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1.  Virkning og anvendelse
Calciumgluconat B. Braun injektionsvæske er en opløs
ning, der anvendes som tilskud af calcium.
Det bruges til at supplere calcium hos patienter med 
unormalt lavt calciumniveau i blodet (hypokalcæmi) og 
med akutte symptomer, f.eks. føleforstyrrelser (følelses
løshed, kløe, svien), krampeagtig muskelstivhed (tetani), 
kramper i hænder og fødder, kolik, muskelsvækkelse, 
konfusion, der muligvis kulminerer i krampeanfald, samt 
symptomer fra hjertet (f.eks. uregelmæssig hjerterytme 
og endda akut hjertesvigt).

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

Lægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller do
sering end angivet i denne information. Følg altid lægens 
anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
Brug ikke Calciumgluconat B. Braun 
   hvis du er allergisk over for calciumgluconat eller et af 

de øvrige indholdsstoffer i Calciumgluconat B. Braun 
(angivet i punkt 6)

   hvis du har for højt calciumindhold i blodet (f.eks. 
patienter med overaktive biskjoldbruskkirtler, højt D
vitaminniveau i blodet, tumorsygdomme med knog
lenedbrydning, nedsat nyrefunktion, knogleskørhed 
pga. manglende bevægelse, sarkoidose og såkaldt 
mælkalkalisyndrom)

  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 øjeblikkelig injektion af calcium

  ceftrixon, et antibiotikum, må ikke anvendes til for 
tidligt fødte og hos nyfødte (< 28 dage), hvis de får 
(eller forventes at få) calciumholdige lægemidler, der 
skal indgives gennem en blodåre.

Advarsler og forsigtighedsregler 
Kontakt lægen, før du bruger Calciumgluconat B. Braun.
Hvis du regelmæssigt tager digitalispræparater, og du 
undtagelsesvist har akut behov for en calciuminjektion 
(se ovenfor), vil din læge kontrollere din hjertefunktion 
meget omhyggeligt.
Kontrollen skal sikre, at enhver forværring af hjertefunk
tionen, f.eks. alvorlige arytmier (uregelmæssigt hjerte
slag), kan behandles omgående. 
Lægen vil nøje afveje, om dette lægemiddel er egnet til 
dig, hvis du har:
• aflejring af kalk i nyrerne (nefrocalcinose)
• hjertesygdomme
• sarkoidose.
I disse tilfælde må du kun få calciuminjektioner, hvis de 
er absolut nødvendige. Dette gælder også, hvis du får 
adrenalin (se ”Brug af anden medicin sammen med Cal
ciumgluconat B. Braun”) eller er ældre.
Nedsat nyrefunktion (nyresygdom) kan ledsages af høje 
calciumniveauer i blodet og overaktive biskjoldbrusk
kirtler. Hvis du har nedsat nyrefunktion, må du kun få 
calciuminjektioner, hvis de er absolut nødvendige. Din 
calcium og fosfatbalance skal dog overvåges.
Din læge vil være ekstra forsigtig, hvis du får det anti
biotiske middel ceftriaxon. Lægen vil ikke give det til dig 
samtidigt med opløsninger, 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 overvåges, når dette læ
gemiddel injiceres i en vene (intravenøs injektion).
Under behandling med calciumsalt vil du blive omhyg
geligt overvåget for at sikre en normal calciumbalance 
(indtagelse af calcium sammenlignet med udskillelse af 
calcium) og for at forhindre eventuelle kalkaflejringer 
i vævet. Calciumniveauer i blodet og mængden af cal
cium, der udskilles i urinen, vil blive nøje overvåget, især 
når calcium injiceres i høje doser.
Calcium er uopløseligt i fedtvæv og kan medføre 
betænd elsesreaktioner efterfulgt af dannelse af bylder, 
hærdning af væv og ødelæggelse af væv (nekroser), hvis 
det utilsigtet indsprøjtes i disse områder.
Hvis opløsningen utilsigtet injiceres ved siden af et blod
kar og ikke dybt nok ind i musklen, kan det resultere i 
lokal vævsirritation, muligvis efterfulgt af hudafskalning 
eller endda nekroser (se punkt 4). Din læge vil sikre, at 
der ikke trænger opløsning ind i vævet omkring blodkar
ret og vil observere injektionsstedet omhyggeligt.
Høje doser Dvitamin skal undgås.
Børn og unge
Hos børn (< 18 år) må Calciumgluconat B. Braun kun 
injiceres i venerne, ikke i en muskel (intramuskulært).
Brug af anden medicin sammen med Calciumglu
conat B. Braun
Fortæl det altid til lægen, hvis du bruger anden medicin 
eller har gjort det for nylig.
Virkningen af hjertemedicin som f.eks. digoxin og an
den digitalismedicin kan øges med calcium til et punkt, 
hvor der er tale om digitalisforgiftning. Hvis du er i 

 behandling med digitalismedicin, vil du derfor kun få en 
intravenøs calciuminjektion til behandling af alvorlige, 
øjeblikkeligt livstruende symptomer på et meget lavt 
calciumniveau i blodet.
Indgivelse af calcium sammen med adrenalin efter en 
hjerteoperation svækker adrenalins virkning på hjertet 
og kredsløbet.
Calcium og magnesium hæmmer gensidigt deres virk
ning.
Calcium kan reducere virkningen af visse lægemidler, 
der bruges til at regulere hjertefunktionen (calcium
antagonister).
Indgivelse af visse lægemidler, der øger urindannelsen 
og mængden (thiaziddiuretika) sammen med calcium, 
kan føre til for højt calciumniveau i blodet (hyperkal
cæmi), da disse lægemidler reducerer udskillelsen af 
calcium via nyrerne.
Samtidig indgift af et bestemt antibiotisk middel kaldet 
ceftriaxon og medicin, der indeholder calcium, forår
sager ophobning.
Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er 
gravid, eller planlægger at blive gravid, skal du spørge 
din læge eller apoteket til råds, før du tager Calcium
gluconat B. Braun.
Graviditet
Calcium passerer gennem moderkagen ind i fosterets 
kredsløb og når højere niveauer i fosterets blod end i 
moderens blod.
Gravide bør derfor kun få calciuminjektioner, hvis det er 
absolut nødvendigt. Dosen skal beregnes omhyggeligt 
og calciumniveauerne i blodet skal overvåges regelmæs
sigt for at undgå for høje calciumniveauer i blodet, som 
kunne være skadelige for fosteret.
Amning
Calcium udskilles i modermælken. Din læge vil være op
mærksom på dette, når han/hun giver calcium til dig, når 
du ammer dit spædbarn.
Trafik og arbejdssikkerhed
Dette lægemiddel påvirker ikke evnen til at føre motor
køretøj og betjene maskiner.

3.   Sådan skal du bruge Calcium
gluconat B. Braun

Brug altid lægemidlet nøjagtigt efter lægens anvis
ning. Er du i tvivl, så spørg lægen.
Den anbefalede dosis vil blive valgt af din læge for at 
hæve dit/dit barns calciumniveau i blodet til normale 
værdier.
Voksne
Sædvanlig startdosis er 10 ml, dvs. én ampul med Cal
ciumgluconat B. Braun. Dosis kan gentages, hvis det er 
nødvendigt. De efterfølgende doser vil tilpasses dit ak
tuelle calciumniveau i blodet.
Brug til spædbørn, små børn, børn og unge
Lægen vil afgøre dosis og indgivelsesmåde afhængigt af 
calciumniveauet i blodet og symptomernes sværheds
grad. I tilfælde af lette symptomer, der påvirker nerverne 
og musklerne, vil der blive givet præference til orale 
calciumpræparater.
Nedenstående tabel giver vejledning om sædvanlige 
initialdoser:

Alder ml/kg
3 måneder 0,40,9

6 måneder 0,30,7

1 år 0,20,5

3 år 0,40,7

7,5 år 0,20,4

12 år 0,10,3

> 12 år Som for voksne

I tilfælde af usædvanligt lave calciumniveauer i blodet 
hos nyfødte og spædbørn med f.eks. nedsat hjertefunk
tion kan det være nødvendigt med højere startdoser 
for hurtigt at hæve calciumniveauerne i blodet (op til 
2 ml/kg legemsvægt).
Indgivelse af calcium kan gentages efter behov. Koncen
trationen af de efterfølgende doser vil afhænge af det 
eksisterende calciumniveau i blodet. Efter indgift i en 
blodåre kan det være nødvendigt at følge op med orale 
(gennem munden) calciumpræparater, f.eks. i tilfælde af 
vitamin Dmangel.
Ældre patienter
Visse lidelser, der nogle gange er forbundet med frem
skreden alder, f.eks. nedsat nyrefunktion og underernæ
ring (fejlernæring) kan påvirke tolerancen for calcium
gluconat. Der skal derfor vælges 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 
bør gives til dig, mens du ligger ned, og hjertefunktionen 
skal især overvåges nøje under injektionen.
På grund af risiko for lokal vævsirritation bør injektioner 
ind i en muskel (intramuskulær injektion) kun foretages, 
hvis intravenøs injektion ikke er mulig. Din læge vil om
hyggeligt sikre, at de intramuskulære injektioner gives 
tilstrækkeligt dybt og helst i den store baldemuskel.
Hastigheden af den intravenøse infusion eller injektion 
skal være tilstrækkelig langsom.
Spædbørn, små børn, børn og unge
Til intravenøs (i en vene) indgivelse som en langsom in
jektion, eller en langsom intravenøs infusion (venedrop), 
begge efter fortynding.
Hos børn bør dette lægemiddel ikke injiceres i en muskel 
eller under huden.

Hvis du har fået for meget Calciumgluconat B. Braun
Kontakt lægen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du 
har fået mere af Calciumgluconat B. Braun, end der står 
i denne information eller mere end lægen har foreskre
vet, og du føler dig utilpas.
Symptomer på et højt calciumniveau i blodet (hyper
kalcæmi) omfatter: appetitløshed, kvalme, opkastning, 
forstoppelse, mavesmerter, store mængder urin, øget 
tørst, væsketab, muskelsvaghed, aflejring af calcium i 
nyrerne, sløvhed, forvirring, højt blodtryk (hyperten
sion) og i alvorlige tilfælde uregelmæssigt hjerteslag, 
der kan føre til hjertestop og bevidstløshed.
Symptomer på højt indhold af calcium i blodet (hyper
kalcæmi) og kridtagtig smag, hedeture og blodtryksfald 
kan forekomme, hvis den intravenøse injektion foreta
ges for hurtigt.
Behandling har til formål at sænke de øgede calciumni
veauer i blodet. Din læge vil afgøre, hvilken behandling 
du skal have. Den kan inkludere indgivelse af væsker 
eller specifik medicin til at sænke calciumniveauet i 
blodet. I alvorlige tilfælde kan dialyse blive nødvendig.
Spørg lægen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette lægemiddel kan som al anden medicin give bivirk
ninger, men ikke alle får bivirkninger.
Hyppigheden af bivirkninger udtrykkes på følgende 
måde:
Meget almindelig:  påvirker flere end 1 ud af 10 bru

gere
Almindelig:   påvirker 1 til 10 ud af 100 brugere
Ikke almindelig:   påvirker 1 til 10 ud af 1.000 bru

gere
Sjælden:   påvirker 1 til 10 ud af 10.000 bru

gere
Meget sjælden:   påvirker færre end 1 ud af 10.000 

brugere
Ikke kendt:  kan ikke estimeres ud fra forhån

denværende data.
Bivirkninger for hjertet, kredsløbet eller andre krops
funktioner kan forekomme som symptomer på et alt 
for højt calciumniveau i blodet efter overdosering eller 
en for hurtig injektion ind i venen. Tilstedeværelsen og 
hyppigheden af disse symptomer afhænger direkte af 
injektionshastigheden og den indgivne dosis.
Følgende bivirkninger kan være alvorlige. Fortæl det 
straks til lægen, hvis nogen af følgende bivirkninger 
forekommer, lægen vil stoppe med at give lægemid
let til dig:
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra for
håndenværende data):
• langsomt eller uregelmæssigt hjerteslag
• blodtryksfald (hypotension)
• kredsløbskollaps (kan være dødelig)
Sjælden (påvirker 1 til 10 ud af 10.000 brugere):
Alvorlige og i nogle tilfælde dødelige bivirkninger er 
blevet rapporteret hos for tidligt fødte og hos nyfødte 
født til tiden (< 28 dage), som har været i intravenøs 
behandling med ceftriaxon og calcium.
Der er blevet observeret udfældning af ceftriaxoncalci
umsalt i lungerne og nyrerne ved obduktionen.
Andre bivirkninger inkluderer:
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra for
håndenværende data):
• udvidelse af blodkar
•  hedeture, hovedsageligt efter at injektionen er blevet 

indgivet for hurtigt
• kvalme eller opkastning
• varmefornemmelse
• svedeture
• injektion i en muskel kan medføre smerte og rødme
Bivirkninger når lægemidlet bruges forkert
•  Hvis injektionen ikke gives dybt nok i en muskel, kan 

opløsningen trænge igennem fedtvævet og muligvis 
resultere i betændelse, hærdning og ødelæggelse 
(nekrose) af vævet.

•  Det er blevet indberettet, at efter udsivning af opløs
ningen fra en blodåre i det omgivende væv, kan der 
opstå aflejring af calcium i bløddelene. Det kan være 
efterfulgt af hudafskalning og nedbrydning af huden.

•  Hudrødme og en følelse af svie eller smerte under 
intravenøs injektion kan være tegn på en utilsigtet 
injektion ved siden af blodkarret, hvilket kan resultere 
i nedbrydning af vævet.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bør du tale med din læge, 
sygeplejerske eller apoteket. Dette gælder også mulige 
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlægssed
del. Du eller dine pårørende kan også indberette bivirk
ninger direkte til Lægemiddelstyrelsen via:
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1, DK2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
Email: dkma@dkma.dk
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjælpe med at 
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette 
lægemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar lægemidlet utilgængeligt for børn.
Brug ikke lægemidlet efter den udløbsdato, der står på 
pakningen og kartonen efter EXP. Udløbsdatoen er den 
sidste dag i den nævnte måned.
Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler 
vedrørende opbevaringen.
Opløsningen skal bruges med det samme, så snart am
pullen er anbrudt.
Efter fortynding skal den brugsklare opløsning indgives 
snarest muligt, men må ikke opbevares længere end 24 
timer ved 28 °C.
Brug ikke lægemidlet, hvis du bemærker følgende æn
dringer:
•   beskadigelse af ampullen, misfarvning eller uklar 

(grumset) opløsning, synlige partikler i opløsningen. 
Spørg på apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicin
rester. Af hensyn til miljøet må du ikke smide medicinre
ster i afløbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstørrelser og yderligere 
oplysninger

Calciumgluconat B. Braun indeholder:
• Aktivt stof: calciumgluconat.
•  1 ml opløsning indeholder 94 mg calciumgluconat 

svarende til 0,21 mmol calcium 
  10 ml indeholder 940 mg calciumgluconat svarende 

til 2,10 mmol calcium
•  Indholdsstof: Dette lægemiddel indeholder også 

hjælpestoffet calciumDsaccharattetrahydrat sva
rende til 0,02 mmol calcium pr. ml (eller 0,15 mmol 
calcium pr. 10 ml)

• Øvrige indholdsstof(fer): vand til injektionsvæsker.
Det totale calciumindhold: 0,23 mmol pr.ml (2,25 mmol 
pr. 10 ml)
Udseende og pakningsstørrelse
Calciumgluconat B. Braun er en opløsning, injektions
væske (en opløsning, der indgives i en sprøjte). Det er en 
klar, farveløs til lysebrun, vandig opløsning.
Det leveres i:
Polyethylenampuller, indhold: 10 ml
i pakninger med 20 x 10 ml.
Indehaver af markedsføringstilladelsen og frem
stiller
B. Braun Melsungen AG, CarlBraunStrasse 1, 34212 
Melsungen, Tyskland
Postadresse:
34209 Melsungen, Tyskland
Tlf.: +495661710, Fax: +495661714567
Repræsentant i Danmark:
B. Braun Medical A/S, Dirch Passers Allé 27, 3. sal 2000 
Frederiksberg
Denne indlægsseddel blev senest revideret 10/2015

Følgende oplysninger er tiltænkt læger og sund
hedspersonale:
Administration
Hos overvægtige vil der skulle vælges en længere ka
nyle for at sikre, at injektionen sker i musklen og ikke 
i fedtvæv.
Hvis gentagne injektioner er nødvendige, bør injektions
stedet ændres hver gang.
Pædiatrisk population (< 18 år)
Kun langsom intravenøs injektion eller intravenøs infu
sion (begge efter fortynding) for at sikre tilstrækkeligt 
lave administrationshastigheder, og for at undgå irrita
tion/nekrose ved utilsigtet ekstravasation. Den intrave
nøse administrationshastighed bør ikke overstige 5 ml 
pr. minut med en 1:10 fortynding af Calciumgluconat B. 
Braun hos børn og unge.
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende 
brugen.
Ceftriaxon må ikke blandes eller administreres sam
tidigt med intravenøse opløsninger med calcium, selv 
gennem forskellige infusionsslanger eller forskellige 
infusionssteder.
Der er beskrevet tilfælde af fatale reaktioner med 
calciumceftriaxon udfældninger i lunger og nyrer hos 
præmature nyfødte og fuldbårne nyfødte, der var yngre 
end 1 måned.
Ceftriaxon og calciumholdige opløsninger kan ad
ministreres sekventielt, den ene efter den anden, hos 
patienter, der er ældre end 28 dage, hvis der anvendes 
infusionsslanger på forskellige infusionssteder, eller hvis 
infusionsslangerne udskiftes eller grundigt skylles med 
fysiologisk saltvandsopløsning mellem infusionerne for 
at undgå udfældning.
Sekventielle infusioner af ceftriaxon og calciumholdige 
produkter skal undgås i tilfælde af hypovolæmi.
Uforligeligheder
Calciumsalte kan danne komplekser med mange læge
midler, og dette kan resultere i udfældning.
Calciumsalte er uforligelige med oxiderende stoffer, 
citrater, opløselige carbonater, hydrogencarbonater, 
oxalater, phosphater, tartrater og sulphater.
Der er også rapporteret fysisk uforligelighed med am
photericin, cefalotinnatrium, ceftriaxon (se Advarsler 
og forsigtighedsregler), cefazolinnatrium, cefaman
dolnafat, novobiocinnatrium, dobutaminhydrochlorid, 
prochlorperazin og tetracycliner.
Dette lægemiddel må ikke blandes med andre lægemid
ler end dem, der er anført under afsnittet ”Fortynding”, 
eller medmindre forligelighed er tilfredsstillende påvist.
Fortynding
Til intravenøs infusion kan Calciumgluconat B. Braun 
fortyndes 1:10 til en koncentration på 10 mg/ml med 
følgende to infusionsvæsker: natriumchlorid 9 mg/ml 
(0,9 %) injektionsvæske, opløsning eller 50 mg/ml (5 
%) glucose, injektionsvæske, opløsning. Efter fortyn
ding med de anbefalede infusionsvæsker er de færdige 
opløsninger beregnet til øjeblikkelig engangsbrug. For
tynding bør udføres under kontrollerede og validerede 
aseptiske forhold. Efter blanding omrystes beholderen 
let for at sikre en homogen opløsning.
Behandling af en overdosering
Den initiale behandling bør omfatte rehydrering. Ved 
alvorlig hyperkalcæmi kan det være nødvendigt at ad
ministrere natriumchlorid ved intravenøs infusion for 
at øge ekstracellulærvæskens volumen. Calcitonin kan 
administreres for at reducere den forhøjede serum
calciumkoncentration. Furosemid kan administreres for 
at øge calciumudskillelsen. Derimod bør tiaziddiuretika 
undgås, idet de kan øge renal absorption af calcium.
Serumelektrolytter bør monitoreres nøje i hele be
handlingsforløbet.

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml, injektionsvæske, opløsning
Calciumgluconat

DK – Indlægsseddel: Information til brugeren

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lægemiddel, da den indeholder 
vigtige oplysninger.
– Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen.
– Spørg lægen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
–  Kontakt lægen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver værre, eller du får bivirkninger, som ikke er 

nævnt her. Se punkt 4.

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektioneste, liuos
kalsiumglukonaatti

FI – Pakkausseloste: Tietoa käyttäjälle

Lue tämä pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lääkkeen käyttämisen, sillä se sisältää sinulle 
tärkeitä tietoja.
 Säilytä tämä pakkausseloste. Voit tarvita sitä myöhemmin.
 Jos sinulla on kysyttävää, käänny lääkärin puoleen.
  Jos havaitset haittavaikutuksia, käänny lääkärin puoleen. Tämä koskee myös sellaisia haittavaikutuksia, joita ei 

ole mainittu tässä pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tässä pakkausselosteessa kerrotaan: 
1.  Mitä Calciumgluconat B. Braun on ja mihin sitä 

käytetään
2.  Mitä sinun on tiedettävä ennen kuin käytät 

 Calciumgluconat B. Braun injektionestettä
3.  Miten Calciumgluconat B. Braun injektionestettä 

käytetään
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5.  Calciumgluconat B. Braun injektionesteen 

 säilyttäminen
6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa

1. Mitä Calciumgluconat B. Braun 
on ja mihin sitä käytetään

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektioneste on 
liuos, jota käytetään kalsiumlisänä.
Se on tarkoitettu kalsiumlisäksi potilaille, joilla on epä
tavallisen matala kalsiumtaso veressä (hypokalsemia) ja 
joilla on akuutteja oireita, kuten erilaiset ihotuntemuk
set (puutuminen, kutina, kirvely), kouristuksenomainen 
lihasjäykkyys (tetania), lihaskrampit käsissä ja jaloissa, 
koliikki, lihasheikkous, sekavuus. Edellä mainitut oireet 
saattavat ennakoida kouristuksia ja sydänoireita (esim. 
epäsäännöllinen sydämen syke tai jopa akuutti sydämen 
vajaatoiminta). 

2. Mitä sinun on tiedettävä ennen kuin 
käytät Calciumgluconat B. Braun 
injektionestettä

Älä käytä Calciumgluconat B. Braun  injektionestettä
  jos olet allerginen kalsiumglukonaatille tai tämän 

lääkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
  jos veresi kalsiumpitoisuus on liian korkea (esim. jos 

sinulla on lisäkilpirauhasen liikatoiminta, veren D
vitamiinipitoisuus on kohonnut, kasvaimen aiheut
tama luun haurastuminen, heikentynyt munuaisten 
toiminta, liikunnanpuutteesta johtuva osteoporoosi, 
sarkoidoosi tai nk. maitoalkalioireyhtymä).

 virtsaasi erittyy runsaasti kalsiumia
  digitaliksen (sydänlääke) aiheuttaman myrkytyksen 

yhteydessä
  digitalislääkityksen aikana, ellei veresi kalsiumpitoi

suus ole niin alhainen, että se aiheuttaa hengenvaa
rallisia oireita, joita voidaan hoitaa ainoastaan välit
tömällä kalsiuminjektiolla

  keftriaksonia (antibiootti) ei saa käyttää ennenaikai
sesti syntyneille ja vastasyntyneille (alle 28 päivän 
ikäisille) lapsille, jos he saavat (tai todennäköisesti 
tulevat saamaan) samanaikaisesti laskimonsisäisesti 
annettavia kalsiumia sisältäviä valmisteita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lääkärin kanssa ennen kuin käytät Calcium
gluconat B. Braun injektionestettä.  
Jos käytät säännöllisesti digitalisvalmistetta ja poik
keuksellisesti tarvitset kiireellisesti kalsiuminjektion 
(katso yllä), lääkäri tarkkailee sydämesi toimintoja 
erittäin huolellisesti. Tarkkailulla varmistetaan, että 
sydämen toimintakyvyn huononeminen, esim. vaikeat 
rytmihäiriöt (epäsäännöllinen syke) voidaan hoitaa vä
littömästi.

Lääkäri harkitsee hyvin huolellisesti sopiiko tämä lääke 
sinulle, jos sinulla on  
 kalsiumsaostumia munuaisissa (nekrokalsinoosi)
 jokin sydänsairaus 
 sarkoidoosi.
Näissä tapauksissa sinulle saa antaa kalsiuminjektioita 
vain, jos se on aivan välttämätöntä. Tämä koskee myös, 
jos saat adrenaliinia (ks. kohta Muut lääkevalmisteet ja 
Calciumglconat B. Braun) tai olet iäkäs.
Heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoi
minta) voi aiheuttaa veren kalsiumpitoisuuden nousua ja 
lisäkilpirauhasen liikatoimintaa. Jos sinulla on munuais
ten vajaatoimintaa, sinulle saa antaa kalsiuminjektioita 
vain, jos se on aivan välttämätöntä. Kalsium ja fosfaat
titasapainoa on kuitenkin seurattava. 
Lääkäri ottaa erityisesti huomioon, jos saat keftritriak
sonia (antibioottia). Tätä antibioottia ei anneta sinulle 
samanaikaisesti kalsiumglukonaatin kanssa  edes kahden 
eri infuusioletkun kautta tai toiseen infuusiokohtaan. 
Kalsium on annettava hitaasti injektiona, jotta vältetään 
mahdollinen verisuonten laajeneminen tai sydämen toi
mintakyvyn heikkeneminen. 
Sydämen rytmiä tai EKG:tä on tarkkailtava kun tätä 
lääkettä annetaan injektiona suoneen (laskimonsisäinen 
injektio). 
Kalsiumsuolahoidon aikana sinua tarkkaillaan huolel
lisesti normaalin kalsiumtasapainon ylläpitämiseksi 
(kalsiumin saannin ja kalsiumin virtsaan erittymisen 
välinen tasapaino) ja jotta estettäisiin kalkin kertyminen 
kudoksiin. Veren kalsiumpitoisuutta ja virtsaan erittyvän 
kalsiumin määrää seurataan erityisesti, kun injektiona 
annetaan suuria kalsiummääriä. 
Kalsium ei liukene rasvakudokseen ja jos kalsiumia va
hingossa pistetään tällaiselle alueelle,  se voi aiheuttaa 
tulehdusreaktion, josta voi seurata paiseen muodostumi
nen, kudoksen kovettumista ja tuhoutumista (nekroosi).
Jos kalsiumia annetaan vahingossa verisuonen ulkopuo
lelle tai sitä ei pistetä tarpeeksi syvälle lihakseen, tämä 
voi aiheuttaa paikallista kudosärsytystä ja mahdollisesti 
ihon hilseilyä tai jopa nekroosin (katso kohta 4). Lääkäri 
varmistaa, ettei infuusioneste joudu verisuonta ympä
röivälle ihoalueelle ja seuraa injektioaluetta tarkasti.
Suuria Dvitamiiniannoksia tulee välttää. 
Lapset ja nuoret
Calciumgluconat B. Braun –injektionestettä saa antaa 
lapsille (alle 18vuotiaille) vain suoneen, ei lihakseen 
(intramuskulaarisesti).
Muut lääkevalmisteet ja Calciumgluconat B. Braun
Kerro lääkärille, jos parhaillaan käytät tai olet äskettäin 
käyttänyt muita lääkkeitä.
Kalsium voi lisätä sydänlääkkeiden kuten digoksiinin 
ja muiden digitalisvalmisteiden vaikutusta, joka voi 
johtaa digitalismyrkytykseen. Jos sinulla on digitalislää
kitys, sinulle annetaan kalsiuminjektio laskimoon vain, 
jos veresi kalsiumpitoisuus on hyvin alhainen ja siitä 
aiheutuu vaikeita välittömästi henkeä uhkaavia oireita.
Kalsiumin ja adrenaliinin samanaikainen käyttö sydän
leikkauksen jälkeen heikentää adrenaliinin vaikutuksia 
sydämeen ja verenkiertoon.

Kalsium ja magnesium estävät toistensa vaikutusta.
Kalsium voi heikentää tiettyjen sydämen toimintaan 
vaikuttavien lääkkeiden vaikutusta (kalsiuminestä
jät). 
Joidenkin virtsan muodostusta ja erittymistä lisää
vien lääkeaineiden (tiatsididiureetit, nesteenpoisto
lääkkeitä) antaminen samanaikaisesti kalsiumin kanssa 
voi aiheuttaa liiallista veren kalsiumpitoisuuden nousua, 
koska nämä lääkeaineet estävät kalsiumin poistumista 
munuaisten kautta. 
Keftriaksonin (antibiootti) ja kalsiumin samanaikainen 
annostelu johtaa saostumiseen.
Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetät, epäilet olevasi raskaana 
tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lääkäriltä 
neuvoa ennen tämän lääkkeen käyttöä.
Raskaus
Kalsium läpäisee istukan ja siirtyy sikiön verenkiertoon. 
Sikiön veren kalsiumpitoisuus kohoaa suuremmaksi kuin 
pitoisuudet äidin veressä.
Tämän vuoksi raskaana oleville naisille saa antaa kalsiumia 
injektiona vain jos se on ehdottoman välttämätöntä. Annos 
on tällöin laskettava huolellisesti ja veren kalsiumpitoi
suuksia on seurattava säännöllisesti, jotta vältetään veren 
liian suuri kalsiumpitoisuus joka voi olla haitallinen sikiölle. 
Imetys
Kalsium erittyy äidinmaitoon. Lääkäri ottaa tämän huo
mioon antaessaan sinulle kalsiumia, jos imetät.
Ajaminen ja koneiden käyttö
Tämä lääkevalmiste ei vaikuta ajokykyyn eikä koneiden 
käyttökykyyn. 

3. Miten Calciumgluconat B. Braun 
injektionestettä käytetään

Käytä tätä lääkettä juuri siten kuin lääkäri on mää
rännyt. Tarkista ohjeet lääkäriltä, jos olet epävarma.
Lääkäri määrittää 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 injektionestettä. Tarvittaessa 
annos voidaan toistaa. Seuraavat annokset sovitetaan 
veren todellisen kalsiumpitoisuuden mukaan.
Käyttö lapsille (vauvat, pikkulapset, lapset) ja nuorille
Lääkäri määrittää tarvittavan annoksen ja antotavan 
riippuen veren kalsiumpitoisuudesta ja oireiden vaka
vuudesta. Jos hermo ja lihasoireet ovat lieviä, suositel
laan suun kautta annettavia kalsiumvalmisteita. 
Seuraavassa taulukossa on esitetty tavanomaisia 
ohjeellisia aloitusannoksia:

Ikä ml/kg
3 kuukautta 0,4–0,9

6 kuukautta 0,3–0,7

1 vuosi 0,2–0,5

3 vuotta 0,4–0,7

7,5 vuotta 0,2–0,4

12 vuotta 0,1–0,3

> 12 vuotta kuten aikuisilla

Kun vastasyntyneen tai imeväisikäisen lapsen veren kal
siumpitoisuus on poikkeuksellisen matala esimerkiksi sy
dämen vajaatoiminnasta johtuen, voi olla tarpeen käyt
tää suurempaa aloitusannosta (korkeintaan 2 ml/kg), jot
ta veren kalsiumpitoisuus saadaan nopeasti nousemaan.
Tarvittaessa kalsiumin anto voidaan toistaa. Lisäannos
ten pitoisuus riippuu sen hetkisestä veren kalsiumpitoi
suudesta. Laskimoon annetun hoidon jälkeen voi olla 
tarpeen käyttää suun kautta otettavia kalsiumvalmis
teita esimerkiksi Dvitamiinipuutoksen yhteydessä.
Iäkkäät potilaat
Ikääntymiseen liittyvät tietyt tautitilat, kuten munu
aisten vajaatoiminta ja aliravitsemus voivat vaikuttaa 
kalsiumglukonaatin sietokykyyn. Tämän vuoksi on käy
tettävä pienempää annosta.

Antotapa
Calciumgluconat B. Braun annetaan sinulle hitaasti injek
tiona laskimoon tai syvälle isoon lihakseen. Injektio anne
taan sinun ollessa makuuasennossa ja erityisesti sydämen 
toimintaasi tarkkaillaan huolellisesti injektion aikana.
Paikallisen kudosärsytysriskin vuoksi, lihakseen an
nettavaa injektiota (intramuskulaarinen) saa käyttää 
vain jos injektiota laskimoon ei voida käyttää. Lääkäri 
varmistaa, että lihaksensisäinen injektio annetaan riit
tävän syvälle lihakseen. Ison pakaralihaksen käyttöä 
suositellaan.
Laskimonsisäisen antonopeuden on oltava riittävän 
hidas.

Lapset ja nuoret
Laskimoon (suoneen) annostelu hitaana injektiona tai 
hitaana infuusiona (tiputuksena), molemmat laimenta
misen jälkeen.
Lapsille ei saa antaa tätä lääkettä lihakseen tai ihon alle.

Jos saat enemmän Calciumgluconat B. Braun injek
tionestettä kuin sinun pitäisi
Liian korkean veren kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemia) 
oireita ovat: ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, 
ummetus, vatsakipu, virtsan määrän lisääntyminen, li
sääntynyt janon tunne, elimistön kuivuminen, lihasheik
kous, kalkin kertyminen munuaisiin, väsymys, sekavuus, 
korkea verenpaine (hypertensio) ja vaikeissa tapauksissa 
rytmihäiriöt, jotka voivat johtaa jopa sydänpysähdyk
seen ja tajunnan menetykseen.
Jos laskimonsisäisen injektion antonopeus on liian suu
ri, voi myös esiintyä korkean veren kalsiumpitoisuuden 
(hyperkalsemian) oireita ja kalkin makua suussa, kuumia 
aaltoja ja verenpaineen laskua.
Hoidon tarkoituksena on laskea veren liian korkeaa kal
siumpitoisuutta. Lääkäri päättää tarvittavasta hoidosta. 
Veren kalsiumpitoisuuden alentamiseksi hoitoon voi 
sisältyä nesteiden antaminen tai tarkoituksenmukaisen 
lääkityksen antaminen. Vaikeissa tapauksissa dialyysi
hoito voi olla tarpeen.
Jos sinulla on kysymyksiä tämän lääkkeen käytöstä, 
käänny lääkärin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa hait
tavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa.
Haittavaikutusten yleisyys kuvataan seuraavasti:
• Hyvin yleinen: yli 1 potilaalla 10:stä
• Yleinen: 110 potilaalla 100:sta
• Melko harvinainen: 110 potilaalla 1 000:sta
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I denna bipacksedel finns information om följande:
1.  Vad Calciumgluconat B. Braun är och vad det 

 används för
2.  Vad du behöver veta innan du använder Calcium

gluconat B. Braun
3. Hur du använder Calciumgluconat B. Braun
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Calciumgluconat B. Braun ska förvaras
6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

1. Vad Calciumgluconat B. Braun är och vad det 
används för

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektionsvätska 
är en lösning som används som kalciumtillskott.
Den används som kalciumtillskott för patienter med 
onormalt låg kalciumhalt i blodet (hypokalcemi) med 
akuta symtom, såsom olika hudförnimmelser (dom
ning, klåda, sveda), krampaktig muskelstelhet (teta
nus), muskelkramper i händer och fötter, kolik, mus
kelsvaghet och förvirring. Dessa symtom kan antecip
era kramper och hjärtsymtom (såsom oregelbunden 
hjärtrytm eller till och med akut hjärtsvikt). 

2. Vad du behöver veta innan du använder 
 Calciumgluconat B. Braun

Använd inte Calciumgluconat B. Braun
  om du är allergisk mot kalciumglukonat eller något 

annat innehållsämne i detta läkemedel (anges i av
snitt 6)

  om du har för hög kalciumhalt i blodet (t.ex. om 
du har överaktivitet i bisköldkörteln, ökad Dvita
minhalt i blodet, benskörhet på grund av en tumör, 
nedsatt njurfunktion, osteoporos på grund av brist 
på motion, sarkoidos eller s.k. mjölkalkalisyndrom)

 om för mycket kalcium utsöndras i urinen
  vid tillstånd av förgiftning med digitalis (en hjärt

medicin)
  under behandling med digitalis om inte kalciumhal

ten i blodet är så låg att det orsakar livsfarliga sym
tom som endast kan behandlas med en omedelbar 
kalciuminjektion

  ceftriaxon (antibiotikum) får inte användas till pre
matura och nyfödda (under 28 dagar gamla) barn 
som samtidigt får eller sannolikt kommer att få kal
ciuminnehållande produkter som ges intravenöst.

Varningar och försiktighet
Tala med läkare innan du använder Calciumgluconat 
B. Braun.
Om du regelbundet använder digitalispreparat och 
undantagsvis behöver en akut kalciuminjektion (se 
ovan), kommer läkaren att övervaka din hjärtfunk
tion mycket noga. Övervakningen utförs för att kunna 
korrigera eventuella störningar i hjärtfunktionen t.ex. 
svåra rytmrubbningar (oregelbunden hjärtfrekvens) så 
snabbt som möjligt.
Läkaren kommer att noga överväga om detta läkeme
del är lämpligt för dig om du har 
 utfällning av kalcium i njurarna (nekrokalcinos)
 någon hjärtsjukdom 
 sarkoidos.
I sådana fall ska du ges kalciuminjektioner endast 
om det är absolut nödvändigt. Samma gäller om du 
behandlas med adrenalin (se avsnitt Andra läkemedel 
och Calciumgluconat B. Braun) eller är äldre.
Nedsatt njurfunktion (njursvikt) kan orsaka ökad kal
ciumhalt i blodet och överaktivitet i bisköldkörteln. 
Om du har nedsatt njurfunktion, ska kalciuminjek
tioner endast ges om det är absolut nödvändigt. Kal
cium och fosfatbalansen ska dock monitoreras.
Läkaren kommer att iaktta särskild försiktighet ifall 
du får ceftriaxon (antibiotikum). Detta antibiotikum 
kommer inte att ges samtidigt med kalciumglukonat 
ens via olika infusionsslangar eller olika infusions
ställen. 
Kalcium ska ges som en långsam injektion för att 
undvika eventuell utvidgning av blodkärl eller nedsatt 
hjärtfunktion. 
Hjärtrytm eller EKG ska kontrolleras när detta läkeme
del ges som injektion i en ven (intravenös injektion). 
Under behandling med kalciumsalter ska du noga 
övervakas för att upprätthålla normal kalciumbalans 
(balans mellan kalciumtillförsel och utsöndring av 
kalcium i urinen) och för att undvika inlagring av kalk 
i vävnader. Speciellt vid injicering av stora kalcium
doser ska plasmakoncentrationer samt elimination via 
urin monitoreras. 
Kalcium är oupplösligt i fettvävnad och oavsiktlig 
injektion i dessa områden kan därför leda till en in
flammationsreaktion med abscessbildning, vävnads
hårdnad och vävnadsdöd (nekros) som följd.
Om kalcium av misstag ges utanför ett blodkärl eller 
om kalcium inte injiceras tillräckligt djupt i en muskel, 
kan lokal vävnadsirritation och eventuellt hudfjällning 
eller till och med nekros (se avsnitt 4) förekomma. Lä
karen ser till att infusionsvätskan inte hamnar utanför 
ett blodkärl och övervakar injektionsstället noga.
Höga Dvitamindoser ska undvikas. 
Barn och ungdomar
För barn (under 18 år) ska Calciumgluconat B. Braun 
endast ges i en ven (intravenöst), inte i en muskel 
(intramuskulärt).
Andra läkemedel och Calciumgluconat B. Braun
Tala om för läkare om du tar eller nyligen har tagit 
andra läkemedel.
Kalcium kan öka effekten av hjärtmediciner som di
goxin och andra digitalispreparat, vilket kan leda till 
digitalisförgiftning. Om du har digitalismedicinering, 
ska du ges en intravenös kalciuminjektion endast om 

kalciumhalten i ditt blod är mycket låg och orsakar 
svåra omedelbart livsfarliga symtom.
Samtidig användning av kalcium och adrenalin efter 
en hjärtoperation minskar effekten av adrenalin på 
hjärta och blodcirkulation. 
Kalcium och magnesium förhindrar varandras effekt.
Kalcium kan minska effekten av vissa läkemedel som 
påverkar hjärtats funktion (kalciumhämmare). 
Samtidig administrering av vissa läkemedel som ökar 
urinproduktion och urinutsöndring (tiaziddiure
tika, urindrivande medel) med kalcium kan leda till för 
stora kalciumhalter i blodet eftersom dessa läkemedel 
förhindrar utsöndringen av kalcium via njurarna. 
Samtidig administrering av ceftriaxon (antibiotika) 
och kalcium leder till utfällning.
Graviditet och amning
Om du är gravid eller ammar, tror att du kan vara 
gravid eller planerar att skaffa barn, rådfråga läkare 
innan du använder detta läkemedel.
Graviditet
Kalcium går genom moderkakan och överförs till fost
rets cirkulation. Kalciumhalten i fostrets blod stiger 
högre än hos modern.
Därför ska kalcium ges som en injektion till gravida 
kvinnor endast om det är absolut nödvändigt. Dose
ringen ska kalkyleras noga och kalciumhalter i blodet 
ska övervakas regelbundet för att undvika för hög 
kalciumhalt i blodet som kan vara skadligt för fostret. 
Amning
Kalcium utsöndras i modersmjölken. Läkaren tar detta 
i beaktande när du ges kalcium om du ammar.
Körförmåga och användning av maskiner
Läkemedlet har ingen effekt på förmågan att framföra 
fordon och använda maskiner.

3. Hur du använder Calciumgluconat B. Braun
Använd alltid detta läkemedel enligt läkarens an
visningar. Rådfråga läkare om du är osäker.
Läkaren ordinerar den rekommenderade dos som be
hövs för att få kalciumhalten i ditt/barnets blod att 
stiga till normal nivå. 
Vuxna
Vanlig startdos är 10 ml d.v.s. 1 ampull Calcium
gluconat B. Braun. Vid behov kan dosen upprepas. 
 Ytterligare doser kommer att justeras enligt den fak
tiska kalciumhalten i blodet.
Användning för barn (spädbarn, småbarn, barn) och 
ungdomar
Läkaren ordinerar den nödvändiga dosen och admin
is treringsvägen på basen av blodets kalciumhalt och 
symtomens svårighetsgrad. Om nerv och muskelsym
tom är milda, rekommenderas orala kalciumpreparat. 
I följande tabell presenteras vanliga startdoser för väg
ledning:

Ålder ml/kg
3 månader 0,4–0,9

6 månader 0,3–0,7

1 år 0,2–0,5

3 år 0,4–0,7

7,5 år 0,2–0,4

12 år 0,1–0,3

> 12 år som för vuxna

Om kalciumhalten i blodet hos nyfödda eller spädbarn 
är exceptionellt låg, t.ex. på grund av hjärtsvikt, kan 
en större startdos behövas (högst 2 ml/kg) för att 
snabbt få kalciumhalten att stiga.
Vid behov kan kalciumtillförseln upprepas. Koncentra
tionen av ytterligare doser beror på den då varande 
kalciumhalten i blodet. Efter intravenös behandling 
kan man behöva använda orala kalciumpreparat, t.ex. 
i samband med brist på Dvitamin.
Äldre patienter:
Vissa sjukdomstillstånd som kan höra till åldrandet 
såsom nedsatt njurfunktion och undernäring kan 
påverka förmågan att tåla kalciumglukonat. Därför 
behöver dosen minskas.
Administreringssätt
Calciumgluconat B. Braun ges som en långsam injek
tion i en ven eller som en djup injektion i en stor mus
kel. Injektionen ges medan du befinner dig i liggande 
ställning och speciellt hjärtfunktionen ska övervakas 
noga under injektionen.
På grund av risk för lokal vävnadsirritation får injek
tion i en muskel (intramuskulär injektion) endast ges 
om intravenös injektion inte är möjlig. Läkaren ser 
till att den intramuskulära injektionen ges tillräckligt 
djupt i en stor muskel, helst i sätesmuskeln.
Den intravenösa infusions eller injektionshastigheten 
ska vara tillräckligt långsam.
Barn och ungdomar
Intravenös (i en ven) dosering som en långsam injek
tion eller långsam intravenös infusion (dropp), båda 
efter utspädning.
För barn ska läkemedlet inte injiceras i en muskel eller 
under huden.
Om du får för stor mängd av Calciumgluconat 
B. Braun
Symtom på för hög kalciumhalt i blodet (hyperkalce
mi) är aptitlöshet, illamående, kräkning, förstoppning, 
magsmärta, ökad mängd urin, ökad törst, uttorkning, 
muskelsvaghet, ansamling av kalcium i njurarna, 
trötthet, förvirring, högt blodtryck (hypertension) och 

vid allvarligare tillstånd hjärtrytmstörningar som kan 
leda till hjärtstillestånd och medvetslöshet. 
Om du får läkemedlet för snabbt direkt i en ven kan 
även symtom på hög kalciumhalt i blodet (hyperkal
cemi) och kritaktig smak i munnen, blodvallningar och 
sänkt blodtryck förekomma.
Syftet med behandlingen är att sänka för hög kal
ciumhalt i blodet. Läkaren bestämmer vilka åtgärder 
som behövs. Dessa kan inkludera vätsketillförsel eller 
ändamålsenlig medicinering för att minska kalcium
halten i blodet. Vid svåra fall kan dialysbehandling 
vara nödvändig.
Om du har ytterligare frågor om detta läkemedel, 
kontakta läkare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla läkemedel kan detta läkemedel orsaka bi
verkningar, men alla användare behöver inte få dem.
Förekomsten av biverkningar definieras enligt föl
jande:
• Mycket vanliga: hos fler än 1 av 10 patienter
• Vanliga: hos 1–10 av 100 patienter
• Mindre vanliga: hos 1–10 av 1 000 patienter
• Sällsynta: hos 1–10 av 10 000 patienter
• Mycket sällsynta: hos färre än 1 av 10 000 patienter
•  Ingen känd frekvens: kan inte beräknas från till

gängliga data.
Efter överdosering eller för snabb intravenös injektion 
kan det förekomma biverkningar som påverkar hjärt
at, cirkulationen eller övriga livsfunktioner och som 
beror på för hög kalciumhalt i blodet. Förekomst och 
frekvens av dessa biverkningar beror direkt på injek
tionshastigheten och dosen som använts. 
Följande biverkningar kan vara allvarliga. Om du 
upplever någon av följande biverkningar, ska du 
omedelbart tala om det för läkaren så att han/hon 
kan avbryta behandlingen:
Ingen känd frekvens (kan inte beräknas från tillgäng
liga data):
 långsam eller oregelbunden hjärtfrekvens
 sänkt blodtryck (hypotension)
 cirkulationskollaps (eventuellt med dödlig utgång).
Sällsynta (1–10 användare av 10 000)
Svåra och ibland dödliga biverkningar har rappor
terats hos för tidigt födda och fullgångna nyfödda 
(yngre än 28 dagar) som behandlats med intravenös 
ceftriaxon och kalcium. Utfällning av ceftriaxonkal
ciumsalt har observerats i lungor och njurar.
Övriga biverkningar:
Ingen känd frekvens (kan inte beräknas från tillgäng
liga data)
 utvidgning av blodkärl
  värmevallningar, vanligen då injektionen givits för 

snabbt 
 illamående eller kräkningar
 värmekänsla, 
 svettning
  vid injektion i muskeln kan smärta och rodnad före

komma.
Biverkningar vid felaktig injektion
  Om injektionen inte ges tillräckligt djupt in i en 

muskel, kan lösningen tränga in i fettvävnad och 
eventuellt orsaka inflammation, hårdnad och för
störing av vävnaden (nekros).

  Det har rapporterats att läckage av lösningen från 
en ven till omgivande vävnad kan orsaka ackumu
lering av kalcium i mjukvävnad. Detta kan orsaka 
hudfjällning och förstöring av huden.

  Hudrodnad och värmekänsla eller smärta under 
intravenös injektion kan vara tecken på oavsiktlig 
injektion bredvid blodkärlet, som kan orsaka förstö
ring av vävnaden.

Rapportering av biverkningar
Om du får biverkningar, tala med läkare. Detta gäller 
även biverkningar som inte nämns i denna informa
tion. Du kan också rapportera biverkningar direkt (se 
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar 
kan du bidra till att öka informationen om läkemedels 
säkerhet.
webbplats: www.fimea.fi
Säkerhets och utvecklingscentret för läkemedelsom
rådet Fimea
Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Calciumgluconat B. Braun ska förvaras
Förvara detta läkemedel utom syn och räckhåll för 
barn.
Används före utgångsdatum som anges på förpack
ningen. Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven 
månad.
Inga särskilda förvaringsanvisningar.
Lösningen ska användas genast efter öppnandet av 
ampullen.
Efter utspädning ska den färdigberedda lösningen ges 
så snart som möjligt och förvaringstiden får inte över
stiga 24 timmar vid 2–8 °C. 
Använd inte detta läkemedel om du noterar följande 
förändringar i produkten:
 ampullen är skadad
 lösningen är missfärgad eller grumlig
 lösningen innehåller synliga partiklar.
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hus
hållsavfall. Fråga apotekspersonalen hur man kastar 
läkemedel som inte längre används. Dessa åtgärder är 
till för att skydda miljön.

6. Förpackningens innehåll och övriga 
 upplysningar

Innehållsdeklaration
  Den aktiva substansen är kalciumglukonat. 1 ml 

injektionsvätska innehåller 94 mg kalciumglukonat, 

vilket motsvarar 0,21 mmol kalcium. 10 ml injek
tionsvätska innehåller 940 mg kalciumglukonat, 
vilket motsvarar 2,10 mmol kalcium. 

  Hjälpämnen: Produkten innehåller också kalcium
Dsackarat tetrahydrat som hjälpämne, vilket 
motsvarar 0,02 mmol kalcium/ml (eller 0,15 mmol 
kalcium/10 ml).

  Övriga innehållsämnen är vatten för injektionsvät
skor.

Total mängd av kalcium: 0,23 mmol/ml (2,25 mmol/ 
10 ml).
Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
Calciumgluconat B. Braun injektionsvätska är en lös
ning som administreras i en spruta. Lösningen är en 
klar, färglös till ljusbrun vattenlösning.
Calciumgluconat B. Braun finns i polyetylenampuller 
à 10 ml.
Förpackningsstorlek:
20 ampuller
Innehavare av godkännande för försäljning och 
tillverkare
B. Braun Melsungen AG
CarlBraunStrasse 1 Postadress:
34212 Melsungen B. Braun Melsungen AG
Tyskland 34209 Melsungen, Tyskland
Representant för innehavaren av godkännandet 
för försäljning i Finland:
B. Braun Medical Oy, Hoplaksvägen 24, 00350 
Helsingfors

Denna bipacksedel ändrades senast 26.10.2015

Följande uppgifter är endast avsedda för hälso 
och sjukvårdspersonal:
Administreringssätt 
Om patienten är överviktig bör en längre nål väljas för 
att injektionen ska nå muskeln och inte fettvävnaden.
Om injektionen behöver upprepas bör injektionsstället 
bytas varje gång.

Pediatrisk population (< 18 år)
Endast långsam intravenös injektion eller intravenös in
fusion (båda efter utspädning) för att uppnå tillräckligt 
låg admin istreringshastighet och för att undvika irrita
tion/nekros vid oavsiktlig extravasering. Hos barn och 
ungdomar får den intravenösa administreringshastighe
ten inte överskrida 5 ml per minut för Calciumgluconat 
B. Braun 100 mg/ml utspädd till 1:10.

Varningar och försiktighet
Ceftriaxon får inte blandas eller administreras samti
digt som intravenösa kalciuminnehållande lösningar till 
patienter ur någon åldersgrupp, inte ens via olika infu
sionsslangar eller olika infusionsställen.
Hos prematura och fullgångna nyfödda yngre än 1 må
nad har fall av fatala reaktioner med kalciumceftriax
onutfällningar i lungor och njurar beskrivits.
Till patienter som är äldre än 28 dagar kan dock ceftri
axon och kalciuminnehållande lösningar administreras 
efter varandra om de administreras via infusionsslangar 
på olika infusionsställen eller om infusionsslangarna 
byts eller spolas noga mellan infusionerna med fysiolo
gisk saltlösning för att undvika sedimentering. Vid hypo
volemi bör administrering av kalcium och ceftriaxon 
efter varandra undvikas.

Inkompatibiliteter
Kalciumsalter kan bilda komplex med flera läkemedel 
och detta kan leda till utfällning.
Kalciumsalter är inkompatibla med oxiderande ämnen, 
citrater, lösliga karbonater, bikarbonater, oxalater, fos
fater, tartrater och sulfater.
Fysikalisk inkompatibilitet har också rapporterats med 
amfotericin, cefalotinnatrium, ceftriaxon (se Varningar 
och försiktighet), cefazolinnatrium, cefamandolnafat, 
novobiocinnatrium, dobutaminhydroklorid, proklorpera
zin och tetracykliner. 
Detta läkemedel får inte blandas med andra läkemedel 
förutom de som nämns i avsnitt Spädning om inte kom
patabilitet har påvisats på ett adekvat sätt.
Spädning
Inför intravenös infusion kan Calciumgluconat B. Braun 
100 mg/ml injektionsvätska spädas 1:10 till en koncen
tration på 10 mg/ml med två följande infusionsvätskor: 
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvätska eller 
glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvätska. Lösningen som 
erhålls efter utspädning med dessa rekommenderade 
infusionsvätskor är endast avsedd för engångsbruk och 
ska användas omedelbart. Spädning ska ske under kon
trollerade och validerade aseptiska förhållanden. Efter 
blandning ska förpackningen skakas försiktigt för att 
säkerställa homogenitet.

Behandling av överdosering
Initial behandling bör innefatta rehydrering och vid svår 
hyperkalcemi kan det vara nödvändigt att administrera 
isotonisk natriumklorid som intravenös infusion för att 
öka mängden extracellulär vätska. Kalcitonin kan ges för 
att sänka den förhöjda kalciumhalten i serum. Furosemid 
kan ges för att öka utsöndringen av kalcium men tiazid
diuretika ska undvikas eftersom de kan öka absorptionen 
av kalcium i njurarna.
Serumelektrolyter ska övervakas noggrant under hela 
behandlingen av överdosering.

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml, injektionsvätska, lösning
kalciumglukonat

SE – Bipacksedel: Information till användaren

Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar använda detta läkemedel. Den innehåller information 
som är viktig för dig.
 Spara denna information, du kan behöva läsa den igen.
 Om du har ytterligare frågor vänd dig till läkare.
  Om du får biverkningar, tala med läkare. Detta gäller även eventuella biverkningar som inte nämns i denna 

information. Se avsnitt 4.
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.:  Calcium Gluconate 10 % B. Braun oplossing voor injectie
q: Calciumgluconat ”B. Braun”
a: Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml
f: Gluconate de Calcium 10 % B. Braun, solution pour perfusion
i: Calcio gluconato 10% B. Braun soluzione iniettabile
n: Calcium Gluconaat 10 % B. Braun, oplossing voor injectie 10 %

!: Calciumgluconat 10% B. BRAUN Injektionslösung
ü: Gluconato de cálcio 10 % B. Braun
y: Calcium Gluconicum 10% B. Braun
x: Calcium Gluconicum 10 % B. Braun
g: Calcium Gluconate 10 % w/v Injection BP
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Calciumgluconat B. Braun on saatavilla 10 ml:n polye
tyleeniampulleissa.
Pakkauskoko:
20 x 10 ml
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
B. Braun Melsungen AG, CarlBraunStrasse 1, 34212 
Melsungen, Saksa
Postiosoite:
B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Saksa
Myyntiluvan haltijan edustaja Suomessa:
B. Braun Medical Oy, Huopalahdentie 24, 00350 Helsinki
Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 
26.10.2015

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan 
ammattilaisille:
Antotapa
Ylipainoisille potilaille pitää valita pidempi neula, jotta 
injektio saadaan syvälle lihakseen, eikä rasvakudokseen. 
Injektiokohtaa pitää aina vaihtaa, jos injektio joudutaan 
toistamaan.

Pediatriset potilaat (< 18 vuotta) 
Ainoastaan hitaana laskimonsisäisenä injektiona tai 
infuusiona (molemmat laimentamisen jälkeen), jotta 
saavutetaan riittävän hidas annostelunopeus, ja välte
tään ärsytys/nekroosi, mikäli liuosta vahingossa vuotaa 
suonen ulkopuolelle. Lapsille ja nuorille antonopeus 
laskimoon ei saa ylittää 5 ml minuutissa 1:10 pitoisuu
teen laimennettua Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml 
injektionestettä.

Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet
Keftriaksonia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti 
kalsiumia sisältävien laskimoon annettavien liuosten 
kanssa minkään ikäisille potilaille edes käyttämällä eri 
infuusioletkua tai infuusiokohtaa.
Keftriaksonikalsiumsuolan saostumisen keuhkoissa 
ja munuaisissa on raportoitu aiheuttaneen kuolemaan 
johtaneita reaktioita alle 1 kuukauden ikäisille ennenai
kaisesti tai täysiaikaisesti syntyneille lapsille. 
Vanhemmille kuin 28 päivän ikäisille potilaille voidaan 
kuitenkin antaa keftriaksonia ja kalsiumia sisältäviä liu
oksia peräkkäin, jos infuusioletkuja käytetään eri injek
tiokohdissa tai jos infuusioletkut vaihdetaan tai infuu
sioletkut huuhdellaan huolellisesti infuusioiden välillä 
fysiologisella suolaliuoksella saostumien välttämiseksi. 
Hypovolemian yhteydessä keftriaksonia ja kalsiumia 
sisältävien valmisteiden antoa peräkkäin on vältettävä.

Yhteensopimattomuudet
Kalsiumsuolat voivat muodostaa komplekseja useiden 
lääkeaineiden 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.
Lääkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lääkevalmis
teiden kanssa, lukuun ottamatta niitä, jotka mainitaan 
kohdassa Laimentaminen, ellei yhteensopivuutta ole 
riittävästi varmistettu.
Laimentaminen
Laskimoinfuusiota varten Calciumgluconat B. Braun 
100 mg/ml injektioneste voidaan laimentaa suhteessa 1:10 
seuraavien infuusionesteiden avulla siten, että vahvuu
deksi saadaan 10 mg/ml: natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) 
injektioneste tai glukoosi 50 mg/ml (5 %) injektioneste. 
Edellä mainittuihin infuusionesteisiin laimennettu liuos 
on tarkoitettu vain kertakäyttöön ja käytettäväksi vä
littömästi. Laimennos tulee tehdä kontrolloiduissa ja va
lidoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Sekoituksen jälkeen 
pakkausta tulee ravistaa varovaisesti homogeenisuuden 
varmistamiseksi.
Yliannostuksen hoito
Ensihoitoon kuuluu nestetasapainon palauttaminen ja 
vaikeissa hyperkalsemiatapauksessa voi olla tarpeen 
antaa isotonista natriumkloridia laskimonsisäisenä in
fuusiona ekstrasellulaarinesteen määrän lisäämiseksi. 
Seerumin kohonneen kalsiumpitoisuuden alentamiseksi 
voidaan antaa kalsitoniinia. Kalsiumin erityksen lisää
miseksi voidaan antaa furosemidia, mutta tiatsididiu
reetteja tulee välttää, koska ne voivat lisätä kalsiumin 
imeytymistä munuaisista. 
Seerumin elektrolyyttejä tulee seurata huolella koko 
yliannoksen hoidon ajan.

• Harvinainen: 110 potilaalla 10 000:sta
• Hyvin harvinainen: alle 1 potilaalla 10 000:sta
• Tuntematon: saatavissa tieto ei riitä arviointiin.
Yliannostuksen tai liian nopean laskimoinjektion jälkeen 
voi oireina esiintyä sydämeen, verenkiertoon tai muihin 
elintoimintoihin liittyviä haittavaikutuksia, jotka johtu
vat liian korkeasta veren kalsiumpitoisuudesta. Näiden 
oireiden ilmaantuminen ja yleisyys ovat riippuvat suo
raan injektionopeudesta ja annetusta annoksesta. 
Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos 
jokin seuraavista haittavaikutuksista esiintyy, ker
ro välittömästi lääkärille, jotta lääkäri voi lopettaa 
lääkkeen antamisen:
Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitä arviointiin):
 hidas tai epäsäännöllinen syke
 verenpaineen lasku (hypotensio)
 verenkiertokollapsi (mahdollisesti kuolemaan johtava).
Harvinaiset (110 käyttäjällä 10 000:sta)
Vaikeita ja joskus kuolemaan johtavia haittavaikutuksia 
on raportoitu keskosilla ja täysiaikaisilla vastasynty
neillä (alle 28 päivän ikäisillä) lapsilla, jotka ovat saa
neet laskimonsisäistä keftriaksoni ja kalsiumhoitoa. 
Keftriaksonikalsiumsuolojen sakkaumia on havaittu 
keuhkoissa ja munuaisissa.
Muita haittavaikutuksia:
Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitä arviointiin):
 verisuonien laajentuminen
  kuumat aallot, tavallisesti silloin kun injektio on an

nettu liian nopeasti 
 pahoinvointi tai oksentelu
 lämmöntunne
 hikoilu
  injektion antaminen lihakseen voi aiheuttaa kipua ja 

punoitusta.
Haittavaikutuksia, joita esiintyy virheellisen antota
van seurauksena
  Jos injektiota ei anneta tarpeeksi syvälle lihakseen, 

liuos voi työntyä rasvakudokseen ja aiheuttaa mah
dollisesti kudoksen tulehduksen, kovettumista ja tu
houtumista (nekroosi).

  On raportoitu, että jos liuosta vuotaa laskimosta ym
päröivään kudokseen, se voi aiheuttaa kalsiumin ker
tymistä pehmytkudokseen. Tämä voi aiheuttaa ihon 
hilseilyä ja tuhoutumista.

  Ihon punoitus ja lämmöntunne tai kipu laskimoinjektion 
aikana voi olla merkki tahattomasta injektiosta suonen 
viereen, joka voi aiheuttaa kudoksen tuhoutumisen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille. 
Tämä koskee myös sellaisia mahdollisia haittavaikutuk
sia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa. Voit 

ilmoittaa haittavaikutuksista myös suoraan (ks. yhteys
tiedot alla) seuraavalle taholle. Ilmoittamalla haittavai
kutuksista voit auttaa saamaan enemmän tietoa tämän 
lääkevalmisteen turvallisuudesta.
wwwsivusto: www.fimea.fi
Lääkealan turvallisuus ja kehittämiskeskus Fimea
Lääkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Calciumgluconat B. Braun injek
tionesteen säilyttäminen

Ei lasten ulottuville eikä näkyville.
Älä käytä tätä lääkettä pakkauksessa mainitun viimeisen 
käyttöpäivämäärän jälkeen. Viimeinen käyttöpäivämää
rä tarkoittaa kuukauden viimeistä päivää.
Tämä lääkevalmiste ei vaadi erityisiä säilytysolosuhteita
Käytä liuos välittömästi ampullin avaamisen jälkeen.
Laimentamisen jälkeen käyttövalmis liuos on annettava 
mahdollisimman pian eikä sitä saa säilyttää yli 24 tuntia 
28 °C:ssa. 
Älä käytä tätä lääkettä, jos havaitset seuraavia muu
toksia:
–  ampulli on vahingoittunut, liuoksessa on värjäytymiä 

tai se on samea, liuoksessa on näkyviä hiukkasia.
Lääkkeitä ei tule heittää viemäriin eikä hävittää talous
jätteiden mukana. Kysy käyttämättömien lääkkeiden 
hävittämisestä apteekista. Näin menetellen suojelet 
luontoa

6. Pakkauksen sisältö ja muuta 
tietoa

Mitä Calciumgluconat B. Braun sisältää
 Vaikuttava aine on kalsiumglukonaatti. 
  1 ml injektionestettä sisältää 94 mg kalsiumgluko

naattia, joka vastaa 0,21 mmol kalsiumia. 10 ml 
sisältää 940 mg kalsiumglukonaattia, joka vastaa 
2,10 mmol kalsiumia.

  Apuaineet: Valmiste sisältää myös apuaineena 
 kalsiumDsakkaraattitetrahydraattia, joka vastaa 
0.02 mmol kalsiumia/ml (tai 0,15 mmol kalsiumia/ 
10 ml).

 Muu aine on injektionesteisiin käytettävä vesi.
Kokonaismäärä kalsiumia: 0,23 mmol/ml (2,25 mmol/ 
10 ml).
Lääkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Calciumgluconat B. Braun injektioneste on liuos, joka 
annetaan ruiskulla. Se on kirkas, väritön  tai vaalean 
ruskea vesiliuos.
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