet und der Calciumspiegel im Blut regelméaRig tberwacht werden,
damit es nicht zu einem Uberhéhten Calciumspiegel im Blut kommt, der sich schédigend auf das Un-
geborene auswirken konnte.

Stillzeit

Calcium wird in die Muttermilch ausgeschieden. Thr Arzt wird dies berticksichtigen, wenn er Ihnen
Calcium in der Stillzeit verabreicht.

Verkehrstiichtigkeit und Fédhigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

3. Wie ist Calciumgluconat B. Braun 10 % Injektionslésung 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 wéahlen, 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-
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Calciumspiegel angepasst.

Anwendung bei Sduglingen, Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen

Der Arzt wird Dosis und Art der Anwendung in Abhéngigkeit 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 ungeféhr:

° bei S&uglingen, Kleinkindern und Kindern bis <4 Jahre: 0,4 — 1 ml/kg Korpergewicht
° bei Kindern von >4-12 Jahren: 0,2 — 0,5 ml/kg Kdrpergewicht

° Kinder tber 12 Jahre und Jugendliche: siehe Empfehlung fur Erwachsene

Stark erniedrigte Calciumspiegel bei Neugeborenen und S&auglingen, die z. B. mit Stérungen der Herz-
funktion einhergehen, kdnnen héhere Anfangsdosen fir eine schnelle Anhebung des Blut-
Calciumspiegels erforderlich machen (bis zu 2 ml pro kg Korpergewicht).

Die Calciumgabe kann auch, falls erforderlich, wiederholt werden. Die Hohe der nachfolgenden Do-
sen richtet sich nach dem jeweils vorliegenden Blut-Calciumspiegel. Gegebenenfalls, so z. B. in Fallen
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 Nieren-
funktion und Mangelernahrung koénnen die Vertraglichkeit von Calciumgluconat beeinflussen. Daher
muss eine geringere Dosis gewahlt werden.

Art der Anwendung:

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

Wegen der Gefahr drtlicher Gewebereizungen sollten Injektionen in einen Muskel (intramuskulére
Injektionen) nur durchgefihrt werden, wenn eine intravendse Gabe nicht mdglich ist. Ihr Arzt wird
sorgfaltig darauf achten, dass intramuskul&re Injektionen ausreichend tief erfolgen, vorzugsweise in
den grolRen Gesalmuskel.

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

Sduglinge, Kleinkinder, Kinder und Jugendliche
Zur intraventsen Anwendung (Verabreichung in eine Vene) als langsame Injektion oder langsame
intravendse Infusion (Venentropf), beides nach Verdinnung.

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

Wenn Sie eine gréfSere Menge Calciumgluconat B. Braun 10 % erhalten haben, als Sie
sollten

Symptome eines tberhdhten Blut-Calciumspiegels (Hypercalcdmie) kdnnen sein: Appetitlosigkeit,
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen, Ausscheidung groRer Urinmengen, starker Durst,
Flussigkeitsverlust, Muskelschwéche, Nierenverkalkung, Schlafrigkeit, Verwirrtheit, hoher Blutdruck
(Hypertonie) und in schweren Fallen Herzrhythmusstérungen bis hin zu Herzstillstand und Bewusstlo-
sigkeit.

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

Die Behandlung hat die Absenkung des tiberhohten Blut-Calciumspiegels zum Ziel.
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Ihr Arzt wird die notwendige Behandlung festlegen. Diese kann die Zufuhr von Fliissigkeit oder be-
sonderen Medikamenten zur Senkung des Blut-Calciumspiegels einschlielen. In schweren Fallen wird
maoglicherweise eine Dialyse erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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

Héufig: 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 verfuigbaren Daten nicht abschétzbar

Nebenwirkungen auf Herz und Kreislauf oder andere Kérperfunktionen kénnen als Anzeichen einer
Hypercalcimie nach Uberdosierung oder zu rascher intravenoser Injektion auftreten. Vorkommen und
Haufigkeit der Symptome héngen unmittelbar von der Injektionsgeschwindigkeit und der angewand-
ten Dosis ab.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein. Wenn irgendeine dieser Nebenwir-
kungen auftritt, informieren Sie umgehend Ihren Arzt; er wird dieses Medikament dann abset-
zen:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
° verlangsamter oder unregelmaRiger Herzschlag

° Blutdruckabfall (Hypotonie)

° Kreislaufkollaps (mit mdglicherweise todlichem Ausgang)

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

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

Andere mégliche Nebenwirkungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
Erweiterung der Blutgefale

Hitzewallungen, hauptséchlich nach zu rascher Injektion

Ubelkeit oder Erbrechen

Hitzegefuhl

Schwitzen

Injektionen in den Muskel kdnnen von Schmerzen und Rotung begleitet sein.

Nebenwirkungen nach unsachgemdfSer Anwendung:

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

Es wurde berichtet, dass es nach Austreten der Ldsung aus einer Vene in das umliegende Gewebe zu
Calciumablagerungen in Weichteilgeweben kommen kann. Dies kann zum Abschélen und zur Zersto-
rung der Haut fahren.

Hautrétungen, brennendes Gefuhl oder Schmerzen wéhrend der intravendsen Injektion kdnnen auf
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eine versehentliche Injektion neben das Blutgefal hindeuten, was zu Gewebezerstdrung fuhren kann.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das:

Deutschland:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfuigung 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.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach Offnen der Ampulle ist die Losung sofort zu verwenden.

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

Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn folgende Veranderungen erkennbar sind:
° Beschédigung der Ampulle, Verfarbung 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 % enthalt:
° Der Wirkstoff ist Calciumgluconat.

1 ml Losung enthélt 94 mg Calciumgluconat, entsprechend 0,21 mmol Calcium
° 10 ml enthalten 940 mg Calciumgluconat als Wirkstoff, entsprechend 2,10 mmol Calcium.

° Bestandteile mit bekannter Wirkung: Das Produkt enthalt darliber hinaus den Bestandteil Calci-
um-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 istWasser fiir Injektionszwecke.
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Der Calcium-Gesamtgehalt betrégt: 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
Lésung). Es ist eine klare, farblose bis hellbraune, wdssrige Lésung.

Sie ist erhaltlich in:

Ampullen aus Polyethylen: Inhalt 10 ml
in Packungen zu 20 x 10 ml

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Calcium Gluconate 10 % B. Braun oplossing voor injectie

Dénemark 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% Injektionslésung

Portugal Gluconato de Calcio 10 % B. Braun

Slowak. Republik
Tschech. Republik
Verein. Konigreich

Calcium Gluconicum 10% B. Braun
Calcium Gluconicum 10 % B. Braun
Calcium Gluconate 10 % wi/v Injection BP

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im

Juli 2014
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Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre):

Die folgende Tabelle gibt Gibliche Richtwerte fir die Initialdosis an:

Alter Koérpergewicht (kg) ml Entspr. mmol Calcium

3 Monate 55 2-5 0.45-1,13
6 Monate 75 2-5 0.45-1,13
4 Jahr 10 2-5 0,45-1,13
3 Jahre 14 5-10 113-2,25
_1,5 Jahre 24 5-10 113-2,25

A2 Jahre 38 5-10 113-225

>12 Jahre > 38 wie fiir Erwachsene

Art der Anwendung

Fir eine sichere Positionierung der Injektion im Muskel und nicht im Fettgewebe sollte bei fettleibi-
gen Patienten eine langere Kaniile gewdahlt werden.

Fir weitere Injektionen sollte jedes Mal die Injektionsstelle gewechselt werden.

Kinder und Jugendliche (< 18 Jahre):

Ausschlielich langsame intravendse Injektion oder Infusion (beides nach Verdiinnung), um ausrei-
chend niedrige Zufuhrgeschwindigkeiten zu erzielen und Gewebereizungen oder Nekrosen infolge
versehentlicher Extravasation zu vermeiden. Die intravendse Zufuhrgeschwindigkeit sollte bei Kin-
dern und Jugendlichen 5 ml pro Minute einer 1:10 verdiinnten Calciumgluconat B. Braun 10 % L&-
sung nicht tbersteigen

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiur die Anwendung
Bei Patienten jeden Alters darf Ceftriaxon nicht mit calciumhaltigen Injektionslésungen vermischt
oder zusammen verabreicht werden, auch nicht Uber unterschiedliche Infusionsschlauche oder Zugan-

ge.

Es wurden Reaktionen, auch mit tddlichem Ausgang, aufgrund von Calcium-Ceftriaxonprézipitaten in
Lunge und Nieren bei zu friih geborenen und bei reifen Neugeborenen im Alter von weniger als einem
Monat beobachtet.

Bei Patienten die alter als 28 Tage sind, kdnnen Ceftriaxon und calciumhaltige L&sungen jedoch nach-
einander verabreicht werden, wenn die Infusionssysteme an unterschiedlichen Stellen angelegt werden
oder das Infusionssystem ausgewechselt wird oder zwischen den Infusionen griindlich mit einer phy-
siologischen Kochsalzlésung durchgespiilt wird, um eine Ausféallung zu verhindern.

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

Inkompatibilitaten

Calciumsalze kénnen Komplexe mit vielen Arzneistoffen bilden, was zu Ausfallungen fithren kann.
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Calciumsalze sind mit oxidierenden Substanzen, Citraten, l6slichen Carbonaten, Bicarbonaten, Oxala-
ten, Phosphaten, Tartraten und Sulfaten inkompatibel.

Physikalische Inkompatibilitit wurde Gberdies fiir Amphotericin, Cephalothin-Natrium, Ceftriaxon
(siehe ,,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*), Cephazolin-Natrium, Cephamandolnafat,
Novobiocin-Natrium, Dobutaminhydrochlorid, Prochlorperazin und Tetracycline beschrieben.

Dieses Arzneimittel darf, auBer mit den im Abschnitt ,.\\Verdinnung* aufgefiihrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden, es sei denn, die Kompatibilitdt wurde hinreichend sicher nachgewie-
sen.

Verdinnung
Zur intravendsen Infusion kann Calciumgluconat B. Braun 10 % Injektionsldsung 1:10 auf eine Kon-

zentration von 10 mg/ml mit folgenden Infusionslésungen verdinnt werden: 9 mg/ml (0,9 %)
Natriumchloridlésung zur Injektion oder 50 mg/ml (5 %) Glucoseldsung zur Injektion. Die gebrauchs-
fertigen Losungen sind nach Verdiinnung mit den empfohlenen Infusionsldsungen zur sofortigen ein-
maligen Anwendung bestimmt. Die Verdinnung sollte unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen erfolgen. Nach der Zugabe sollte der Behalter zur Sicherstellung der Homogenitét leicht
geschuttelt werden.

Behandlung bei Uberdosierung

Am Anfang der Behandlung steht die Rehydratation; bei schwerer Hypercalcdmie kann die intraveno-
se Infusion von Natriumchloridlésung zur VergréfRerung des extrazelluldren VVolumens erforderlich
sein. Zur Absenkung der tGberhéhten Plasma-Calciumkonzentration kann Calcitonin angewandt wer-
den. Zur Erhéhung der Calciumausscheidung kann Furosemid gegeben werden, nicht jedoch Thiazid-
Diuretika, da diese die renale Calcium-Ruckresorption steigern.

Die Serumelektrolyte sind wahrend der gesamten Behandlung der Uberdosierung sorgfiltig zu tiber-
wachen.
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