Prospecto: informacion para el usuario

Icalziss 340 mmol/l solucion para perfusion
calcio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata

de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Icalziss y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Icalziss
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Conservacién de lIcalziss

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es lcalziss y para qué se utiliza

Icalziss es una solucidn para perfusion que contiene cloruro de calcio dihidrato. Esté indicado para la
reposicion de calcio durante las terapias continuas de reemplazo renal (TCRR) y recambio plasmatico
terapéutico (RPT), tanto como tratamiento Ginico como en combinacién, en adultos y nifios de todas las
edades (con un peso superior a 8 kg). Icalziss permite mantener los niveles de calcio en la sangre en el
intervalo deseado cuando se utiliza tratamiento de anticoagulacion con citrato.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Icalziss

No use Icalziss:

o Si tiene un alto nivel de calcio en sangre.

o Si tiene un alto nivel de cloruro en sangre.

e Si es alérgico a los principios activos o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

e En recién nacidos que estan siendo tratados con ceftriaxona.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Icalziss.

Los pacientes pueden experimentar latidos cardiacos irregulares, especialmente si se les administran
glucosidos digitélicos después del tratamiento con Icalziss. Demasiado calcio sistémico en el corazon

aumenta el riesgo de sincope cardiaco, que es una breve pérdida de consciencia del paciente. Los pacientes

intoxicados o tratados con glucosidos digitalicos pueden experimentar sintomas como confusion, pulso
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irregular y ritmo cardiaco acelerado tras la aplicacion de soluciones con calcio. Se recomienda administrar
pequefias cantidades de Icalziss si es necesaria la administracion intravenosa de calcio.

Su médico monitorizara y controlara la cantidad de electrolitos y el nivel de acidez y alcalinidad de su
sangre. Su médico corregira los niveles de calcio y cloruro en sangre antes de comenzar el tratamiento.

Durante el tratamiento, su médico puede aumentar o reducir la cantidad de cloruro de calcio que se
administra en funcion del nivel de calcio en sangre.

Si se prolonga la duracién del tratamiento, o si se aplica repetidamente, su médico evaluard el nivel de
hormonas que su cuerpo produce para controlar los niveles de calcio en sangre y la capacidad de los huesos
para liberar o reabsorber calcio.

La administracién de cloruro de calcio puede aumentar el riesgo de formacion de calculos renales.

La administracion de sales de calcio a través de la vena puede provocar escape de sangre o liquido hacia el
tejido. Su médico inspeccionara periddicamente la zona de perfusion en busca de signos de coagulacion. Su
médico suspendera la administracién de Icalziss si se observa coagulacion.

Los riesgos de complicaciones por exceso o defecto de calcio en sangre aumentan en pacientes que padecen
enfermedades como nefrocalcinosis, hipercalciuria, cancer, hiperparatiroidismo, hipoparatiroidismo,
rabdomiolisis e insuficiencia hepatica.

Una reduccion moderada de la temperatura corporal a 30 °C-34 °C puede llevar a complicaciones asociadas
a una alta concentracién de calcio en sangre (hipercalcemia).

Informe a su médico si esta siendo tratado con ceftriaxona.

Solo debe usarse si la solucion es transparente y no contiene particulas visibles.

Otros medicamentos e Icalziss

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener
gue tomar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Esto se debe a que la
concentracién de otros medicamentos se puede reducir durante el tratamiento de dialisis. Su médico
decidira si es preciso modificar la dosis de los medicamentos que toma.

Informe a su médico si esta utilizando medicamentos que contienen vitamina D o andlogos de la vitamina
D, u otros medicamentos que contienen calcio, cloruro de calcio o gluconato de calcio; ya que pueden
aumentar el riesgo de una alta concentracién de calcio en sangre (hipercalcemia) y provocar una reduccion
del efecto anticoagulante.

Es posible que haya interacciones entre:
¢ Ciertos medicamentos que contienen vitamina D y otros analogos de la vitamina D.
e Ciertos medicamentos que reducen el nivel de calcio en suero (calcimiméticos, como etelcalcetida
y cinacalcet).
e Ciertos medicamentos utilizados para aumentar la produccion de orina (diuréticos tiazidicos).

Icalziss es incompatible con fosfato inorganico, carbonatos, antibidticos de tetraciclina, ceftriaxona y otros.

Embarazo y lactancia

Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de que le administren este medicamento.

Icalziss solo debe utilizarse durante el embarazo si su médico considera que el tratamiento es
absolutamente necesario.
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La lactancia es posible si necesita tratamiento con este medicamento durante ese tiempo.

Conduccién y uso de maquinas
Se desconoce si Icalziss afecta a la capacidad para conducir o usar maquinas.

3. Como usar lcalziss

Para via intravenosa. Icalziss debe utilizarse en hospitales y ser administrado por profesionales médicos
con experiencia en anticoagulacion con citrato para el tratamiento especifico con TCRR y/o RPT
Unicamente. EI volumen utilizado, y por tanto la dosis de este medicamento, dependera de su afeccion. Su
meédico determinara la dosis.

Instrucciones de uso
Icalziss se le administrara en un hospital. Su médico sabra cémo utilizar Icalziss .
Para ver las instrucciones de uso, consulte el final de este prospecto.

Si le administran mas Icalziss del que debe

Como este medicamento solo le serd administrado por un médico, es poco probable que reciba mas o
menos cantidad de la necesaria. Sin embargo, si cree que le han administrado una cantidad excesiva de este
medicamento, informe a su médico o enfermero.

Los signos de una sobredosis pueden ser sintomas de altos niveles de calcio en sangre, como cansancio,
sensacion de hormigueo, falta de energia, desorientacién, reflejos hiperactivos, nauseas, vomitos,
estrefiimiento, tendencia a desarrollar Glceras gastrointestinales, ritmo cardiaco acelerado, ritmo cardiaco
lento y ritmo cardiaco irregular con posibilidad de paro cardiaco, presion arterial alta, alteraciones en el
electrocardiograma, desmayos, orinar mas de lo normal, sed, pérdida de liquidos sin pérdida de electrolitos,
depésitos de calcio en los rifiones, gusto calizo, sofocos, ensanchamiento de los vasos sanguineos con
presion arterial baja.

En caso de niveles muy elevados de calcio, también llamada crisis hipercalcémica, se presentan los
siguientes signos: vomitos, colico, falta de tono muscular intestinal, obstruccion del intestino, debilidad
generalizada, alteracion de la consciencia, inicialmente orinar mas de lo normal, luego orinar menos o no
orinar.

Informe inmediatamente a su médico o enfermero si tiene alguno de los sintomas anteriormente
mencionados.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de Icalziss , pregunte a su médico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Un médico o enfermero controlaran periédicamente su sangre para detectar

posibles efectos adversos. El uso de este medicamento podria causar:

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
e Demasiado o muy poco liquido en el cuerpo.
o Niveles altos o bajos de calcio en sangre.
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Acidez alta en la sangre o alcalinidad alta en la sangre.

Desequilibrio electrolitico (por ejemplo, niveles bajos de potasio o fosfato en sangre, o exceso de
cloruro en la sangre).

Presion arterial baja.

Temperatura corporal baja.

Pueden producirse los siguientes efectos secundarios como resultado del método de tratamiento en general:
e Laaplicacion incorrecta puede causar irritacion en la localizacion de perfusion, fuga de sangre o
liquido al tejido, lo que puede causar ardor, gangrena, exfoliacion de tejido, celulitis y
endurecimiento de los tejidos blandos.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o

enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También
puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano: https://www.notificaRAM.es/. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Icalziss

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No congelar.

En cuanto se retira el envoltorio, Icalziss se debe utilizar en un plazo de 72 horas. Si no se utiliza de
acuerdo con las instrucciones de uso, los tiempos y condiciones de almacenamiento durante el uso son
responsabilidad del usuario.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y el envase
después de “CAD o EXP”. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

El contenido debe utilizarse inmediatamente después de abrir la bolsa.
No utilice este medicamento si observa dafios en el producto o particulas visibles en la solucién.

La solucion es de un solo uso. Cualquier solucion no utilizada y cualquier envase dafiado debe desecharse.

La solucion se puede desechar por los desagties sin dafiar el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Icalziss

Composicién:

Cloruro de calcio dihidrato 50 g/l
Calcio, Ca** 340 mmol/l
Cloruro, CI 680 mmol/I

Osmolaridad teérica: 1 020 mOsm/I
pH = 5,5-7,5
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Los demés componentes (excipientes) son:
Agua para preparaciones inyectables

Aspecto del productoy contenido del envase

Icalziss es una solucion para perfusidn transparente e incolora envasada en una bolsa de un solo
compartimento fabricada a partir de una pelicula multicapa compuesta de polipropileno (PP), poliamida
(PA) y polietileno (PE), con un puerto de administracion fabricado en polietileno de alta densidad (HDPE).
La solucidn es estéril y no contiene particulas visibles. Cada bolsa contiene 500 ml de solucién y esta
envuelta en una pelicula transparente. Cada caja contiene 20 bolsas y un prospecto.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Vantive Belgium SRL

Boulevard d’ Angleterre 2

1420 Braine-I’Alleud

Bélgica

Responsable de la fabricacion
Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas, s/n

22666 Sabifianigo (Huesca)
Espafia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Vantive Health, SL

Poligono Industrial Sector 14

C/Pouet de Camilo 2

46394 Ribarroja del Turia (Valencia)

Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con los
siguientes nombres (la dosis y la forma farmacéutica son idénticas en todos los paises, solo cambia el
nombre comercial):

Alemania, Austria, Bélgica, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia,
Finlandia, Grecia, Holanda, Hungria, Irlanda, Islandia, Italia, Letonia, Luxemburgo, Malta, Noruega,
Polonia, Portugal, Republica Checa, Rumania, Suecia: Icalziss

Francia, Lituania; Icoziss

Bulgaria: Icalziss (Mkamn3wuc)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 10/2024
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La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

No lo use a menos que la solucién sea transparente e incolora y la bolsa y el conector no estén dafiados. El
contenido se debe utilizar inmediatamente después de la apertura. Para un solo uso. Deseche toda solucién
gue no se haya utilizado.

Posologia
Icalziss se debe administrar segun la prescripcion de un médico con experiencia en anticoagulacion con
citrato para el tratamiento especifico con TCRR y/o RPT.

Icalziss se utiliza como solucidn de sustitucién de calcio y debe administrarse a través de una via de acceso
venoso central independiente o a través de la via de retorno del circuito sanguineo extracorpdreo.

No afiada medicacion suplementaria.

Es necesario ajustar la velocidad de administracion para mantener los niveles sistémicos de calcio ionizado
en el intervalo fisiolégico normal entre 1,0 mmol/l y 1,3 mmol/l para evitar complicaciones asociadas a la
hipocalcemia o la hipercalcemia. El nivel de calcio ionizado sistémico no debe descender por debajo de
0,9 mmol/l.

La monitorizacién de los niveles de calcio ionizado (Cai) en sangre tras el filtro, del Cai sistémico en
sangre y del calcio total en sangre, junto con otros parametros clinicos y de laboratorio, son esenciales para
guiar la dosis adecuada del medicamento en funcién del nivel deseado de anticoagulacion durante las
terapias extracorpéreas con ARC. Se produce acumulacion de citrato cuando la relacién entre calcio
ionizado y el calcio total llega a ser >2,25.

Es necesario evaluar los niveles sistémicos de calcio ionizado al inicio, durante la primera hora del inicio
del tratamiento o del ajuste de la dosis hasta que se estabilicen y, posteriormente, al menos cada 6 horas. Se
recomienda controlar los niveles sistémicos de calcio total cada 12 a 24 horas.

La cantidad de cloruro de calcio necesaria para mantener los niveles sistémicos de calcio ionizado dentro
del intervalo deseado depende de una serie de factores, como los siguientes:

e Lacantidad de calcio necesaria para compensar los efectos de la entrada de citrato en la circulacion
sistémica y el metabolismo del citrato del paciente.

e Laconcentracion de calcio en el liquido de sustitucién.

e Todo el calcio presente en otros medicamentos o perfusiones que esté recibiendo el paciente (por
ejemplo, calcio en nutricion parenteral total).

e Cualquier cambio previsto de la concentracion de calcio sistémico basal.

e Cualquier impacto en la concentracion de calcio ionizado del paciente por otras intervenciones
medicinales (por ejemplo, quimioterapia, radioterapia).

e Otras afecciones médicas que puedan predisponer al paciente a padecer hipocalcemia o
hipercalcemia (por ejemplo, hipoparatiroidismo, hiperparatiroidismo, neoplasia maligna,
insuficiencia hepatica, rabdomiolisis, pancreatitis grave, lisis postumoral y sindromes del shock
toxico).

A la hora de determinar la cantidad adecuada de reposicion de calcio durante la TCRR, deben tenerse en
cuenta una serie de factores, como los siguientes:
o Velocidades de flujo prescritas, especialmente la velocidad de flujo de efluentes.
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e Adhesion a un protocolo o algoritmo estandarizado, que simplifica y facilita la prescripcion de la
reposicion de calcio, ademas de ayudar a disminuir los errores y la variabilidad.
e Permeabilidad de la membrana filtrante para los complejos de calcio y citrato de calcio.

Posologia en adultos y adolescentes:
En la ARC de la TCRR, una dosis tipica de calcio es 1,7 mmol por litro de volumen de efluente (4-
6 mmol/h) en adultos y adolescentes.

Se recomienda una dosis méaxima de 340 mmol de calcio al dia, lo que equivale a 1 | de Icalziss. Este
medicamentono esta destinado al uso cronico.

Posologia pediatrica:

La dosis recomendada de este medicamento para neonatos y nifios (0 a 11 afios y con un peso superior a

8 kg) es similar a la de los adultos y adolescentes. La tasa maxima de perfusién de calcio por hora en
relacién con el peso corporal es de 0,3 mmol/h/kg, lo que equivale a una tasa maxima de perfusién de
volumen por hora de 0,88 ml/h/kg. Puesto que los flujos de efluentes prescritos en los nifios son
generalmente mas bajos, se obtendran flujos absolutos proporcionalmente méas bajos de este medicamento.

El limite de peso de >8 kg en la indicacion no se debe a las caracteristicas de seguridad o eficacia del
medicamento, sino que se basa en las caracteristicas de los dispositivos de monitorizacion que ofrece el
titular de la autorizacion de la comercializacion.

Forma de administracion
Ajustar o interrumpir la perfusion de calcio segun prescripcion médica cuando se interrumpa la
anticoagulacion con citrato.

Realizar la perfusion Gnicamente con un dispositivo de depuracién extracorpérea de la sangre destinado a
la perfusion de solucion de cloruro de calcio y que incluya un equilibrio adecuado de los volimenes de
flujo.

Realizar la perfusién Gnicamente en el circuito extracorporeo o, si se recomienda en las instrucciones de
uso del dispositivo de depuracién extracorpérea de la sangre, a través de un acceso venoso central
independiente. Icalziss no debe administrarse por via intramuscular o subcutanea.

Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante del dispositivo de depuracién extracorporea de la
sangre, del fabricante del conjunto de circuitos extracorp6reos y la via intravenosa.

Sobredosis

La administracion rapida o excesiva de este medicamento puede provocar hipercalcemia (concentracion
plasmética total >3 mmol/l, calcio ionizado >1,3 mmol/l, respectivamente), que debe corregirse segun
criterio médico.

Interrumpa o reduzca inmediatamente la administracion de este medicamento si se observan signos o
sintomas de hipercalcemia. En los casos de niveles de calcio muy elevados, debe procederse a una
reduccion urgente de los niveles de calcio. Si se mantiene una funcion renal adecuada, debe considerarse
una diuresis forzada con perfusion concomitante de solucién normal de cloruro de sodio (0,9 mg/ml NaCl)
con una supervision estricta del equilibrio de liquidos y de las concentraciones plasmaticas de electrolitos.
En pacientes con insuficiencia renal, puede considerarse la didlisis con dializado sin calcio.
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Los signos y sintomas de la hipercalcemia incluyen:

e Trastornos del sistema nervioso, por ejemplo, letargia, desorientacion e hiporreflexia.

e Trastornos cardiacos, por ejemplo, taquicardia y tendencia a desarrollar arritmia cardiaca,
hipertension, cambios en la electrocardiografia (acortamiento del intervalo QT).

e Trastornos gastrointestinales, por ejemplo, nduseas, vomitos, estrefiimiento, tendencia a desarrollar
Ulceras.

e Trastornos renales y urinarios, por ejemplo, aumento de la diuresis, sed, acuaresis, depdsito renal
de sales de calcio.

e Trastornos generales, por ejemplo, fatiga.

La administracion rapida de sales de calcio también puede provocar gusto calizo, sensacion de hormigueo,
sofocos, vasodilatacion periférica con hipotension, bradicardia, sincope y arritmia con posibilidad de
parada cardiaca.

Preparacion y/o manipulacién
La solucion puede eliminarse por los desagies sin dafiar el medio ambiente.

No congelar.
Deben seguirse las siguientes instrucciones de uso:
Debe utilizarse una técnica aséptica durante toda la manipulacién y administracién al paciente.

Antes de la administracion, este medicamento debera inspeccionarse visualmente para detectar la presencia
de particulas y de decoloracion. No lo administre a menos que la solucidn sea transparente e incolora y el
precinto esté intacto. En caso de dafios, el envase debe desecharse.

Retire el envoltorio de la bolsa inmediatamente antes del uso. En cuanto se retira el envoltorio, se debe
utilizar Icalziss en un plazo de 72 horas. Presione firmemente la bolsa para comprobar si hay alguna fuga.
Si se descubre una fuga, deseche la solucién inmediatamente, ya que no se puede garantizar la esterilidad.
La solucidn se debe utilizar inmediatamente después de abrir la bolsa para evitar la contaminacién
microbiolégica.

Retire el protector de plastico del puerto de salida situado en la parte inferior del envase. Sujete con una
mano la pequefia aleta del cuello del puerto. Sujete la aleta grande de la capsula de cierre con la otra mano
y girela. La cdpsula de cierre se liberaré.

Introduzca el punzén a través del tapon de goma. Consulte las instrucciones del conjunto para la conexion.
Verifigue que el liquido fluye sin dificultad.

No vuelva a conectar los envases utilizados parcialmente. La solucion es de un solo uso. Deseche la parte

no utilizada. Si no se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso, los tiempos y condiciones de
almacenamiento durante el uso son responsabilidad del usuario.
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