DK - Indlaegsseddel: Information til brugeren

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning

Calciumgluconat

vigtige oplysninger.

ngvnt her. Se punkt 4.

Las denne indlzgsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Calciumgluconat B. Braun injektionsvaeske er en oplas-
ning, der anvendes som tilskud af calcium.

Det bruges til at supplere calcium hos patienter med
unormalt lavt calciumniveau i blodet (hypokalcaemi) og
med akutte symptomer, f.eks. faleforstyrrelser (folelses-
loshed, klge, svien), krampeagtig muskelstivhed (tetani),
kramper i haender og fadder, kolik, muskelsvakkelse,
konfusion, der muligvis kulminerer i krampeanfald, samt
symptomer fra hjertet (f.eks. uregelmaessig hjerterytme
0g endda akut hjertesvigt).

2. Det skal du vide, for du begynder
at bruge Calciumgluconat
B. Braun

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller do-

sering end angivet i denne information. Folg altid laegens

anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Calciumgluconat B. Braun

- hvis du er allergisk over for calciumgluconat eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Calciumgluconat B. Braun
(angivet i punkt 6)

- hvis du har for hajt calciumindhold i blodet (f.eks.

patienter med overaktive biskjoldbruskkirtler, hgjt D-

vitaminniveau i blodet, tumorsygdomme med knog-

lenedbrydning, nedsat nyrefunktion, knogleskgrhed

pga. manglende bevaegelse, sarkoidose og sakaldt

mélk-alkali-syndrom)

hvis du har for meget calcium i urinen

hvis du har en forgiftning med digitalismedicin (en

slags hjertemedicin)

hvis du er i behandling med digitalismedicin, med-

mindre du har et ekstremt lavt calciumniveau i blodet

med livstruende symptomer, som kun kan behandles

med en gjeblikkelig injektion af calcium

- ceftrixon, et antibiotikum, ma ikke anvendes til for
tidligt fodte og hos nyfadte (< 28 dage), hvis de far
(eller forventes at fa) calciumholdige legemidler, der
skal indgives gennem en bloddre.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du bruger Calciumgluconat B. Braun.
Hvis du regelmessigt tager digitalispreeparater, og du
undtagelsesvist har akut behov for en calciuminjektion
(se ovenfor), vil din lzge kontrollere din hjertefunktion
meget omhyggeligt.

Kontrollen skal sikre, at enhver forveerring af hjertefunk-
tionen, f.eks. alvorlige arytmier (uregelmassigt hjerte-
slag), kan behandles omgaende.

Leegen vil ngje afveje, om dette leegemiddel er egnet til
dig, hvis du har:

o aflejring af kalk i nyreme (nefrocalcinose)

¢ hjertesygdomme

® sarkoidose.

| disse tilfeelde ma du kun fa calciuminjektioner, hvis de
er absolut ngdvendige. Dette gaelder ogsa, hvis du far
adrenalin (se "Brug af anden medicin sammen med Cal-
ciumgluconat B. Braun") eller er eldre.

Nedsat nyrefunktion (nyresygdom) kan ledsages af hoje
calciumniveauer i blodet og overaktive biskjoldbrusk-
kirtler. Hvis du har nedsat nyrefunktion, ma du kun fa
calciuminjektioner, hvis de er absolut ngdvendige. Din
calcium- og fosfatbalance skal dog overvages.

Din leege vil vaere ekstra forsigtig, hvis du far det anti-
biotiske middel ceftriaxon. Legen vil ikke give det til dig
samtidigt med oplasninger, der indeholder calciumglu-
conat, selv ikke gennem forskellige infusionsslanger eller
forskellige infusionssteder.

Calcium skal injiceres langsomt, hvor det er muligt, for
at forhindre udvidelse af blodkar eller nedsat hjerte-
funktion.

Hjertefrekvensen eller ekg skal overvages, nar dette lee-
gemiddel injiceres i en vene (intravengs injektion).
Under behandling med calciumsalt vil du blive omhyg-
geligt overvaget for at sikre en normal calciumbalance
(indtagelse af calcium sammenlignet med udskillelse af
calcium) og for at forhindre eventuelle kalkaflejringer
i veevet. Calciumniveauer i blodet og mengden af cal-
cium, der udskilles i urinen, vil blive ngje overvaget, iser
nar calcium injiceres i hoje doser.

Calcium er uopleseligt i fedtveev og kan medfore
beteendelsesreaktioner efterfulgt af dannelse af bylder,
heerdning af vaev og adeleeggelse af veev (nekroser), hvis
det utilsigtet indsprajtes i disse omrader.

Hvis oplasningen utilsigtet injiceres ved siden af et blod-
kar og ikke dybt nok ind i musklen, kan det resultere i
lokal veevsirritation, muligvis efterfulgt af hudafskalning
eller endda nekroser (se punkt 4). Din lge vil sikre, at
der ikke traenger oplgsning ind i vaevet omkring blodkar-
ret og vil observere injektionsstedet omhyggeligt.

Haje doser D-vitamin skal undgas.

Born og unge

Hos barn (< 18 &) ma Calciumgluconat B. Braun kun
injiceres i venerne, ikke i en muskel (intramuskulaert).
Brug af anden medicin sammen med Calciumglu-
conat B. Braun

Forteel det altid til Izgen, hvis du bruger anden medicin
eller har gjort det for nylig.

Virkningen af hjertemedicin som f.eks. digoxin og an-
den digitalismedicin kan gges med calcium til et punkt,
hvor der er tale om digitalisforgiftning. Hvis du er i

behandling med digitalismedicin, vil du derfor kun fa en
intravengs calciuminjektion til behandling af alvorlige,
gjeblikkeligt livstruende symptomer pa et meget lavt
calciumniveau i blodet.

Indgivelse af calcium sammen med adrenalin efter en
hjerteoperation sveekker adrenalins virkning pa hjertet
0g kredslabet.

Calcium og magnesium hammer gensidigt deres virk-
ning.

Calcium kan reducere virkningen af visse legemidler,
der bruges til at regulere hjertefunktionen [gcalcium-
antagonister).

Indgivelse af visse legemidler, der gger urindannelsen
0g -mangden (thiaziddiuretika) sammen med calcium,
kan fare til for hjt calciumniveau i blodet (hyperkal-
cemi), da disse legemidler reducerer udskillelsen af
calcium via nyrerne.

Samtidig indgift af et bestemt antibiotisk middel kaldet
ceftriaxon og medicin, der indeholder calcium, forar-
sager ophobning.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlgger at blive gravid, skal du sparge
din lege eller apoteket til rads, for du tager Calcium-
gluconat B. Braun.

Graviditet

Calcium passerer gennem moderkagen ind i fosterets
kredslab og nar hojere niveauer i fosterets blod end i
moderens blod.

Gravide ber derfor kun fa calciuminjektioner, hvis det er
absolut nodvendigt. Dosen skal beregnes omhyggeligt
og calciumniveauerne i blodet skal overvages regelmees-
sigt for at undga for hgje calciumniveauer i blodet, som
kunne veere skadelige for fosteret.

Amning

Calcium udskilles i modermaelken. Din lzege vil vaere op-
meerksom pé dette, nr hanfhun giver calcium til dig, nar
du ammer dit spaedbarn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette legemiddel pavirker ikke evnen til at fare motor-
koretgj og betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Calcium-
gluconat B. Braun

Brug altid lzgemidlet ngjagtigt efter lgens anvis-
ning. Er du i tviv, sa sporg lzgen.

Den anbefalede dosis vil blive valgt af din lege for at
haeve dit/dit barns calciumniveau i blodet til normale
vardier.

Voksne

Seedvanlig startdosis er 10 ml, dvs. én ampul med Cal-
ciumgluconat B. Braun. Dosis kan gentages, hvis det er
nodvendigt. De efterfalgende doser vil tilpasses dit ak-
tuelle calciumniveau i blodet.

Brug til speedbern, sma barn, barn og unge

Legen vil afgore dosis og indgivelsesmade afhangigt af
calciumniveauet i blodet og symptomernes svaerheds-
grad. | tilfelde af lette symptomer, der pavirker nerverne
og musklerne, vil der blive givet praeference til orale
calciumpraparater.

Nedenstaende tabel giver vejledning om sadvanlige
initialdoser:

Alder mi/kg
3 maneder 0,4-09
6 méneder 03-07
Tar 0,2-0,5
3ar 04-0,7
758r 0,2-0,4
123dr 01-0,3
>124r Som for voksne

| tilfeelde af usedvanligt lave calciumniveauer i blodet
hos nyfadte og spadbom med f.eks. nedsat hjertefunk-
tion kan det vare ngdvendigt med hgjere startdoser
for hurtigt at haeve calciumniveauere i blodet (op til
2 mifkg legemsveegt).

Indgivelse af calcium kan gentages efter behov. Koncen-
trationen af de efterfolgende doser vil afhange af det
eksisterende calciumniveau i blodet. Efter indgift i en
blodare kan det veere nodvendigt at falge op med orale
(gennem munden) calciumpraeparater, f.eks. i tilfelde af
vitamin D-mangel.

ldre patienter
Visse lidelser, der nogle gange er forbundet med frem-

skreden alder, f.eks. nedsat nyrefunktion og underernze-
ring (fejlernzzring) kan pavirke tolerancen for calcium-
gluconat. Der skal derfor valges en lavere dosis.

Indgivelse

Calciumgluconat B. Braun vil blive givet til dig som en
langsom injektion i en vene eller dybt i en muskel. Det
bor gives til dig, mens du ligger ned, og hjertefunktionen
skal iszer overvages ngje under injektionen.

Pa grund af risiko for lokal vaevsirritation bar injektioner
ind i en muskel (intramuskulaer injektion) kun foretages,
hvis intravengs injektion ikke er mulig. Din lzege vil om-
hyggeligt sikre, at de intramuskulere injektioner gives
tilstraekkeligt dybt og helst i den store baldemuskel.
Hastigheden af den intravengse infusion eller injektion
skal veere tilstraekkelig langsom.

Speedbarn, sma barn, born og unge
Til intravengs (i en vene) indgivelse som en langsom in-

jektion, eller en langsom intravengs infusion (venedrop),
begge efter fortynding.

Hos born ber dette legemiddel ikke injiceres i en muskel
eller under huden.

Fl - Pakkausseloste: Tietoa kayttdjille
Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektioneste, liuos

kalsiumglukonaatti

tarkeitd tietoja.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny [dakérin puoleen.

ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Lue témd pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silld se sisaltda sinulle
- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myshemmin.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laakarin puoleen. Timé koskee myds sellaisia haittavaikutuksia, joita i

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Calciumgluconat B. Braun on ja mihin sitd
kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettava ennen kuin kaytat
Calciumgluconat B. Braun -injektionestettd

3. Miten Calciumgluconat B. Braun -injektionestettd
kdytetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Calciumgluconat B. Braun -injektionesteen
sdilyttaminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mita Calciumgluconat B. Braun
on ja mihin sitd kdytetddn
Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektioneste on
liuos, jota kdytetdan Kalsiumlisana.
Se on tarkoitettu kalsiumlisaksi potilaille, joilla on epa-
tavallisen matala kalsiumtaso veressa (hypokalsemia) ja
joilla on akuutteja oireita, kuten erilaiset ihotuntemuk-
set (puutuminen, kutina, kirvely), kouristuksenomainen
lihasjaykkyys (tetania), lihaskrampit késissa ja jaloissa,
koliikki, lihasheikkous, sekavuus. Edelld mainitut oireet
saattavat ennakoida kouristuksia ja sydanoireita (esim.
epésaannollinen sydamen syke tai jopa akuutti syddmen
vajaatoiminta).

2. Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin
kaytat Calciumgluconat B. Braun
-injektionestettd

Al kéytd Calciumgluconat B. Braun -injektionestettd
- jos olet allerginen kalsiumglukonaatille tai timén
[4akkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos veresi kalsiumpitoisuus on liian korkea (esim. jos
sinulla on lisakilpirauhasen liikatoiminta, veren D-
vitamiinipitoisuus on kohonnut, kasvaimen aiheut-
tama luun haurastuminen, heikentynyt munuaisten
toiminta, liikunnanpuutteesta johtuva osteoporoosi,
sarkoidoosi tai nk. maito-alkalioireyhtyma).
virtsaasi erittyy runsaasti kalsiumia
digitaliksen (sydznliake) aiheuttaman myrkytyksen
yhteydessa
- digitalislaakityksen aikana, ellei veresi kalsiumpitoi-
suus ole niin alhainen, ettd se aiheuttaa hengenvaa-
rallisia oireita, joita voidaan hoitaa ainoastaan valit-
tomalld kalsiuminjektiolla
keftriaksonia (antibiootti) i saa kéyttad ennenaikai-
sesti syntyneille ja vastasyntyneille (alle 28 péivin
ikaisille) lapsille, jos he saavat (tai todennikdisesti
tulevat saamaan) samanaikaisesti laskimonsisaisesti
annettavia kalsiumia sisaltavid valmisteita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1&akérin kanssa ennen kuin kaytét Calcium-
gluconat B. Braun -injektionestettd.

Jos kéytat sadnndllisesti digitalisvalmistetta ja poik-
keuksellisesti  tarvitset kiireellisesti kalsiuminjektion
(katso ylla), lakari tarkkailee sydémesi toimintoja
erittdin huolellisesti. Tarkkailulla varmistetaan, ettd
sydamen toimintakyvyn huononeminen, esim. vaikeat
rytmihairit (epasadnndllinen syke) voidaan hoitaa va-
littomasti.

Laakari harkitsee hyvin huolellisesti sopiiko tamd laake
sinulle, jos sinulla on

- Kalsiumsaostumia munuaisissa (nekrokalsinoosi)

- jokin sydansairaus

- sarkoidoosi.

Ngissa tapauksissa sinulle saa antaa kalsiuminjektioita
vain, jos se on aivan valttamatontd. Tama koskee myds,
jos saat adrenaliinia (ks. kohta Muut l33kevalmisteet ja
Calciumglconat B. Braun) tai olet iskas.

Heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoi-
minta) voi aiheuttaa veren kalsiumpitoisuuden nousua ja
lisakilpirauhasen liikatoimintaa. Jos sinulla on munuais-
ten vajaatoimintaa, sinulle saa antaa kalsiuminjektioita
vain, jos se on aivan valttméatontd. Kalsium- ja fosfaat-
titasapainoa on kuitenkin seurattava.

L&akéri ottaa erityisesti huomioon, jos saat keftritriak-
sonia (antibioottia). Tétd antibioottia ei anneta sinulle
samanaikaisesti kalsiumglukonaatin kanssa edes kahden
eri infuusioletkun kautta tai toiseen infuusiokohtaan.
Kalsium on annettava hitaasti injektiona, jotta valtetddn
mahdollinen verisuonten laajeneminen tai sydamen toi-
mintakyvyn heikkeneminen.

Syddmen rytmid tai EKG:td on tarkkailtava kun tétd
[33kettd annetaan injektiona suoneen (laskimonsisainen
injektio).

Kalsiumsuolahoidon aikana sinua tarkkaillaan huolel-
lisesti normaalin ~ kalsiumtasapainon yllapitamiseksi
(kalsiumin saannin ja Kalsiumin virtsaan erittymisen
vilinen tasapaino) ja jotta estettaisiin kalkin kertyminen
kudoksiin. Veren kalsiumpitoisuutta ja virtsaan erittyvan
kalsiumin mé@arad seurataan erityisesti, kun injektiona
annetaan suuria kalsiummaaria.

Kalsium ei liukene rasvakudokseen ja jos kalsiumia va-
hingossa pistetadn téllaiselle alueelle, se voi aiheuttaa
tulehdusreaktion, josta voi seurata paiseen muodostumi-
nen, kudoksen kovettumista ja tuhoutumista (nekroosi).
Jos kalsiumia annetaan vahingossa verisuonen ulkopuo-
lelle tai sitd i pistetd tarpeeksi syvalle lihakseen, tama
voi aiheuttaa paikallista kudosarsytysta ja mahdollisesti
ihon hilseilyé tai jopa nekroosin (katso kohta 4). Laakari
varmistaa, ettei infuusioneste joudu verisuonta ympé-
réivélle ihoalueelle ja seuraa injektioaluetta tarkasti.
Suuria D-vitamiiniannoksia tulee valttaa.

Lapset ja nuoret

Calciumgluconat B. Braun -injektionestettd saa antaa
lapsille (alle 18-vuotiaille) vain suoneen, ei lihakseen
(intramuskulaarisesti).

Muut ladkevalmisteet ja Calciumgluconat B. Braun
Kerro laakarille, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin
kayttanyt muita laakkeitd.

Kalsium voi liséta sydanladkkeiden kuten digoksiinin
ja muiden digitalisvalmisteiden vaikutusta, joka voi
johtaa digitalismyrkytykseen. Jos sinulla on digitalis|&a-
kitys, sinulle annetaan kalsiuminjektio laskimoon vain,
jos veresi kalsiumpitoisuus on hyvin alhainen ja siité
aiheutuu vaikeita valittomésti henked uhkaavia oireita.
Kalsiumin ja adrenaliinin samanaikainen kdyttd sydan-
leikkauksen jalkeen heikentdd adrenaliinin vaikutuksia
sydameen ja verenkiertoon.
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Hvis du har faet for meget Calciumgluconat B. Braun
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du
har faet mere af Calciumgluconat B. Braun, end der star
i denne information eller mere end lgen har foreskre-
vet, og du foler dig utilpas.

Symptomer pa et hjt calciumniveau i blodet (hyper-
kalcaemi) omfatter: appetitioshed, kvalme, opkastning,
forstoppelse, mavesmerter, store mangder urin, aget
tarst, vaesketab, muskelsvaghed, aflejring af calcium i
nyrerne, slgvhed, forvirring, hajt blodtryk (hyperten-
sion) og i alvorlige tilfalde uregelmeassigt hjerteslag,
der kan fore til hjertestop og bevidstlashed.
Symptomer pa hejt indhold af calcium i blodet (hyper-
kalczemi) og kridtagtig smag, hedeture og blodtryksfald
kan forekomme, hvis den intravengse injektion foreta-
ges for hurtigt.

Behandling har til formal at s&nke de agede calciumni-
veauer i blodet. Din leege vil afgare, hvilken behandling
du skal have. Den kan inkludere indgivelse af veesker
eller specifik medicin til at senke calciumniveauet i
blodet. | alvorlige tilfelde kan dialyse blive ngdvendig.
Sporg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirk-

ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger udtrykkes pa folgende

made:

Meget almindelig: ~ pavirker flere end 1 ud af 10 bru-
ere

Almindelig: pavirker 1 til 10 ud af 100 brugere

Ikke almindelig: ~pavirker 1 til 10 ud af 1.000 bru-
gere

Sjelden: pavirker 1 til 10 ud af 10.000 bru-
gere

Meget sjelden: ~ pavirker ferre end 1 ud af 10.000
brugere

Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhdn-
denveerende data.

Bivirkninger for hjertet, kredslabet eller andre krops-
funktioner kan forekomme som symptomer pa et alt
for hgjt calciumniveau i blodet efter overdosering eller
en for hurtig injektion ind i venen. Tilstedevaerelsen og
hyppigheden af disse symptomer afhaenger direkte af
injektionshastigheden og den indgivne dosis.

Falgende bivirkninger kan vare alvorlige. Fortael det
straks til lzzgen, hvis nogen af falgende bivirkninger
forekommer, lzegen vil stoppe med at give legemid-
let til dig:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra for-
handenveerende data):

* [angsomt eller uregelmaessigt hjerteslag

o blodtryksfald (hypotension)

o Lredslobskollaps (kan veere dadelig)

Sjeelden (pavirker 1 til 10 ud af 10.000 brugere):
Alvorlige og i nogle tilfzlde dodelige bivirkninger er
blevet rapporteret hos for tidligt fadte og hos nyfadte
fodt til tiden (< 28 dage), som har veeret i intravenas
behandling med ceftriaxon og calcium.

Der er blevet observeret udfeldning af ceftriaxoncalci-
umsalt i lungerne og nyrerne ved obduktionen.

Andre bivirkninger inkluderer:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra for-

handenveerende data):

* udvidelse af blodkar

* hedeture, hovedsageligt efter at injektionen er blevet
indgivet for hurtigt

® kvalme eller opkastning

o varmefornemmelse

* svedeture

® injektion i en muskel kan medfare smerte og rodme

Bivirkninger nar legemidlet bruges forkert

® Huis injektionen ikke gives dybt nok i en muskel, kan
oplgsningen trange igennem fedtvaevet og muligvis
resultere i betendelse, haerdning og adelaggelse
(nekrose) af vavet.

® Det er blevet indberettet, at efter udsivning af oplas-
ningen fra en blodare i det omgivende vav, kan der
opstd aflejring af calcium i bladdelene. Det kan vaere
efterfulgt af hudafskalning og nedorydning af huden.

* Hudradme og en folelse af svie eller smerte under
intravengs injektion kan veere tegn pa en utilsigtet
injektion ved siden af blodkarret, hvilket kan resultere
i nedorydning af veevet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegssed-
del. Du eller dine pararende kan ogsa indberette bivirk-
ninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzgemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlobsdato, der star pa

pakningen og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er den

sidste dag i den na&vnte maned.

Dette lgemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler

vedrarende opbevaringen.

Oplasningen skal bruges med det samme, sa snart am-

pullen er anbrudt.

Efter fortynding skal den brugsklare oplasning indgives

snarest muligt, men ma ikke opbevares lengere end 24

timer ved 2-8 °C.

Brug ikke legemidlet, hvis du bemerker folgende en-

dringer:

o beskadigelse af ampullen, misfarvning eller uklar
(grumset) oplasning, synlige partikler i oplasningen.

Sporg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicin-

rester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinre-

ster i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

Kalsium ja magnesium estavét toistensa vaikutusta.
Kalsium voi heikentda tiettyjen syddmen toimintaan
vaikuttavien |3akkeiden vaikutusta (kalsiuminests-
jat).

Joidenkin virtsan muodostusta ja erittymistd lisda-
vien lddkeaineiden (tiatsididiureetit, nesteenpoisto-
33kkeita) antaminen samanaikaisesti kalsiumin kanssa
voi aiheuttaa liiallista veren kalsiumpitoisuuden nousua,
koska ndmé laakeaineet estavat kalsiumin poistumista
munuaisten kautta.

Keftriaksonin (antibiootti) ja kalsiumin samanaikainen
annostelu johtaa saostumiseen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epailet olevasi raskaana
tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakariltd
neuvoa ennen tamén ladkkeen kdyttoa.

Raskaus

Kalsium [dpdisee istukan ja siirtyy sikion verenkiertoon.
Sikion veren kalsiumpitoisuus kohoaa suuremmaksi kuin
pitoisuudet didin veressa.

Tamén vuoksi raskaana oleville naisille saa antaa kalsiumia
injektiona vain jos se on ehdottoman valttamétonta. Annos
on talldin laskettava huolellisesti ja veren kalsiumpitoi-
suuksia on seurattava sadnndllisesti, jotta valtetddn veren
liian suuri kalsiumpitoisuus joka voi olla haitallinen sikidlle.
Imetys

Kalsium erittyy didinmaitoon. Lakari ottaa tdman huo-
mioon antaessaan sinulle kalsiumia, jos imetét.
Ajaminen ja koneiden kayttd

Tamé laakevalmiste ei vaikuta ajokykyyn eikd koneiden
kayttokykyyn.

3. Miten Calciumgluconat B. Braun
-injektionestettd kdytetdin

Kaytd tatd ladketta juuri siten kuin lddkéri on ma-
rannyt. Tarkista ohjeet laakariltd, jos olet epévarma.
L&dkari madrittad suositeltavan annoksen, joka tarvi-
taan veren kalsiumpitoisuutesi | lapsesi veren kalsium-
pitoisuuden nostamiseen normaalille tasolle.

Aikuiset

Tavanomainen aloitusannos on 10 ml eli 1 ampulli
Calciumgluconat B. Braun injektionestetta. Tarvittaessa
annos voidaan toistaa. Seuraavat annokset sovitetaan
veren todellisen kalsiumpitoisuuden mukaan.

Kayttd lapsille (vauvat, pikkulapset, lapset) ja nuorille
Ladkari maarittad tarvittavan annoksen ja antotavan
riippuen veren kalsiumpitoisuudesta ja oireiden vaka-
vuudesta. Jos hermo- ja lihasoireet ovat lievid, suositel-
laan suun kautta annettavia kalsiumvalmisteita.
Seuraavassa taulukossa on esitetty tavanomaisia
ohjeellisia aloitusannoksia:

ki mi/kg

3 kuukautta 0,4-09

6 kuukautta 0,3-0,7

1 vuosi 0,2-0,5

3 vuotta 0,4-0,7

7,5 vuotta 02-04

12 vuotta 01-03
> 12 vuotta kuten aikuisilla
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6. Pakningsstgrrelser og yderligere
oplysninger

Calciumgluconat B. Braun indeholder:

o Aktivt stof: calciumgluconat.

* 1 ml oplgsning indeholder 94 mg calciumgluconat
svarende til 0,21 mmol calcium
10 ml indeholder 940 mg calciumgluconat svarende
til 2,10 mmol calcium

* Indholdsstof: Dette legemiddel indeholder ogsa
hjeelpestoffet calcium-D-saccharattetrahydrat sva-
rende til 0,02 mmol calcium pr. ml (eller 0,15 mmol
calcium pr. 10 ml)

o (vrige indholdsstof(fer): vand til injektionsvaesker.

Det totale calciumindhold: 0,23 mmol pr.ml (2,25 mmol

pr. 10 m))

Udseende og pakningsstarrelse

Calciumgluconat B. Braun er en oplasning, injektions-

vaske (en oplasning, der indgives i en sprajte). Det er en

Klar, farvelgs til lysebrun, vandig oplgsning.

Det leveres i:

Polyethylenampuller, indhold: 10 ml

i pakninger med 20 x 10 ml.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og frem-

stiller

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212

Melsungen, Tyskland

Postadresse:

34209 Melsungen, Tyskland

TIf.: +49-5661-71-0, Fax: +49-5661-71-4567

Repreesentant i Danmark:

B. Braun Medical A/S, Dirch Passers Allé 27, 3. sal 2000

Frederiksberg

Denne indlagsseddel blev senest revideret 10/2015

Falgende oplysninger er tiltenkt leger og sund-
hedspersonale:

Administration

Hos overvaegtige vil der skulle valges en lengere ka-
nyle for at sikre, at injektionen sker i musklen og ikke
i fedtvav.

Hvis gentagne injektioner er ngdvendige, bor injektions-
stedet &ndres hver gang.

Peediatrisk population (< 18 dr)

Kun langsom intravengs injektion eller intravengs infu-
sion (begge efter fortynding) for at sikre tilstraekkeligt
lave administrationshastigheder, og for at undga irrita-
tion/nekrose ved utilsigtet ekstravasation. Den intrave-
ngse administrationshastighed ber ikke overstige 5 ml
pr. minut med en 1:10 fortynding af Calciumgluconat B.
Braun hos bern og unge.

Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrarende
brugen.

Ceftriaxon mé ikke blandes eller administreres sam-
tidigt med intravengse oplasninger med calcium, selv
gennem forskellige infusionsslanger eller forskellige
infusionssteder.

Der er beskrevet tilfeelde af fatale reaktioner med
calcium-ceftriaxon udfzldninger i lunger og nyrer hos
premature nyfadte og fuldbdrne nyfadte, der var yngre
end 1 maned.

Ceftriaxon og calciumholdige oplosninger kan ad-
ministreres sekventielt, den ene efter den anden, hos
patienter, der er &ldre end 28 dage, hvis der anvendes
infusionsslanger pa forskellige infusionssteder, eller hvis
infusionsslangerne udskiftes eller grundigt skylles med
fysiologisk saltvandsoplasning mellem infusionerne for
at undga udfzldning.

Sekventielle infusioner af ceftriaxon og calciumholdige
produkter skal undgas i tilfeelde af hypovolaemi.

Uforligeligheder

(alciumsalte kan danne komplekser med mange lzge-
midler, og dette kan resultere i udfeeldning.
Calciumsalte er uforligelige med oxiderende stoffer,
citrater, oplaselige carbonater, hydrogencarbonater,
oxalater, phosphater, tartrater og sulphater.

Der er ogsd rapporteret fysisk uforligelighed med am-
photericin, cefalotinnatrium, ceftriaxon (se Advarsler
og forsigtighedsregler), cefazolinnatrium, cefaman-
dolnafat, novobiocinnatrium, dobutaminhydrochlorid,
prochlorperazin og tetracycliner.

Dette lzegemiddel ma ikke blandes med andre leegemid-
ler end dem, der er anfart under afsnittet "Fortynding",
eller medmindre forligelighed er tilfredsstillende pavist.

Fortynding

Til intravengs infusion kan Calciumgluconat B. Braun
fortyndes 1:10 til en koncentration pa 10 mg/ml med
folgende to infusionsveesker: natriumchlorid 9 mg/ml
(0,3 %) injektionsvaeske, oplasning eller 50 mg/ml (5
%) glucose, injektionsvaske, oplasning. Efter fortyn-
ding med de anbefalede infusionsvaesker er de feerdige
oplasninger beregnet til gjeblikkelig engangsbrug. For-
tynding bor udferes under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold. Efter blanding omrystes beholderen
let for at sikre en homogen oplasning.

Behandling af en overdosering

Den initiale behandling ber omfatte rehydrering. Ved
alvorlig hyperkalczemi kan det vaere nadvendigt at ad-
ministrere natriumchlorid ved intravengs infusion for
at pge ekstracellulervaeskens volumen. Calcitonin kan
administreres for at reducere den forhgjede serum-
calciumkoncentration. Furosemid kan administreres for
at gge calciumudskillelsen. Derimod bgr tiaziddiuretika
undgas, idet de kan age renal absorption af calcium.
Serum-elektrolytter bor monitoreres ngje i hele be-
handlingsforlabet.

Kun vastasyntyneen tai imevaisikdisen lapsen veren kal-
siumpitoisuus on poikkeuksellisen matala esimerkiksi sy-
ddmen vajaatoiminnasta johtuen, voi olla tarpeen kéyt-
t44 suurempaa aloitusannosta (korkeintaan 2 mlfkg), jot-
ta veren kalsiumpitoisuus saadaan nopeasti nousemaan.

Tarvittaessa kalsiumin anto voidaan toistaa. Lisdannos-
ten pitoisuus riippuu sen hetkisestd veren kalsiumpitoi-
suudesta. Laskimoon annetun hoidon jalkeen voi olla
tarpeen kdyttdd suun kautta otettavia kalsiumvalmis-
teita esimerkiksi D-vitamiinipuutoksen yhteydessa.
8kkadt potilaat

Ikddntymiseen liittyvat tietyt tautitilat, kuten munu-
aisten vajaatoiminta ja aliravitsemus voivat vaikuttaa
kalsiumglukonaatin sietokykyyn. Taman vuoksi on kay-
tettdva pienempad annosta.

Antotapa

Calciumgluconat B. Braun annetaan sinulle hitaasti injek-
tiona laskimoon tai syvélle isoon lihakseen. Injektio anne-
taan sinun ollessa makuuasennossa ja erityisesti syddmen
toimintaasi tarkkaillaan huolellisesti injektion aikana.
Paikallisen kudosarsytysriskin vuoksi, lihakseen an-
nettavaa injektiota (intramuskulaarinen) saa kayttda
vain jos injektiota laskimoon ei voida kayttda. Laakari
varmistaa, ettd lihaksensisdinen injektio annetaan riit-
tavan syvalle lihakseen. Ison pakaralihaksen kayttda
suositellaan.

Laskimonsisdisen antonopeuden on oltava riittdvan
hidas.

Lapset ja nuoret

Laskimoon (suoneen) annostelu hitaana injektiona tai
hitaana infuusiona (tiputuksena), molemmat laimenta-
misen jalkeen.

Lapsille ei saa antaa tatd ladkettd lihakseen tai ihon alle.

Jos saat enemman Calciumgluconat B. Braun injek-
tionestettd kuin sinun pitisi

Liian korkean veren kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemia)
aireita ovat: ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu,
ummetus, vatsakipu, virtsan méaran lisaantyminen, li-
saantynyt janon tunne, elimistdn kuivuminen, lihasheik-
kous, kalkin kertyminen munuaisiin, vasymys, sekavuus,
korkea verenpaine (hypertensio) ja vaikeissa tapauksissa
rytmihdiriét, jotka voivat johtaa jopa sydanpysahdyk-
seen ja tajunnan menetykseen.

Jos laskimonsiséisen injektion antonopeus on liian suu-
ri, voi myds esiintyd korkean veren kalsiumpitoisuuden
(hyperkalsemian) oireita ja kalkin makua suussa, kuumia
aaltoja ja verenpaineen laskua.

Hoidon tarkoituksena on laskea veren liian korkeaa kal-
siumpitoisuutta. Laakéri paattad tarvittavasta hoidosta.
Veren Kalsiumpitoisuuden alentamiseksi hoitoon voi
siséltya nesteiden antaminen tai tarkoituksenmukaisen
[3akityksen antaminen. Vaikeissa tapauksissa dialyysi-
hoito voi olla tarpeen.

Jos sinulla on kysymyksid taman ladkkeen kaytostd,
kéanny [3akarin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki [3akkeet, tamakin ldake voi aiheuttaa hait-
tavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten yleisyys kuvataan seuraavasti:

o Hyvin yleinen: yli 1 potilaalla 10:std

® Yleinen: 1-10 potilaalla 100:sta

* Melko harvinainen: 1-10 potilaalla 1 000:sta
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* Harvinainen: 1-10 potilaalla 10 000:sta
* Hyvin harvinainen: alle 1 potilaalla 10 000:sta
* Tuntematon: saatavissa tieto ei riitd arviointiin.

Yliannostuksen tai liian nopean laskimoinjektion jélkeen
voi oireina esiintyd sydameen, verenkiertoon tai muihin
elintoimintoihin liittyvid haittavaikutuksia, jotka johtu-
vat liian korkeasta veren kalsiumpitoisuudesta. Néiden
oireiden ilmaantuminen ja yleisyys ovat riippuvat suo-
raan injektionopeudesta ja annetusta annoksesta.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos
jokin seuraavista haittavaikutuksista esiintyy, ker-
ro valittomasti laakarille, jotta laakari voi lopettaa
ladkkeen antamisen:

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):

- hidas tai epasaannéllinen syke

- verenpaineen lasku (hypotensio)

- verenkiertokollapsi (mahdollisesti kuolemaan johtava).
Harvinaiset (1-10 kéiyttajalla 10 000:sta)

Vaikeita ja joskus kuolemaan johtavia haittavaikutuksia
on raportoitu keskosilla ja téysiaikaisilla vastasynty-
neillé (alle 28 péivan ikaisillé) lapsilla, jotka ovat saa-
neet laskimonsisdistd keftriaksoni- ja kalsiumhoitoa.
Keftriaksoni-kalsiumsuolojen  sakkaumia on havaittu
keuhkoissa ja munuaisissa.

Muita haittavaikutuksia:

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):

- verisuonien laajentuminen

- kuumat aallot, tavallisesti silloin kun injektio on an-
nettu liian nopeasti

- pahoinvointi tai oksentelu

- ldmmontunne

- hikoilu

- injektion antaminen lihakseen voi aiheuttaa kipua ja
punoitusta.

Haittavaikutuksia, joita esiintyy virheellisen antota-

van seurauksena

- Jos injektiota ei anneta tarpeeksi syvélle lihakseen,
liuos voi tydntya rasvakudokseen ja aiheuttaa mah-
dollisesti kudoksen tulehduksen, kovettumista ja tu-
houtumista (nekroosi).

- On raportoitu, ettd jos liuosta vuotaa laskimosta ym-
pardivadn kudokseen, se voi aiheuttaa kalsiumin ker-
tymistd pehmytkudokseen. Tama voi aiheuttaa ihon
hilseilyd ja tuhoutumista.

- |hon punoitus ja limmantunne tai kipu laskimoinjektion
aikana voi olla merkki tahattomasta injektiosta suonen
viereen, joka voi aiheuttaa kudoksen tuhoutumisen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille.

Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuk-

sia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit

iImoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteys-
tiedot alla) seuraavalle taholle. lImoittamalla haittavai-
kutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén
|dkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55
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5. Calciumgluconat B. Braun injek-
tionesteen sdilyttdminen

Eilasten ulottuville eika nakyville.

Al Kyt tata aaketts pakkauksessa mainitun viimeisen

kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaa-

ré tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tamd ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita

Kéyté liuos valittdmasti ampullin avaamisen jalkeen.

Laimentamisen jalkeen kayttdvalmis liuos on annettava
mahdollisimman pian eika sitd saa sailyttad yli 24 tuntia
2-8 °Cissa.

Al kayts tatd ldaketts, jos havaitset seuraavia muu-
toksia:

- ampulli on vahingoittunut, liuoksessa on vérjaytymid

tai se on samea, liuoksessa on ndkyvid hiukkasia.

Laakkeitd ei tule heittda viemariin eika havittad talous-
jatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien ladkkeiden
hvittdmisestd apteekista. Néin menetellen suojelet
luontoa

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta
tietoa

Mité Calciumgluconat B. Braun sisaltaa

- Vaikuttava aine on kalsiumglukonaatti.

- 1 ml injektionestettd siséltad 94 mg kalsiumgluko-
naattia, joka vastaa 0,21 mmol Kalsiumia. 10 ml
sisaltdd 940 mg kalsiumglukonaattia, joka vastaa
2,10 mmol kalsiumia.

- Apuaineet: Valmiste siséltdd myds apuaineena
kalsium-D-sakkaraattitetrahydraattia, joka vastaa
0.02 mmol kalsiumia/ml (tai 0,15 mmol kalsiumia/
10 ml).

- Muu aine on injektionesteisiin kaytettava vesi.

Kokonaismadr Kalsiumia: 0,23 mmol/ml (2,25 mmol/

10 ml).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Calciumgluconat B. Braun injektioneste on liuos, joka
annetaan ruiskulla. Se on kirkas, vériton tai vaalean
ruskea vesiliuos.

SE - Bipacksedel: Information till anvdandaren

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml, injektionsvitska, losning

kalciumglukonat

som dr viktig for dig.
- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lakare.

information. Se avsnitt 4.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvéinda detta likemedel. Den innehaller information
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte namns i denna

| denna bipacksedel finns information om fdljande:

1.Vad Calciumgluconat B. Braun & och vad det
anvénds for

2.Vad du behdver veta innan du anvander Calcium-
gluconat B. Braun

3. Hur du anvénder Calciumgluconat B. Braun

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Calciumgluconat B. Braun ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Calciumgluconat B. Braun ar och vad det
anvinds for

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektionsvétska
ar en dsning som anvénds som kalciumtillskott.

Den anvands som kalciumtillskott for patienter med
onormalt Iag kalciumhalt i blodet (hypokalcemi) med
akuta symtom, sasom olika hudférnimmelser (dom-
ning, klada, sveda), krampaktig muskelstelhet (teta-
nus), muskelkramper i hander och fotter, kolik, mus-
kelsvaghet och forvirring. Dessa symtom kan antecip-
era kramper och hjartsymtom (sasom oregelounden
hjrtrytm eller till och med akut hjértsvikt).

2. Vad du behdver veta innan du anvénder
Calciumgluconat B. Braun

Anvand inte Calciumgluconat B. Braun

- om du & allergisk mot kalciumglukonat eller nagot
annat innehéllsamne i detta lakemedel (anges i av-
snitt 6)

om du har for hog kalciumhalt i blodet (t.ex. om
du har veraktivitet i biskoldkorteln, 6kad D-vita-
minhalt i blodet, benskdrhet pa grund av en tumdr,
nedsatt njurfunktion, osteoporos pa grund av brist
pa motion, sarkoidos eller s.. mjdlk-alkalisyndrom)
om for mycket kalcium utséndras i urinen

vid tillstand av forgiftning med digitalis (en hjért-
medicin)

under behandling med digitalis om inte kalciumhal-
ten i blodet ar sa lag att det orsakar livsfarliga sym-
tom som endast kan behandlas med en omedelbar
kalciuminjektion

ceftriaxon (antibiotikum) far inte anvéindas till pre-
matura och nyfodda (under 28 dagar gamla) barn
som samtidigt far eller sannolikt kommer att fa kal-
ciuminnehdllande produkter som ges intravendst.

Varningar och forsiktighet

Tala med Iakare innan du anvander Calciumgluconat
B. Braun.

Om du regelbundet anvénder digitalispreparat och
undantagsvis behgver en akut kalciuminjektion (se
ovan), kommer dkaren att overvaka din hjdrtfunk-
tion mycket noga. Overvakningen utfors for att kunna
korrigera eventuella storningar i hjértfunktionen t.ex.
svara rytmrubbningar (oregelounden hjértfrekvens) s
snabbt som méjligt.

Ldkaren kommer att noga Gvervaga om detta lakeme-
del & ampligt for dig om du har

- utfallning av kalcium i njurarna (nekrokalcinos)

- nagon hjartsjukdom

- sarkoidos.

| sadana fall ska du ges kalciuminjektioner endast
om det dr absolut nddvandigt. Samma géller om du
behandlas med adrenalin (se avsnitt Andra lakemedel
och Calciumgluconat B. Braun) eller ar 4ldre.

Nedsatt njurfunktion (njursvikt) kan orsaka tkad kal-
ciumhalt i blodet och dveraktivitet i biskdldkorteln.
Om du har nedsatt njurfunktion, ska kalciuminjek-
tioner endast ges om det & absolut nddvéndigt. Kal-
cium- och fosfatbalansen ska dock monitoreras.
Ldkaren kommer att iaktta sarskild forsiktighet ifall
du far ceftriaxon (antibiotikum). Detta antibiotikum
kommer inte att ges samtidigt med kalciumglukonat
ens via olika infusionsslangar eller olika infusions-
stallen.

Kalcium ska ges som en langsam injektion for att
undvika eventuell utvidgning av blodkarl eller nedsatt
hjrtfunktion.

Hjartrytm eller EKG ska kontrolleras nér detta lakeme-
del ges som injektion i en ven (intravends injektion).
Under behandling med kalciumsalter ska du noga
Gvervakas for att uppratthalla normal kalciumbalans
(balans mellan Kalciumtillforsel och utsondring av
kalcium i urinen) och for att undvika inlagring av kalk
i vévnader. Speciellt vid injicering av stora kalcium-
doser ska plasmakoncentrationer samt elimination via
urin monitoreras.

Kalcium dr oupplosligt i fettvavnad och oavsiktlig
injektion i dessa omraden kan darfor leda till en in-
flammationsreaktion med abscessbildning, vavnads-
hardnad och vévnadsdgd (nekros) som fljd.

Om kalcium av misstag ges utanfor ett blodkarl eller
om kalcium inte injiceras tillrdckligt djupt i en muskel,
kan lokal vavnadsirritation och eventuellt hudfjélining
eller till och med nekros (se avsnitt 4) forekomma. La-
karen ser till att infusionsvétskan inte hamnar utanfor
ett blodkérl och dvervakar injektionsstéllet noga.
Hdga D-vitamindoser ska undvikas.

Barn och ungdomar

For barn (under 18 &r) ska Calciumgluconat B. Braun
endast ges i en ven (intravendst), inte i en muskel
(intramuskulért).

Andra |akemedel och Calciumgluconat B. Braun
Tala om for Iakare om du tar eller nyligen har tagit
andra lakemedel.

Kalcium kan 6ka effekten av hjartmediciner som di-
goxin och andra digitalispreparat, vilket kan leda till
digitalisforgiftning. Om du har digitalismedicinering,
ska du ges en intravends kalciuminjektion endast om

kalciumhalten i ditt blod & mycket 1ag och orsakar
svara omedelbart livsfarliga symtom.

Samtidig anvandning av kalcium och adrenalin efter
en hjértoperation minskar effekten av adrenalin pa
hjrta och blodcirkulation.

Kalcium och magnesium forhindrar varandras effekt.
Kalcium kan minska effekten av vissa lakemedel som
paverkar hjartats funktion (kalciumhimmare).
Samtidig administrering av vissa lakemedel som dkar
urinproduktion och urinutsdndring (tiaziddiure-
tika, urindrivande medel) med kalcium kan leda till for
stora kalciumhalter i blodet eftersom dessa lakemedel
forhindrar utsdndringen av kalcium via njurama.
Samtidig administrering av ceftriaxon (antibiotika)
och kalcium leder till utfallning.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa bar, radfraga lakare
innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet

Kalcium gar genom moderkakan och dverfors till fost-
rets cirkulation. Kalciumhalten i fostrets blod stiger
hégre dn hos modern.

Darfor ska kalcium ges som en injektion till gravida
kvinnor endast om det &r absolut nddvéndigt. Dose-
ringen ska kalkyleras noga och kalciumhalter i blodet
ska dvervakas regelbundet for att undvika for hdg
kalciumhalt i blodet som kan vara skadligt for fostret.
Amning

Kalcium utsondras i modersmjdlken. Lakaren tar detta
i beaktande nar du ges kalcium om du ammar.
Karformaga och anvandning av maskiner
Lakemedlet har ingen effekt pa formagan att framfora
fordon och anvénda maskiner.

3. Hur du anvénder Calciumgluconat B. Braun

Calciumgluconat B. Braun on saatavilla 10 ml:n polye-
tyleeniampulleissa.

Pakkauskoko:

20x10ml

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212
Melsungen, Saksa

Postiosoite:

B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Saksa
Myyntiluvan haltijan edustaja Suomessa:

B. Braun Medical Oy, Huopalahdentie 24, 00350 Helsinki

Témd pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
26.10.2015

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan
ammattilaisille:

Antotapa

Ylipainoisille potilaille pitdd valita pidempi neula, jotta
injektio saadaan syvalle lihakseen, eika rasvakudokseen.
Injektiokohtaa pitad aina vaihtaa, jos injektio joudutaan
toistamaan.

Pediatriset potilaat (< 18 vuotta;

Ainoastaan hitaana laskimonsisdisend injektiona tai
infuusiona (molemmat laimentamisen jalkeen), jotta
saavutetaan riittdvan hidas annostelunopeus, ja vélte-
taan arsytysinekroosi, mikéli liuosta vahingossa vuotaa
suonen ulkopuolelle. Lapsille ja nuorille antonopeus
laskimoon ei saa ylittdd 5 ml minuutissa 1:10 pitoisuu-
teen laimennettua Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml
-injektionestettd.

Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Keftriaksonia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti
kalsiumia siséltavien laskimoon annettavien liuosten
kanssa minkaén ikdisille potilaille edes kdyttamalla eri
infuusioletkua tai infuusiokohtaa.
Keftriaksoni-kalsiumsuolan  saostumisen  keuhkoissa
ja munuaisissa on raportoitu aiheuttaneen kuolemaan
johtaneita reaktioita alle 1 kuukauden ikdisille ennenai-
kaisesti tai téysiaikaisesti syntyneille lapsille.
Vanhemmille kuin 28 paivan ikéisille potilaille voidaan
kuitenkin antaa keftriaksonia ja kalsiumia sisaltavid liu-
oksia perakkdin, jos infuusioletkuja kaytetdan eri injek-
tiokohdissa tai jos infuusioletkut vaihdetaan tai infuu-
sioletkut huuhdellaan huolellisesti infuusioiden valilla
fysiologisella suolaliuoksella saostumien valttamiseksi.
Hypovolemian yhteydessa keftriaksonia ja kalsiumia
sisaltavien valmisteiden antoa perakkdin on véltettava.

vid allvarligare tillstand hjartrytmstérmingar som kan
leda till hjartstillestand och medvetsldshet.

Om du far lakemedlet for snabbt direkt i en ven kan
aven symtom pa hog kalciumhalt i blodet (hyperkal-
cemi) och kritaktig smak i munnen, blodvallningar och
sankt blodtryck forekomma.

Syftet med behandlingen &r att sanka for hog kal-
ciumhalt i blodet. Lakaren bestammer vilka atgarder
som behdvs. Dessa kan inkludera vétsketillférsel eller
dndamalsenlig medicinering for att minska kalcium-
halten i blodet. Vid svara fall kan dialysbehandling
vara nddvéndig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel,
kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Idkemedel kan detta lakemedel orsaka bi-

verkningar, men alla anvandare behver inte fa dem.

Forekomsten av biverkningar definieras enligt fol-

jande:

o Mycket vanliga: hos fler an 1 av 10 patienter

* Vanliga: hos 1-10 av 100 patienter

¢ Mindre vanliga: hos 1-10 av 1 000 patienter

o S3llsynta: hos 1-10 av 10 000 patienter

o Mycket séllsynta: hos férre dn 1 av 10 000 patienter

® Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran till-
géngliga data.

Efter dverdosering eller for snabb intravends injektion

kan det forekomma biverkningar som paverkar hjart-

at, cirkulationen eller dvriga livsfunktioner och som

beror pa for hdg kalciumhalt i blodet. Forekomst och

frekvens av dessa biverkningar beror direkt pa injek-

tionshastigheten och dosen som anvants.

Fdljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du
upplever nagon av fdljande biverkningar, ska du
omedelbart tala om det for Iakaren s att han/hon
kan avbryta behandlingen:

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéng-
liga data):

- langsam eller oregelbunden hjartfrekvens

- sénkt blodtryck (hypotension)

- cirkulationskollaps (eventuellt med dddlig utgang).
Sallsynta (1-10 anvéindare av 10 000)

Anvind alltid detta lakemedel enligt |akarens an-
visningar. Radfraga likare om du &r oséiker.
Lakaren ordinerar den rekommenderade dos som be-
hévs for att fa kalciumhalten i ditt/barnets blod att
stiga till normal niva.

Vuxna

Vanlig startdos & 10 ml d.s. 1 ampull Calcium-
gluconat B. Braun. Vid behov kan dosen upprepas.
Ytterligare doser kommer att justeras enligt den fak-
tiska kalciumhalten i blodet.

Anvéndning for barn (spadbarn, smabarn, barn) och
ungdomar

Ldkaren ordinerar den nddvandiga dosen och admin-
istreringsvégen pa basen av blodets kalciumhalt och
symtomens svarighetsgrad. Om nerv- och muskelsym-
tom dr milda, rekommenderas orala kalciumpreparat.
| féljande tabell presenteras vanliga startdoser for vig-
ledning:

Alder mi/kg
3 manader 04-09
6 manader 0,3-0,7
Tar 02-05
Jar 04-0,7
7548r 02-04
124r 01-0,3
>124r som for vuxna

Svara och ibland dddliga biverkningar har rappor-
terats hos for tidigt fodda och fullgangna nyfodda
(yngre &n 28 dagar) som behandlats med intravends
ceftriaxon och kalcium. Utfallning av ceftriaxonkal-
ciumsalt har observerats i lungor och njurar.

Ovriga biverkningar:

Ingen kéind frekvens (kan inte beraknas frén tillgéng-

liga data

- utvidgning av blodkérl

- varmevallningar, vanligen da injektionen givits for
snabbt

- illamende eller krékningar

- vdrmekansla,

- svettning

- vid injektion i muskeln kan smérta och rodnad fore-
komma.

Biverkningar vid felaktig injektion

- Om injektionen inte ges tillrackligt djupt in i en

muskel, kan [8sningen tranga in i fettvévnad och

eventuellt orsaka inflammation, hardnad och fér-
storing av véivnaden (nekros).

Det har rapporterats att lackage av Iosningen fran

en ven till omgivande vévnad kan orsaka ackumu-

lering av kalcium i mjukvavnad. Detta kan orsaka
hudfjallning och forstoring av huden.

- Hudrodnad och védrmekansla eller smérta under
intravends injektion kan vara tecken pa oavsiktlig
injektion bredvid blodkarlet, som kan orsaka forstd-
ring av vdvnaden.

Rapportering av biverkningar

0Om kalciumhalten i blodet hos nyfddda eller spédbarn
ar exceptionellt lag, t.ex. pa grund av hjartsvikt, kan
en storre startdos behdvas (hdgst 2 mlfkg) for att
snabbt f kalciumhalten att stiga.

Vid behov kan kalciumtillforseln upprepas. Koncentra-
tionen av ytterligare doser beror pa den da varande
kalciumhalten i blodet. Efter intravends behandling
kan man behdva anvénda orala kalciumpreparat, t.ex.
i samband med brist pa D-vitamin.

Aldre patienter:

Vissa sjukdomstillstand som kan hora till aldrandet
sasom nedsatt njurfunktion och undernaring kan
paverka formagan att tala kalciumglukonat. Dérfor
behdver dosen minskas.

Administreringssatt

Calciumgluconat B. Braun ges som en langsam injek-
tion i en ven eller som en djup injektion i en stor mus-
kel. Injektionen ges medan du befinner dig i liggande
stéllning och speciellt hjartfunktionen ska dvervakas
noga under injektionen.

P4 grund av risk for lokal vavnadsirritation far injek-
tion i en muskel (intramuskular injektion) endast ges
om intravends injektion inte ar mdjlig. Lakaren ser
till att den intramuskuldra injektionen ges tillrdckligt
djupt i en stor muskel, helst i satesmuskeln.

Den intravendsa infusions- eller injektionshastigheten
ska vara tillréckligt langsam.

Barn och ungdomar

Intravends (i en ven) dosering som en langsam injek-
tion eller langsam intravends infusion (dropp), bada
efter utspadning.

For barn ska lakemedlet inte injiceras i en muskel eller
under huden.

Om du far for stor mangd av Calciumgluconat
B. Braun

Symtom pa for hog kalciumhalt i blodet (hyperkalce-
mi) 4r aptitldshet, illamende, krakning, forstoppning,
magsmarta, okad méngd urin, okad torst, uttorkning,
muskelsvaghet, ansamling av kalcium i njurarna,
trétthet, forvirring, hogt blodtryck (hypertension) och

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler
dven biverkningar som inte ndmns i denna informa-
tion. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Calciumgluconat B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for
bamn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpack-
ningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Losningen ska anvandas genast efter Gppnandet av
ampullen.

Efter utspadning ska den fardigberedda losningen ges
sa snart som mgjligt och forvaringstiden far inte over-
stiga 24 timmar vid 2-8 °C.

Anvénd inte detta lakemedel om du noterar foljande
forandringar i produkten:

- ampullen &r skadad

- losningen &r missfargad eller grumlig

- losningen innehaller synliga partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hus-
hallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och Gvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar kalciumglukonat. 1 ml
injektionsvatska innehaller 94 mg kalciumglukonat,

570/12619029/0416

Yhteensopimattomuudet

Kalsiumsuolat voivat muodostaa komplekseja useiden
[adkeaineiden kanssa, joka voi johtaa saostumiseen.
Kalsiumsuolat ovat yhteensopimattomia hapettavien
aineiden, sitraattien, liukenevien karbonaattien, bikar-
bonaattien, oksalaattien, fosfaattien, tartraattien ja
sulfaattien kanssa.

Fysikaalista yhteensopimattomuutta on raportoitu am-
foterisiinin, kefalotiininatriumin, keftriaksonin (ks. Va-
roitukset ja varotoimet), kefatsoliininatriumin, kefaman-
dolinafaatin, novibiosiininatriumin, dobutamiinihyd-
rokloridin, proklooriperatsiinin ja tetrasykliinien kanssa.
Ldakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmis-
teiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan
kohdassa Laimentaminen, ellei yhteensopivuutta ole
riittavasti varmistettu.

Laimentaminen

Laskimoinfuusiota varten Calciumgluconat B. Braun
100 mg/ml injektioneste voidaan laimentaa suhteessa 1:10
seuraavien infuusionesteiden avulla siten, ettd vahvuu-
deksi saadaan 10 mg/ml: natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %)
injektioneste tai glukoosi 50 mg/ml (5 %) injektioneste.
Edelld mainittuihin infuusionesteisiin laimennettu liuos
on tarkoitettu vain kertakdyttodn ja kaytettavaksi va-
littomasti. Laimennos tulee tehdd kontrolloiduissa ja va-
lidoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Sekoituksen jalkeen
pakkausta tulee ravistaa varovaisesti homogeenisuuden
varmistamiseksi.

Yliannostuksen hoito

Ensihoitoon kuuluu nestetasapainon palauttaminen ja
vaikeissa hyperkalsemiatapauksessa voi olla tarpeen
antaa isotonista natriumkloridia laskimonsiséisend in-
fuusiona ekstrasellulaarinesteen méaran lisaamiseksi.
Seerumin kohonneen kalsiumpitoisuuden alentamiseksi
voidaan antaa kalsitoniinia. Kalsiumin erityksen lisda-
miseksi voidaan antaa furosemidia, mutta tiatsididiu-
reetteja tulee valttad, koska ne voivat lisétd kalsiumin
imeytymista munuaisista.

Seerumin elektrolyyttejd tulee seurata huolella koko
yliannoksen hoidon ajan.

vilket motsvarar 0,21 mmol kalcium. 10 ml injek-
tionsvétska innehaller 940 mg kalciumglukonat,
vilket motsvarar 2,10 mmol kalcium.

- Hjélpamnen: Produkten innehaller ocksa kalcium-
D-sackarat tetrahydrat som hjélpamne, vilket
motsvarar 0,02 mmol kalcium/m! (eller 0,15 mmol
kalcium/10 ml).

- Ovriga innehallsimnen ar vatten for injektionsvat-
skor.

Total méingd av kalcium: 0,23 mmolfml (2,25 mmol/

10 ml).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Calciumgluconat B. Braun injektionsvétska r en l6s-
ning som administreras i en spruta. Ldsningen &r en
klar, farglds till ljusbrun vattenldsning.
Calciumgluconat B. Braun finns i polyetylenampuller
aloml

Forpackningsstorlek:

20 ampuller

Innehavare av godkannande for forséljning och
tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen B. Braun Melsungen AG
Tyskland 34209 Melsungen, Tyskland
Representant for innehavaren av godkénnandet
for forséljning i Finland:

B. Braun Medical Oy, Hoplaksvagen 24, 00350
Helsingfors

Denna bipacksedel andrades senast 26.10.2015

Postadress:

Féljande uppgifter &r endast avsedda for hélso-
och sjukvardspersonal:

Administreringssatt

Om patienten & dverviktig bor en langre nal valjas for
att injektionen ska na muskeln och inte fettvavnaden.
Om injektionen behdver upprepas bdr injektionsstallet
bytas varje gang.

Pediatrisk population (< 18 dr]

Endast langsam intravends injektion eller intravends in-
fusion (bada efter utspadning) for att uppna tillréckligt
g administreringshastighet och for att undvika irrita-
tion/nekros vid oavsiktlig extravasering. Hos bam och
ungdomar far den intravendsa administreringshastighe-
ten inte dverskrida 5 ml per minut for Calciumgluconat
B. Braun 100 mg/ml utspadd till 1:10.

Varningar och forsiktighet

Ceftriaxon far inte blandas eller administreras samti-
digt som intravendsa kalciuminnehallande ldsningar till
patienter ur nagon aldersgrupp, inte ens via olika infu-
sionsslangar eller olika infusionsstéllen.

Hos prematura och fullgangna nyfodda yngre &n 1 ma-
nad har fall av fatala reaktioner med kalcium-ceftriax-
onutfaliningar i lungor och njurar beskrivits.

Till patienter som &r dldre &n 28 dagar kan dock ceftri-
axon och kalciuminnehallande 6sningar administreras
efter varandra om de administreras via infusionsslangar
pa olika infusionsstallen eller om infusionsslangarna
byts eller spolas noga mellan infusionerna med fysiolo-
gisk saltlosning for att undvika sedimentering. Vid hypo-
volemi bdr administrering av kalcium och ceftriaxon
efter varandra undvikas.

Inkompatibiliteter

Kalciumsalter kan bilda komplex med flera lakemedel
och detta kan leda till utfallning.

Kalciumsalter &r inkompatibla med oxiderande dmnen,
citrater, l0sliga karbonater, bikarbonater, oxalater, fos-
fater, tartrater och sulfater.

Fysikalisk inkompatibilitet har ocksa rapporterats med
amfotericin, cefalotinnatrium, ceftriaxon (se Varningar
och forsiktighet), cefazolinnatrium, cefamandolnafat,
novobiocinnatrium, dobutaminhydroklorid, proklorpera-
zin och tetracykliner.

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel
forutom de som némns i avsnitt Spadning om inte kom-
patabilitet har pavisats pa ett adekvat satt.

Spadning

Infor intravends infusion kan Calciumgluconat B. Braun
100 mg/ml injektionsvatska spadas 1:10 till en koncen-
tration pa 10 mg/ml med tva féljande infusionsvatskor:
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska eller
glukos 50 mgfml (5 %) injektionsvatska. Ldsningen som
erhalls efter utspadning med dessa rekommenderade
infusionsvatskor ar endast avsedd for engangsbruk och
ska anvandas omedelbart. Spédning ska ske under kon-
trollerade och validerade aseptiska forhallanden. Efter
blandning ska forpackningen skakas forsiktigt for att
sakerstalla homogenitet.

Behandling av dverdosering

Initial behandling bor innefatta rehydrering och vid svar
hyperkalcemi kan det vara nédvandigt att administrera
isotonisk natriumklorid som intravends infusion for att
oka mangden extracelluldr vatska. Kalcitonin kan ges for
att sanka den forhdjda kalciumhalten i serum. Furosemid
kan ges for att oka utsndringen av kalcium men tiazid-
diuretika ska undvikas eftersom de kan 6ka absorptionen
av kalcium i njurama.

Serumelektrolyter ska dvervakas noggrant under hela
behandlingen av dverdosering.

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne: / Talld ld4kevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueisiin kuuluvissa
jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilld: / Detta likemedel dr godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
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Calciumgluconat "B. Braun"

Calcium Gluconate 10 % B. Braun oplossing voor injectie

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml

Gluconate de Calcium 10 % B. Braun, solution pour perfusion
Calcio gluconato 10% B. Braun soluzione iniettabile

Calcium Gluconaat 10 % B. Braun, oplossing voor injectie 10 %
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