VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml siséltdé vaikuttavana aineena 94 mg kalsiumglukonaattia, joka vastaa 0,21 mmol kalsiumia.
10 ml sisaltaé vaikuttavana aineena 940 mg kalsiumglukonaattia, joka vastaa 2,10 mmol kalsiumia.

Apuaineet: Valmiste siséltdd myos apuaineena kalsium-D-sakkaraattitetrahydraattia, joka vastaa
0,02 mmol kalsiumia/ml (tai 0,15 mmol kalsiumia/10 ml).

Kokonaiskalsium: 0,23 mmol/ml (2,25 mmol/10 ml).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos
Kirkas, variton tai vaalean ruskea vesiliuos, kéytanndssa partikkeliton.

Teoreettinen osmolaarisuus: 660 mosm/|
pH: 55-75

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet
Akuutin, oireellisen hypokalsemian hoitoon.

4.2 Annostus jaantotapa

Plasman normaali kalsiumpitoisuus vaihtelee valilla 2,25-2,62 mmol/l. Hoidon tarkoitus on sdilyttaa
tdma taso. Hoidon aikana seerumin kalsiumtasoa on seurattava sdanndllisesti.

Annostus

Aikuiset:

Tavanomainen aloitusannos aikuisille on noin 10 ml Calciumgluconat B. Braun 100 mg/mi
injektionestettd, joka vastaa 2,25 mmol kalsiumia. Tarvittaessa annos voidaan toistaa riippuen potilaan
kliinisesta tilasta. Seuraavat annokset pitdd muuttaa seerumin todellisen kalsiumtason mukaan.

Pediatriset potilaat (< 18-vuotiaat):
Annoksen suuruus ja antotapa riippuvat hypokalsemian vakavuudesta ja oireiden laadusta seka
vakavuudesta. Jos neuromuskulaariset oireet ovat lievia, kalsiumin antoa suun kautta suositellaan.

Seuraavassa taulukossa on esitetty tavanomaisia ohjeellisia aloitusannoksia:

Ika mi/kg

3 kuukautta 0,4-09

6 kuukautta 0,3-0,7




1 vuosi 0,2-05

3 vuotta 04-0,7

7,5 vuotta 0,2-04

12 vuotta 0,1-0,3
> 12 vuotta kuten aikuisilla

Jos hypokalsemian oireet ovat vaikeita vastasyntyneilld tai imevaisikéisilla lapsilla, esim. jos esiintyy
sydanoireita, voi olla tarpeen antaa suurempi aloitusannos (enintd&dn 2 ml/kg, = 0,45 mmol
kalsiumia/kg), jotta seerumin kalsiumtaso saadaan nopeasti palautettua.

Tarvittaessa annos voidaan myos toistaa riippuen potilaan kliinisesté tilasta. Seuraavat annokset pitaa
muuttaa seerumin todellisen kalsiumtason mukaan.

Laskimoannostelun jalkeen voidaan tietyissa tilanteissa siirtyd suun kautta annosteluun, esim.
kalsiferolin puutostapauksissa.

l1akk&at potilaat

Vaikka ei olekaan todisteita siitd, ettd korkea ika vaikuttaisi kalsiumglukonaatti-injektion sietokykyyn,
tietyt ikaan liittyvat tekijat, kuten munuaisten vajaatoiminta ja huono ruokavalio, voivat epasuorasti
vaikuttaa sietokykyyn ja tdmén vuoksi annosta voi olla syyta pienentaa.

Antotapa

Potilaan pitdé olla makuuasennossa ja hanta on seurattava huolellisesti injektion aikana. Seurantaan
pitad sisaltya sydamen sykkeen seuranta tai EKG.

Aikuiset:
Laskimoon tai lihakseen.

Koska lihaksensisdinen injektio voi aiheuttaa paikallisia arsytysoireita, syvélle lihakseen annostelua
saa kayttaa vain siind tapauksessa, ettd hidas injektio laskimoon ei ole mahdollinen. Lihaksensisédisen
annon yhteydessé on varmistuttava, ettd injektio annetaan riittdvan syvélle linakseen, mieluiten
pakaraan (ks. kohdat 4.4 ja 4.8). Ylipainoisille potilaille pit44 valita pidempi neula, jotta injektio
saadaan syvélle lihakseen, eiké rasvakudokseen. Injektiokohtaa pit44 aina vaihtaa, jos injektio
joudutaan toistamaan.

Hypokalsemian hoitosuositusten (NHS) mukaan laskimoinjektion annostelunopeus aikuisilla ei saa
ylittdd 2 ml (0,45 mmol kalsiumia) kalsiumglukonaattia minuutissa.

Pediatriset potilaat (< 18 vuotta)

Ainoastaan hitaana injektiona tai infuusiona (molemmissa tapauksissa laimentamisen jélkeen), jotta
saavutetaan riittdvan hidas annostelunopeus, ja valtetddn arsytys/nekroosi, mikéli suoni puhkeaa
vahingossa. Lapsille ja nuorille antonopeus laskimoon ei saa ylittdd 5 ml minuutissa (ks. kohta 6.6)
1:10 pitoisuuteen laimennettua Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml -valmistetta.

Pediatrisille potilaille ei saa antaa lihaksensiséista injektiota.
4.3 Vasta-aiheet

— Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

— Hyperkalsemia (esim. potilaat, joilla on hyperparatyreoidismi, D-vitamiinimyrkytys, kalkkikatoa
aiheuttava pahanlaatuinen kasvain, munuaisten vajaatoiminta, immobilisaatiosta johtuva
osteoporoosi, sarkoidoosi, maito-emas-oireyhtyma)

— Hyperkalsiuria

—  Sydéanglykosidimyrkytys




— Sydanglykosidihoito.

Ainoa poikkeus edellisiin on kalsiumin laskimoon anto tapauksissa, joissa se on ehdotonta
vakavien hypokalsemian oireiden hoitamiseksi tilanteissa, joissa potilas on valittdmassa
hengenvaarassa, eikd muita turvallisempia hoitovaihtoehtoja ole saatavilla, eikd kalsiumin anto
suun kautta ole mahdollista (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

— Keftriaksonin ja kalsiumia siséltavan laskimonsiséisesti kéytettavan valmisteen samanaikainen
kaytto on vasta-aiheista keskosille ja vastasyntyneille (< 28 péivén ikdisille). Keftriaksonia ei saa
kayttad keskosille ja vastasyntyneille (alle 28 paivén ikéisille), jos he saavat (tai heidan oletetaan
saavan) kalsiumia siséltavia valmisteita laskimoon.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Varoitukset

Jos sydénglykosideja saavalle potilaalle annetaan poikkeustapauksessa kalsiumglukonaattia
laskimoon, riittdva syddmen toiminnan seuranta on valttdmatonta ja ensiapuvélineiston on oltava
saatavilla sydénperdaisten komplikaatioiden, kuten vakavien rytmih&irididen, varalta.

Kalsiumsuoloja pitdd antaa varoen ja kdyttoaine tulee varmistaa potilailla, jotka sairastavat
nefrokalsinoosia, sydansairautta tai sarkoidoosia (Boeckin sairaus), jotka saavat adrenaliinia (ks.
kohta 4.5) tai ovat idkkaita.

Munuaisten vajaatoiminta voidaan yhdistdd hyperkalsemiaan ja toissijaisesti hyperparatyreoidismiin.
Tamén vuoksi potilaille, joilla on munuaisten vajaatoimintaa, kalsiumia saa antaa parenteraalisesti
vasta kayttdaiheen huolellisen arvioinnin jélkeen ja kalsium-fosfaattitasapainoa tulee seurata.

Keftriaksonia saavat potilaat

Keftriaksonia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti kalsiumia sisaltavien laskimoon annettavien
liuosten kanssa minkddn ikaisille potilaille edes kayttamalld eri infuusioletkua tai infuusiokohtaa (ks.
kohta 6.2)

Keftriaksoni-kalsiumsuolan saostumisen keuhkoissa ja/tai munuaisissa on raportoitu aiheuttaneen
kuolemaan johtaneita reaktioita alle 1 kuukauden ikdisille ennenaikaisesti tai tdysiaikaisesti syntyneille
lapsille.

Vanhemmille kuin 28 paivan ikaisille potilaille voidaan kuitenkin antaa keftriaksonia ja kalsiumia
sisdltavid liuoksia perékkain, jos infuusioletkuja kaytetaan eri injektiokohdissa tai jos infuusioletkut
vaihdetaan tai infuusioletkut huuhdellaan huolellisesti infuusioiden valilla fysiologisella
suolaliuoksella saostumien vélttamiseksi.

Hypovolemian yhteydessé keftriaksonia ja kalsiumia sisaltavien valmisteiden antoa perékkain on
viltettava.

Kayttoon liittyvat varotoimet

Kalsiumia siséltdvia liuoksia pitdd annostella hitaasti, jotta minimoitaisiin perifeerinen vasodilataatio
ja sydamen vajaatoiminta.

Laskimonsiséisen injektion yhteydessad on seurattava syddmen syketté tai ottaa sydankayra, koska
kalsiumin lilan nopean annon seurauksena voi esiintyd bradykardiaa ja vasodilataatiota tai
rytmih&irioita.

Pediatrisille potilaille Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml -valmistetta ei saa antaa
lihaksensiséisesti, vaan ainoastaan hitaana injektiona tai infuusiona laskimoon.

Potilaan tilaa on seurattava huolellisesti kalsiumsuolojen annon yhteydessa, jotta voidaan varmistaa



oikea kalsiumtasapaino ja valttaa kalsiumin sitoutuminen kudoksiin.

Jos annetaan suuria maéarid kalsiumia parenteraalisesti, on kalsiumin pitoisuutta plasmassa ja eritysta
virtsaan seurattava.

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml -valmistetta ei saa injisoida rasvakudokseen, koska kalsium ei
liukene rasvakudokseen ja voi kertyd elimistéon ja edelleen aiheuttaa absessinmuodostusta, kudosten
kovettumista ja nekroosia.

Perivaskulaarisen tai pinnallisen lihaksensiséisen injektion jalkeen voi esiintyéd paikallista arsytysta,
jota voi seurata ihon ablaatio tai kudosnekroosi, (ks. kohta 4.8.) Verisuonen puhkaisemista pitaa
vélttadd; injektiokohta on valittava huolella.

Suurien D-vitamiiniannosten nauttimista tulee valttaa.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka& muut yhte isvaikutukset

Sydanglykosidit

Kalsium voi voimistaa digoksiinin ja muiden sydanglykosidien vaikutusta, joka voi johtaa vakavaan
myrkytystilaan. T&man vuoksi kalsiumin anto laskimoon on vasta-aiheista sydanglykosidihoitoa
saaville potilaille. Ainoa poikkeus on kalsiumin anto laskimoon tapauksissa, joissa se on valttamatonta
vakavien hypokalsemian oireiden hoitamiseksi tilanteissa, joissa potilas on valittdmassé
hengenvaarassa, eikd muita turvallisempia hoitovaihtoehtoja ole saatavilla, eikd kalsiumin anto suun
kautta ole mahdollista (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Adrenaliini
Kalsiumin ja adrenaliinin samanaikainen anto voi heikent&a adrenaliinin beeta-adrenergisia
vaikutuksia leikkauksen jalkeen potilailla, joille on tehty sydanleikkaus (ks. kohta 4.4).

Magnesium
Kalsium ja magnesium ovat toistensa vastavaikuttajia.

Kalsiuminestajat
Kalsium saattaa estéé kalsiuminestdjien (kalsiumkanavan salpaajien) vaikutusta.

Tiatsididiureetit
Kalsiumin ja tiatsididiureettien samanaikainen kayttd voi aiheuttaa hyperkalsemiaa, koska nama
ladkevalmisteet vahentdvét kalsiumin erittymistd munuaisten kautta.

Yhteisvaikutukset keftriaksonin kanssa
Katso kohdat 4.4 ja 6.2.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Kalsium lapdisee istukan ja sen pitoisuus on suurempi sikion veressé kuin didin veressa.

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektio tulee antaa raskauden aikana vain, jos se naisen
kliinisen tilan takia on selvésti véalttdméatontd. Annos on madritettava huolella ja seerumin kalsiumtasoa
seurattava saannollisesti, jotta voidaan vélt&a sikidlle vahingollinen hyperkalsemia.

Imetys

Kalsium erittyy rintamaitoon. Tamé on syyta pitdd mielessa annettaessa kalsiumia imettaville aideille.
On paatettava lopetetaanko imetys vai Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml -hoito ottaen huomioon
rintaruokinnan hyodyt lapselle ja hoidon hyddyt naiselle.



Hedelmallisyys
Ei tietoja saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Alla lueteltujen haittavaikutusten esiintyvyys on mééritelty kéyttden seuraavaa yleisyyksia:

Hyvin yleinen: >1/10

Yleinen: > 1/100, < 1/10

Melko harvinainen: > 1/1000, < 1/100

Harvinainen: > 1/10 000, < 1/1000

Hyvin harvinainen: < 1/10 000

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin

Laskimoon annetun yliannostuksen tai lilan suuren antonopeuden seurauksena voi esiintyd akuutin
hyperkalsemian oireena kardiovaskulaarisia ja muita systeemisid haittavaikutuksia. Niiden esiintyvyys
ja esiintymistiheys ovat suoraan verrannollisia antonopeuteen ja annokseen.

Sydan
Tuntematon: bradykardia, rytmihairiot

Verisuonisto
Tuntematon: hypotensio, vasodilataatio, verenkierron kollapsi (mahdollisesti kuolemaan
johtava), punoitus, yleensa liian nopean injektion jalkeen.

Ruoansulatuselimistd
Tuntematon: pahoinvointi, oksentelu.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Tuntematon: lammontunne, hikoilu.
Tuntematon: lihaksensisaisen injektion seurauksena voi esiintyd kipua tai eryteemaa.

Keftriaksoni-kalsiumsuolojen saostuminen

Harvinaisia, vaikeita ja joskus fataaleja haittavaikutuksia on raportoitu keskosilla ja taysiaikaisilla
vastasyntyneilld (< 28 péivaa vanhoilla), jotka olivat saaneet laskimonsiséista keftriaksoni- ja
kalsiumhoitoa. Ruumiinavauksissa on havaittu keftriaksoni-kalsiumsuolojen saostumia keuhkoissa ja
munuaisissa. Vastasyntyneiden suurentunut riski saostumien muodostumiselle johtuu pienesta
verivolyymista ja keftriaksonin pidemmaésta puoliintumisajasta verrattuna aikuisiin (ks. kohdat 4.3, 4.4
ja6.2).

Haittavaikutuksia, joita esiintyy vain virheellisen antotavan seurauksena:

Jos linaksensisdisté injektiota ei anneta riittdvan syvalle lihakseen, voi kalsiumia kertya
rasvakudokseen. Taman seurauksena voi olla absessi, kudoksen kovettuminen tai nekroosi.

Ihon kalsinoosia ja mahdollisesti sen seurauksena ihon ablaatiota ja nekroosia on raportoitu
ekstravasaation seurauksena.

Ihon punoitus, polttava tunne tai kipu laskimonsiséisen annon yhteydessa saattavat olla merkkeja
vahingossa annetusta perivaskulaarisesta injektiosta, miké voi johtaa kudoksen nekroosiin.



Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteenhytty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydet&én ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Oireet

Hyperkalsemian oireita ovat ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, vatsakipu, virtsan
maarén lisd&ntyminen, polydipsia, kuivuminen, lihasheikkous, luustokipu, kalkin kertyminen
munuaisiin, vasymys, sekavuus, hypertensio ja vakavissa tapauksissa rytmihairiot ja jopa
sydanpysahdys ja kooma.

Jos laskimonsisdisen injektion antonopeus on lilan suuri, voi esiintyd hyperkalsemian oireita ja kalkin
makua suussa, kuumia aaltoja ja hypotensiota.

Ensihoito, vastalaékkeet
Hoidon tavoitteena on plasman kohonneen kalsiumpitoisuuden alentaminen.

Ensihoitoon kuuluu nestetasapainon palauttaminen ja vaikeassa hyperkalsemiatapauksessa voi olla
tarpeen antaa natriumkloridia laskimonsisdisend infuusiona ekstrasellulaarinesteen maaran
lisaamiseksi. Seerumin kohonneen kalsiumpitoisuuden alentamiseksi voidaan antaa kalsitoniinia.
Kalsiumin erityksen lisdédmiseksi voidaan antaa furosemidia, mutta tiatsididiureetteja tulee valttaa,
koska ne voivat lisata kalsiumin imeytymistd munuaisista.

Hemodialyysia ja peritoneaalidialyysid voidaan harkita, jos muut hoitotoimenpiteet eivat ole tuottaneet

tulosta ja jos potilaalla on edelleen akuutteja oireita. Seerumin elektrolyytteja tulee seurata huolella
koko yliannoksen hoidon ajan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: elektrolyyttitasapainoon vaikuttavat liuokset, elektrolyytit.
ATC-koodi: BO5BB01

Kalsium on elimistémme yleisin kivenndisaine (n. 1,5 % ruumiinpainosta). Yli 99 % elimistén
kalsiumista on sitoutuneena luihin ja hampaisiin ja n. 1 % liuenneena solunsisaisiin ja -ulkoisiin
nesteisiin.

Kalsium on vélttdmaton hermojen ja lihasten toiminnalle. Se on elintarked lihasten supistumiselle,
sydamen toiminnalle sek& veren hyytymiselle.

Plasman fysiologinen kalsiumpitoisuus on 2,25-2,62 mmol/Il. Noin 40-50 % plasman kalsiumista on
sitoutuneena albumiiniin. Plasman kalsiumin kokonaispitoisuus méaaraytyy plasman proteiinien



kalsiumpitoisuuden mukaan. lonisoituneen kalsiumin pitoisuus on 1,23-1,43 mmol/l. Pitoisuutta
sdatelevat kalsitoniini ja lisékilpirauhashormoni.

Munuaisten vajaatoiminta, D-vitamiinin puutos, magnesiumin puutos, massiiviset verensiirrot,
pahanlaatuiset osteoblastikasvaimet, lisdkilpirauhasten vajaatoiminta tai fosfaatti-, oksalaatti-, fluoridi-
, Strontium- tai radiummyrkytykset voivat johtaa hypokalsemiaan (kalsiumin kokonaispitoisuus alle
2,25 mmol/l tai ionisoidun kalsiumin pitoisuus alle 1,23 mmol/l).

Hypokalsemiaan voi liittyd seuraavia oireita: lisddntynyt neuromuskulaarinen aktiiviteetti, jopa tetania,
parestesiat, karpopedaaliset spasmit, sileiden lihasten supistukset (kuten koliikki), lihasheikkous,
sekavuus, aivoperéiset kouristuskohtaukset ja sydanoireet, kuten QT-ajan pidentyminen, rytmih&iriot
ja jopa akuutti sydaninfarkti.

Parenteraalisesti annetun kalsiumlisdn terapeuttisia vaikutuksia ovat patologisesti alhaisen seerumin
kalsiumpitoisuuden normalisoituminen ja hypokalsemian oireiden lievittyminen.

5.2 Farmakokinetiikka

Jakautuminen

Injektiona annettu kalsium jakautuu samalla tavalla kuin elimistén oma kalsium. Noin 45-50 %
plasman kokonaiskalsiumpitoisuudesta on fysiologisesti aktiivisessa ionimuodossa, noin 40-50 % on
sitoutuneena proteiineihin, paéasiassa albumiiniin ja 8-10 % muodostaa anionien kanssa komplekseja.
Biotransformaatio

Injektiona annettu kalsium siirtyy osaksi elimiston sisaisté kalsiumvarastoa ja elimisto kasittelee sita
kuten elimiston omaa kalsiumia.

Eliminaatio
Kalsium erittyy virtsaan, vaikkakin suuri osa imeytyy takaisin munuaistiehyeista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta seka lisé&ntymis- ja
kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kalsium-D-sakkaraattitetrahydraatti
Injektionesteisiin kaytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Kalsiumsuolat voivat muodostaa komplekseja useiden ladkeaineiden kanssa, joka voi johtaa
saostumiseen.

Kalsiumsuolat ovat yhteensopimattomia hapettavien aineiden, sitraattien, liukenevien karbonaattien,
bikarbonaattien, oksalaattien, fosfaattien, tartraattien ja sulfaattien kanssa.

Fysikaalista yhteensopimattomuutta on raportoitu amfoterisiinin, kefalotiininatriumin, keftriaksonin
(ks. kohta 4.4.), kefatsoliininatriumin, kefamandolinafaatin, novibiosiininatriumin,
dobutamiinihydrokloridin, proklooriperatsiinin ja tetrasykliinien kanssa.



Laakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6, ellei yhteensopivuutta ole riittavasti varmistettu.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pakkaus:
3 vuotta

Laimentamisen jalkeen:

Kun liuos laimennetaan ohjeiden mukaisesti vahvuuteen 10 mg/ml suositetuihin infuusionesteisiin
(kuten natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) injektioneste tai glukoosi 50 mg/ml (5 %) injektioneste), on
fysikaalinen ké&ytonaikainen séilyvyys osoitettu 48 tuntia huoneenlammassa

Mikrabiologise lta kannalta katsoen laimennos tulee kayttaa valittomésti. Jos laimennosta ei kdyteta

ei saisi ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei laimentamista ole tehty valvotuissa validoiduissa, aseptisissa
olosuhteissa.

6.4 Sailytys

Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

10 mkn LDPE-ampullit pahvilaatikkoon pakattuna.

Pakkauskoko: 20 ampullia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kéasitte lyohjeet

Hévittdminen
Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.

Késittely

Valmiste on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Havita kayttdmaton liuos.

Valmiste on tarkastettava silmamaaréisesti ennen kayttda hiukkasten ja vérjaytymien varalta ja etta
pakkaus on vahingoittumaton.

Ké&yté vain jos liuos on kirkas ja variton tai vaalean ruskea vesiliuos, joka ei sisalld hiukkasia seka
pakkaus on vahingoittumaton.

Laimentaminen

Laskimoinfuusiota varten Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektioneste voidaan laimentaa
suhteessa 1:10 seuraavien infuusionesteiden avulla siten, etti vahvuudeksi 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 ainoastaan kertakayttoon ja
kaytettavaksi vélittomasti. Laimennos tulee tehda kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa. Sekoituksen jélkeen pakkausta tulee ravistaa varovaisesti homogeenisuuden
varmistamiseksi.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

D-34212, Melsungen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

20717

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

31.1.2006 / 6.6.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.10.2019



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektionsvétska, losning

2. KVALITATIVOCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller 94 mg kalciumglukonat som aktiv substans, vilket motsvarar 0,21 mmol kalcium.
10 ml innehaller 940 mg kalciumglukonat som aktiv substans, vilket motsvarar 2,10 mmol kalcium.

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

Total méngd kalcium: 0,23 mmol/ml (2,25 mmol/10 ml).

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, losning
Klar, farglos eller ljusbrun vattenlosning, praktiskt taget fri fran partiklar.

Teoretisk osmolaritet: 660 mosm/I
pH: 55-75

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av akut symtomatisk hypokalcemi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Den normala kalciumkoncentrationen i plasma ar 2,25-2,62 mmol/l. Syftet med behandlingen ar att

uppratthalla denna koncentration. Kalciumkoncentrationen i serum ska dvervakas regelbundet under
behandlingen.

Dosering

Vuxna:

Vanlig startdos till vuxna &r cirka 10 ml Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektionsvétska, vilket
motsvarar 2,25 mmol kalcium. Vid behov kan dosen upprepas beroende pa patientens kliniska
tillstand. Ytterligare doser ska justeras enligt den faktiska kalciumkoncentrationen i serum.

Pediatrisk population (< 18 ar):
Dosen och administreringssattet beror pa allvarlighetsgraden av hypokalcemi samt pa symtomens typ
och allvarlighetsgrad. Vid milda neuromuskuldra symtom rekommenderas orala kalciumpreparat.

| foljande tabell presenteras vanliga startdoser for vagledning:
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Alder mi/kg
3 manader 04-09
6 manader 0,3-0,7
lar 0,2-05
3ar 04-0,7
75 ar 0,2-04
12 ar 0,1-0,3

> 12 ar som for vuxna

Vid svara symtom pa hypokalcemi hos nyfodda eller spadbarn, t.ex. hjartsymtom, kan en storre
startdos behovas (hogst 2 ml/kg = 0,45 mmol kalcium/kg) for att snabbt aterstalla
kalciumkoncentrationen i serum.

Vid behov kan dosen upprepas beroende pa patientens Kliniska tillstand. Ytterligare doser ska justeras
enligt den faktiska kalciumkoncentrationen iserum.

Efter intravends administrering kan man i vissa fall 6verga till oral behandling, t.ex. i samband med
brist pa kalciferol.

Aldre patienter
Aven om det inte finns bevis for att toleransen for kalciumglukonatinjektioner péaverkas av hog alder,

kan vissa aldersrelaterade faktorer, sdasom nedsatt njurfunktion och dalig kost indirekt paverka
formagan att tala kalciumglukonat. Dosen kan darfor behdva minskas.

Administreringssatt

Patienten ska befinna sig i liggande stallning och ska dvervakas noga under injektionen.
Overvakningen ska omfatta 6vervakning av pulsen eller EKG.

Vuxna:
Intravenos eller intramuskular anvandning.

P& grund av risk for lokal irritation vid intramuskuldr injektion far djup intramuskuldr injektion endast
ges om langsam intravends injektion inte ar méjlig. Vid intramuskular anvandning bor man se till att
injektionen ges tillrackligt djupt i en muskel, helst i sdtesmuskeln (se avsnitt 4.4 och 4.8). Hos
overviktiga patienter ska en langre nal anvandas for att sakerstélla att injektionen ges djupt i en muskel
och inte i fettvavnad. Ett nytt injektionsstalle ska alltid anvandas om injektionen behéver upprepas.

Enligt riktlinjer for behandling av hypokalcemi (NHS) ska hastigheten for intravends injektion hos
vuxna inte dverskrida 2 ml (0,45 mmol kalcium) kalciumglukonat per minut.

Pediatrisk population (< 18 ar)

Endast som langsam injektion eller infusion (i bagge fall efter spadning) for att sakerstalla tillrackligt
lag administreringshastighet, och for att undvika irritation/nekros vid eventuell oavsiktlig punktering
av blodkarlet. Hos barn och ungdomar far den intravendsa administreringshastigheten inte éverskrida
5 ml per minut (se avsnitt 6.6) efter spadning till en koncentration pa 1:10 av Calciumgluconat B.
Braun 100 mg/ml.

Hos pediatriska patienter ska lakemedlet inte injiceras intramuskulart.

4.3 Kontraindikationer

—  Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpdmne som anges i avsnitt 6.1
— Hyperkalcemi (t.ex. patienter med hyperparatyreos, D-vitaminforgiftning, dekalcificering pa grund
av malign tumor, nedsatt njurfunktion, osteoporos pa grund av immobilisering, sarkoidos, mjolk-
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alkalisyndrom)

— Hyperkalciuri

— Forgiftning med hjartglykosider.

— Behandling med hjartglykosider.

Det enda undantaget till ovanstaende ar da intravends administrering av kalcium &r absolut
nodvandigt for behandling av allvarliga symtom pa hypokalcemi, eftersom patienten &r i
omedelbar livsfara och det inte finns tillgang till sédkrare behandlingsalternativ och oral
administrering av kalcium inte &r mojlig (se avsnitt 4.4 och 4.5).

— Samtidig anvandning av ceftriaxon och kalciuminnehallande produkter som ges intravendst ar
kontraindicerat hos prematura och nyfodda (< 28 dagar gamla) barn. Ceftriaxon far inte anvandas
till prematura och nyfodda (under 28 dagar gamla) barn som samtidigt far (eller forvantas fa)
kalciuminnehallande produkter intravendst.

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar
Om kalciumglukonat undantagsvis ges intravendst till patienter som behandlas med hjartglykosider

kravs lamplig overvakning av hjartfunktionen. Det bor finnas tillgang till akutvardsutrustning for
behandling av eventuella hjartkomplikationer, t.ex. allvarliga hjartrytmrubbningar.

Kalciumsalter ska ges med forsiktighet och indikationen Gvervdgas hos patienter med nefrokalcinos,
hjartsjukdom eller sarkoidos, patienter som behandlas med adrenalin (se avsnitt 4.5) eller &ldre
patienter.

Nedsatt njurfunktion kan vara forknippat med hyperkalcemi och sekundart med hyperparatyreos. Hos
patienter med nedsatt njurfunktion far kalcium darfor ges parenteralt endast efter noggrann utvardering
av indikationen. Kalcium-fosfatbalansen ska dvervakas.

Patienter som far ceftriaxon

Hos patienter oavsett alder ska ceftriaxon inte blandas eller administreras samtidigt med
kalciuminnehallande intravendsa losningar, inte ens via olika infusionsslangar eller vid olika
administreringsstéllen (se avsnitt 6.2).

Fall av dodliga reaktioner som orsakats av utfallningar av ceftriaxon-kalciumsalter i lungor och/eller
njurar har rapporterats hos under 1 manad gamla prematura och fullgangna nyfodda.

Till patienter aldre &n 28 dagar kan dock ceftriaxon och kalciuminnehallande losningar ges efter
varandra om olika infusionsslangar pa olika injektionsstéllen anvénds eller om infusionsslangarna byts
ut eller spolats noggrant med fysiologisk koksaltldsning mellan infusionerna for att undvika utfélining.

Vid hypovolemi ska man undvika att ge ceftriaxon och kalciuminnehallande I6sningar efter varandra.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Losningar som innehaller kalcium ska administreras langsamt for att minimera perifer vasodilation och
hjartsvikt.

Vid intravends injektion kravs dvervakning av puls eller EKG, eftersom bradykardi och vasodilation
eller hjartrytmrubbningar kan forekomma vid for snabb administrering av kalcium.

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml far inte administreras intramuskulart till pediatriska patienter,
utan endast som langsam intravends injektion eller infusion.

Patientens tillstand ska Gvervakas noggrant under behandlingen med kalciumsalter for att sakerstalla
korrekt kalciumbalans och for att undvika avlagring av kalcium i vévnader.

12



Vid parenteral administrering av stora mangder kalcium ska koncentrationen av kalcium i plasma och
utséndringen i urin dvervakas.

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml far inte injiceras i fettvavnad, eftersom kalcium inte ar losligt i
fettvavnad och kan ansamlas i kroppen och orsaka abscess, vavnadsforhardnad och nekros.

Perivaskular eller ytlig intramuskular injektion kan orsaka lokal irritation, vilket kan atféljas av
hudfjalining eller vavnadsnekros (se avsnitt 4.8). Injektionsstallet ska véljas noga for att undvika
punktering av blodkérl.

Intag av hoga D-vitamindoser bor undvikas.

4.5 Interaktioner med andraldke medel och dvrigainteraktioner

Hjartglykosider

Kalcium kan oka effekten av digoxin och andra hjartglykosider, vilket kan leda till allvarliga
forgiftningstillstand. Intravends administrering av kalcium ar darfor kontraindicerat hos patienter som
behandlas med hjartglykosider. Det enda undantaget &r da intravends administrering av kalcium &r
nodvandigt for behandling av allvarliga symtom pa hypokalcemi, eftersom patienten &r i omedelbar
livsfara och det inte finns tillgang till sékrare behandlingsalternativ och oral administrering av kalcium
inte ar mojlig (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Adrenalin
Samtidig administrering av kalcium och adrenalin kan minska de betaadrenerga effekterna av
adrenalin efter en hjartoperation (se avsnitt 4.4).

Magnesium
Kalcium och magnesium motverkar varandras effekt.

Kalciumantagonister
Kalcium kan minska effekten av kalciumantagonister (kalciumkanalblockerare).

Tiaziddiuretika
Samtidig administrering av kalcium och tiaziddiuretika kan leda till hyperkalcemi eftersom dessa
lakemedel forhindrar utsondringen av kalcium via njurarna.

Interaktioner med ceftriaxon.
Se avsnitt 4.4 och 6.2.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Kalcium passerar placenta och koncentrationen i fostrets blod &r strre a&n hos modern.

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml ska ges till gravida kvinnor endast om det &r absolut nédvéndigt
pa grund av kvinnans kliniska tillstand. Dosen ska bestammas noga och kalciumkoncentrationen i
serum Gvervakas regelbundet for att undvika hyperkalcemi som kan vara skadligt for fostret.

Amning

Kalcium utsondras i brostmjolk. Detta bor beaktas nar kalcium ges till ammande kvinnor. Ett beslut
maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Calciumgluconat
B. Braun 100 mg/ml efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for barnet och férdelen med
behandling for kvinnan.
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Fertilitet
Inga tillgdngliga data.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Frekvensen av nedanstaende biverkningar definieras enligt foljande:

Mycket vanliga: >1/10

Vanliga: > 1/100, < 1/10
Mindre vanliga: > 1/1000, < 1/100
Séllsynta: > 1/10 000, < 1/1000
Mycket séllsynta: < 1/10 000

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgdngliga data

Efter intravends Overdosering eller for htg administreringshastighet kan det férekomma
kardiovaskulira och andra systemiska biverkningar som beror pa akut hyperkalcemi. Férekomst och
frekvens av dessa biverkningar &r direkt proportionella med administreringshastigheten och dosen.

Hjartat
Ingen kand frekvens: bradykardi, hjartrytmrubbningar

Blodkérl
Ingen kand frekvens: hypotension, vasodilation, cirkulationskollaps (eventuellt med dédlig
utgang), rodnad, vanligen da injektionen givits for snabhbt.

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: illamaende, krakningar.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet:
Ingen kénd frekvens: varmekansla, svettning.
Ingen kand frekvens: vid intramuskuldr injektion kan smérta eller erytem férekomma.

Utfallning av ceftriaxonkalciumsalt

Sallsynta, svara och ibland dodliga biverkningar har rapporterats hos for tidigt fédda och fullgangna
nyfodda (yngre &n 28 dagar) som har fatt intravends behandling med ceftriaxon och kalcium. Vid
obduktion har utféllning av ceftriaxonkalciumsalt observerats i lungor och njurar. Den 6kade risken for
utfalining hos nyfodda beror pa deras laga blodvolym och pa den langre halveringstiden for ceftriaxon
jamfort med vuxna (se avsnitt 4.3, 4.4 och 6.2).

Biverkningar som endast forekommer vid felaktig administrering:

Om injektionen inte ges tillrdckligt djupt in i en muskel kan det ansamlas kalcium i fettvdvnad. Detta
kan eventuellt orsaka abscess, vavnadsforhardnad eller nekros.

Extravasering har rapporterats orsaka kutan kalcinos, vilket eventuellt kan leda till hudfjalining och
hudnekros.

Hudrodnad, brannande kansla eller smérta under intravends administrering kan vara tecken pa
oavsiktlig perivaskulér injektion som kan orsaka vévnadsnekros.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkants. Det gor det mojligt
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att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta- riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Symtom

Symtom pa hyperkalcemi ar aptitloshet, illamaende, krékningar, forstoppning, magsmarta, kad
mangd urin, 6kad torst, uttorkning, muskelsvaghet, skelettsmérta, ansamling av kalcium i njurarna,
trétthet, forvirring, hypertension ochi allvarliga fall hjartrytmstérningar och till och med
hjartstillestand och koma.

Vid for snabb intravends injektion kan patienten dven utveckla symtom pa hyperkalcemi och kalksmak
i munnen, blodvallningar och hypotension.

Initial behandling, antidoter
Syftet med behandlingen &r att sdnka den forhojda koncentrationen av kalcium i plasma.

Initial behandling bor innefatta rehydrering och vid svar hyperkalcemi kan det vara nddvéandigt att
administrera natriumklorid som intravends infusion for att 6ka méngden extracellulér vétska.
Kalcitonin kan ges for att sdnka den forhdjda kalciumhalten i serum. Furosemid kan ges for att 6ka
utsondringen av kalcium, men tiaziddiuretika ska undvikas eftersom de kan ¢ka absorptionen av
kalcium i njurarna.

Hemodialys och peritonealdialys kan 6vervagas om andra behandlingsatgarder inte har gett tillracklig
effekt och patienten fortfarande har akuta symtom. Serumelektrolyter ska 6vervakas noggrant under
hela behandlingen av verdosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiskaegenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: losningar som paverkar elektrolytbalansen, elektrolyter.
ATC-kod: B0O5BB01

Kalcium &r den vanligaste mineralen i kroppen (cirka 1,5 % av kroppsvikten). Mer &n 99 % av
kroppens kalcium finns i ben och tdnder och cirka 1 % &r upplost i intracellular och extracellular
vatska.

Kalcium &r nddvandigt for nervernas och musklernas funktion. Det ar essentiellt for
muskelkontraktion, hjartfunktion och blodkoagulation.

Den fysiologiska kalciumkoncentrationen i plasma &r 2,25-2,62 mmol/l. Cirka 40-50 % av kalcium i
plasma &r bundet till albumin. Dentotala koncentrationen av kalcium i plasma beror hur mycket
kalcium plasmaproteinerna innehaller. Koncentrationen av joniserat kalcium &r 1,23-1,43 mmol/l och
regleras av kalcitonin och biskéldkortelhormon.
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Nedsatt njurfunktion, D-vitaminbrist, magnesiumbrist, massiva blodtransfusioner, maligna
osteoblasttumarer, hypoparatyreos eller forgiftning med fosfat, oxalat, fluorid, strontium eller radium
kan leda till hypokalcemi (total kalciumkoncentration under 2,25 mmol/l eller koncentration av
joniserat kalcium under 1,23 mmol/l).

Hypokalcemi kan vara forknippat med féljande symtom: ¢kad neuromuskuldr aktivet, t.o.m. tetani,
parestesi, karpopedalspasm, spasmer i glatt muskulatur (t.ex. kolik), muskelsvaghet, forvirring,
cerebrala krampanfall och hjartsymtom sasom QT-forlangning, hjartrytmrubbningar och t.o.m. akut
hjartinfarkt.

Den terapeutiska effekten av parenteral kalciumsubstitution &r normalisering av patologiskt 1ag
kalciumkoncentration iserum och lindring av hypokalcemisyndrom.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Efter injektion distribueras kalcium pa samma satt som endogent kalcium. Cirka 45-50 % av den totala
mangden kalcium i plasma befinner sig i den fysiologiskt aktiva joniserade formen, cirka 40-50 % &r
bundet till proteiner, framst aloumin och 8-10 % bildar komplex med anjoner.

Metabolism
Efter injektion upptas kalcium i det endogena kalciumlagret och hanteras av kroppen pa samma satt
som endogent kalcium.

Eliminering
Kalcium utsondras i urin, men en stor del genomgar tubular aterabsorption.

5.3 Prekliniskasékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa
utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Kalcium-D-sackarat tetrahydrat
Vatten for injektionsvatskor.

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

Kalciumsalter &r inkompatibla med oxiderande &mnen, citrater, Iosliga karbonater, bikarbonater,
oxalater, fosfater, tartrater och sulfater.

Fysikalisk inkompatibilitet har ocksa rapporterats med amfotericin, cefalotinnatrium, ceftriaxon (se
avsnitt 4.4), cefazolinnatrium, cefamandolnafat, novobiocinnatrium, dobutaminhydroklorid,
proklorperazin och tetracykliner.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6 om inte
kompatibilitet har pavisats pa ett adekvat satt.
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6.3 Hallbarhet

Odppnad forpackning:
3ar

Efter spadning:

Efter spadning enligt anvisningarna till en koncentration pa 10 mg/ml med rekommenderade
infusionsvatskor (sasom natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska eller glukos 50 mg/ml (5 %)
injektionsvatska) har fysikalisk hallbarhet under anvandning pavisats i 48 timmar vid rumstemperatur.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lésningen anvandas omedelbart efter spadning. Om den inte anvands
omedelbart ar forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar.
Forvaringstiden ska inte dverstiga 24 timmar vid 2-8 °C savida inte spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml LDPE-ampuller i kartong.

Forpackningsstorlek: 20 ampuller

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskildaanvisningar for destruktion och évrig hantering

Destruktion
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Hantering
Endast for engangsbruk. Kassera oanvand Iosning.

Lakemedlet ska granskas visuellt fore anvandning med avseende pa eventuella partiklar, missfargning
och skador pa forpackningen.

Anvénd endast om lakemedlet &r en Klar, farglos eller ljusbrun vattenldsning utan synliga partiklar och
om forpackningen &r oskadad

Spédning
Infor intravends infusion kan Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektionsvétska spadas 1:10 till

en koncentration pa 10 mg/ml med foljande infusionsvatskor: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska. Losningen som erhalls efter utspadning
med dessa infusionsvatskor ar endast avsedd for engangsbruk och ska anvandas omedelbart. Spadning
ska ske under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden. Efter blandning ska forpackningen
skakas forsiktigt for att sakerstalla homogenitet.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1
D-34212, Melsungen
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