Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektioneste, liuos
kalsiumglukonaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se

sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny laékarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny laakarin puoleen. Tdméa koskee myos sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Calciumgluconat B. Braun on ja mihin sit4 k&ytetdén

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kdytat Calciumgluconat B. Braun -injektionestetta
Miten Calciumgluconat B. Braun -injektionestetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Calciumgluconat B. Braun -injektionesteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Calciumgluconat B. Braun on ja mihin sita kaytetaan
Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektioneste on liuos, jota kdytetdan kalsiumlisana.

Se on tarkoitettu kalsiumliséksi potilaille, joilla on epatavallisen matala kalsiumtaso veressa

(hypokalsemia) ja joilla on akuutteja oireita, kuten erilaiset ihotuntemukset (puutuminen, kutina, kirvely),

kouristuksenomainen lihasjaykkyys (tetania), linaskrampit késissé ja jaloissa, koliikki, lihasheikkous,

sekavuus. Edelld mainitut oireet saattavat ennakoida kouristuksia ja sydénoireita (esim. epaséanndllinen

sydamen syke tai jopa akuutti syddmen vajaatoiminta).

2. Mita sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat Calciumgluconat B. Braun -injektionestetta

Ala kayta Calciumgluconat B. Braun -injektionestetta

- jos olet allerginen kalsiumglukonaatille tai taman laédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos veresi kalsiumpitoisuus on lilan korkea (esim. jos sinulla on lisékilpirauhasen liikkatoiminta,

veren D-vitamiinipitoisuus on kohonnut, kasvaimen aiheuttama luun haurastuminen, heikentynyt

munuaisten toiminta, liilkunnanpuutteesta johtuva osteoporoosi, sarkoidoosi tai nk. maito-
alkalioireyhtyma).

- virtsaasi erittyy runsaasti kalsiumia

- digitaliksen (sydanlaéke) aiheuttaman myrkytyksen yhteydessé

- digitalisla&kityksen aikana, ellei veresi kalsiumpitoisuus ole niin alhainen, ett4 se aiheuttaa
hengenvaarallisia oireita, joita voidaan hoitaa ainoastaan vélittomalla kalsiuminjektiolla

- keftriaksonia (antibiootti) ei saa kayttd4 ennenaikaisesti syntyneille ja vastasyntyneille (alle 28
paivan ikaisille) lapsille, jos he saavat (tai todennakoisesti tulevat saamaan) samanaikaisesti
laskimonsisaisesti annettavia kalsiumia sisdltavia valmisteita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Calciumgluconat B. Braun -injektionestetta.



Jos kaytat saanndllisesti digitalisvalmistetta ja poikkeuksellisesti tarvitset kiireellisesti kalsiuminjektion
(katso ylIa), laakari tarkkailee sydamesi toimintoja erittdin huolellisesti. Tarkkailulla varmistetaan, ett4
syddmen toimintakyvyn huononeminen, esim. vaikeat rytmihdiriot (epasaannollinen syke) voidaan hoitaa
valittomasti.

Ladkari harkitsee hyvin huolellisesti sopiiko tdmé la&ke sinulle, jos sinulla on

- kalsiumsaostumia munuaisissa (nekrokalsinoosi)

- jokin sydansairaus

- sarkoidoosi,

Néissé tapauksissa sinulle saa antaa kalsiuminjektioita vain, jos se on aivan vélttdméatontad. Tama koskee
myds, jos saat adrenaliinia (ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja Calciumglconat B. Braun) tai olet iakas.

Heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoiminta) voi aiheuttaa veren kalsiumpitoisuuden
nousua ja lisékilpirauhasen liikkatoimintaa. Jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa, sinulle saa antaa
kalsiuminjektioita vain, jos se on aivan valttdméatontd. Kalsium- ja fosfaattitasapainoa on kuitenkin
seurattava.

L&&kari ottaa erityisesti huomioon, jos saat keftritriaksonia (antibioottia). Tatd antibioottia ei anneta
sinulle samanaikaisesti kalsiumglukonaatin kanssa edes kahden eri infuusioletkun kautta tai toiseen
infuusiokohtaan.

Kalsium on annettava hitaasti injektiona, jotta véltetddn mahdollinen verisuonten laajeneminen tai
sydédmen toimintakyvyn heikkeneminen.

Sydadmen rytmia tai EKG:t4 on tarkkailtava kun taté ladkettd annetaan injektiona suoneen
(laskimonsisainen injektio).

Kalsiumsuolahoidon aikana sinua tarkkaillaan huolellisesti normaalin kalsiumtasapainon yllapitdmiseksi
(kalsiumin saannin ja kalsiumin virtsaan erittymisen valinen tasapaino) ja jotta estettdisiin kalkin
kertyminen kudoksiin. Veren kalsiumpitoisuutta ja virtsaan erittyvan kalsiumin méérad seurataan
erityisesti, kun injektiona annetaan suuria kalsiummaaria.

Kalsium ei liukene rasvakudokseen ja jos kalsiumia vahingossa pistetédén téllaiselle alueelle, se voi
aiheuttaa tulehdusreaktion, josta voi seurata paiseen muodostuminen, kudoksen kovettumista ja
tuhoutumista (nekroosi).

Jos kalsiumia annetaan vahingossa verisuonen ulkopuolelle tai sité ei pistetd tarpeeksi syvalle lihakseen,
tdma voi aiheuttaa paikallista kudosarsytystd ja mahdollisesti inon hilseilya tai jopa nekroosin (katso
kohta 4). Laakari varmistaa, ettei infuusioneste joudu verisuonta ympargivalle ihoalueelle ja seuraa
injektioaluetta tarkasti.

Suuria D-vitamiiniannoksia tulee valttaa.
Lapset ja nuoret
Calciumgluconat B. Braun -injektionestetta saa antaa lapsille (alle 18-vuotiaille) vain suoneen, ei

lihakseen (intramuskulaarisesti).

Muut ladkevalmisteet ja Calciumgluconat B. Braun
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain kdyttanyt muita ladkkeita.

Kalsium voi lisété sydanlaakkeiden kuten digoksiinin ja muiden digitalisvalmisteiden vaikutusta,
joka voi johtaa digitalismyrkytykseen. Jos sinulla on digitalislaakitys, sinulle annetaan kalsiuminjektio



laskimoon vain, jos veresi kalsiumpitoisuus on hyvin alhainen ja siitd aiheutuu vaikeita valittdmasti
henked uhkaavia oireita.

Kalsiumin ja adrenaliinin samanaikainen kaytto sydanleikkauksen jalkeen heikentdé adrenaliinin
vaikutuksia syddmeen ja verenkiertoon..

Kalsium ja magnesium estavat toistensa vaikutusta.

Kalsium voi heikentad tiettyjen sydamen toimintaan vaikuttavien laékkeiden vaikutusta
(kalsiuminestajat).

Joidenkin virtsan muodostusta ja erittymista lisddvien ladkeaineiden (tiatsididiureetit,
nesteenpoistoladkkeitd) antaminen samanaikaisesti kalsiumin kanssavoi aiheuttaa liiallista veren
kalsiumpitoisuuden nousua, koska ndmé la&keaineet estavat kalsiumin poistumista munuaisten kautta.

Keftriaksonin (antibiootti) ja kalsiumin samanaikainen annostelu johtaa saostumiseen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus
Kalsium lapéisee istukan ja siirtyy sikion verenkiertoon. Sikion veren kalsiumpitoisuus kohoaa
suuremmaksi kuin pitoisuudet &idin veressa.

Tamaén vuoksi raskaana oleville naisille saa antaa kalsiumia injektiona vain jos se on ehdottoman
vélttdméatontd. Annos on talloin laskettava huolellisesti ja veren kalsiumpitoisuuksia on seurattava
sédannollisesti, jotta véltetddn veren liian suuri kalsiumpitoisuus joka voi olla haitallinen sikiélle.

Imetys
Kalsium erittyy &idinmaitoon. L&&kari ottaa tdmén huomioon antaessaan sinulle kalsiumia, jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamé ladkevalmiste ei vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn.

3. Miten Calciumgluconat B. Braun -injektionestetta kaytetaan

Kéayta tata ladketta juuri siten kuin ld8kéari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet
epavarma.

Laakari madrittdd suositeltavan annoksen, joka tarvitaan veren kalsiumpitoisuutesi / lapsesi veren
kalsiumpitoisuuden nostamiseen normaalille tasolle.

Aikuiset

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

Kéytto lapsille (vauvat, pikkulapset, lapset) ja nuorille

Laakari madrittaa tarvittavan annoksen ja antotavan riippuen veren kalsiumpitoisuudesta ja oireiden
vakavuudesta. Jos hermo- ja lihasoireet ovat lievid, suositellaan suun kautta annettavia
kalsiumvalmisteita.

Seuraavassa taulukossa on esitetty tavanomaisia ohjeellisia aloitusannoksia:




k& mi/kg

3 kuukautta 0,4-0,9

6 kuukautta 0,3-0,7

1 vuosi 0,2-05

3 vuotta 0,4-0,7

7,5 vuotta 0,2-04

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

Kun vastasyntyneen tai imevaisikaisen lapsen veren kalsiumpitoisuus on poikkeuksellisen matala
esimerkiksi syddmen vajaatoiminnasta johtuen, voi olla tarpeen kdyttdd suurempaa aloitusannosta
(korkeintaan 2 ml/kg), jotta veren kalsiumpitoisuus saadaan nopeasti nousemaan.

Tarvittaessa kalsiumin anto voidaan toistaa. Lisdannosten pitoisuus riippuu sen hetkisesta veren
kalsiumpitoisuudesta. Laskimoon annetun hoidon jalkeen voi olla tarpeen kéyttdd suun kautta otettavia
kalsiumvalmisteita esimerkiksi D-vitamiinipuutoksen yhteydessa.

l1akkaat potilaat
Ikdantymiseen liittyvat tietyt tautitilat, kuten munuaisten vajaatoiminta ja aliravitsemus voivat vaikuttaa

kalsiumglukonaatin sietokykyyn. Tamén vuoksi on kéytettdva pienempad annosta.

Antotapa

Calciumgluconat B. Braun annetaan sinulle hitaasti injektiona laskimoon tai syvalle isoon lihakseen.
Injektio annetaan sinun ollessa makuuasennossa ja erityisesti sydamen toimintaasi tarkkaillaan
huolellisesti injektion aikana.

Paikallisen kudosarsytysriskin vuoksi, lihakseen annettavaa injektiota (intramuskulaarinen) saa kayttaé
vain jos injektiota laskimoon ei voida kayttaa. Laakari varmistaa, etté lihaksensisdinen injektio annetaan
riittdvan syvalle lihakseen. Ison pakaralihaksen kayttod suositellaan.

Laskimonsisdisen antonopeuden on oltava riittdvéan hidas.

Lapset ja nuoret
Laskimoon (suoneen) annostelu hitaana injektiona tai hitaana infuusiona (tiputuksena), molemmat

laimentamisen jalkeen.
Lapsille ei saa antaa tata ladketta lihakseen tai ihon alle.

Jos saat enemman Calciumgluconat B. Braun injektionestettd kuin sinun pitaisi

Liian korkean veren kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemia) oireita ovat: ruokahaluttomuus, pahoinvointi,
oksentelu, ummetus, vatsakipu, virtsan maaran lisaantyminen, lisd&ntynyt janon tunne, elimistén
kuivuminen, lihasheikkous, kalkin kertyminen munuaisiin, vasymys, sekavuus, korkea verenpaine
(hypertensio) ja vaikeissa tapauksissa rytmihdiriot, jotka voivat johtaa jopa sydanpyséhdykseen ja
tajunnan menetykseen.

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

Hoidon tarkoituksena on laskea veren liian korkeaa kalsiumpitoisuutta. L&&kari paattaé tarvittavasta
hoidosta. VVeren kalsiumpitoisuuden alentamiseksi hoitoon voi sisdltyd nesteiden antaminen tai
tarkoituksenmukaisen laékityksen antaminen. Vaikeissa tapauksissa dialyysihoito voi olla tarpeen.




Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kaytostd, kd&nny ladkarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutusten yleisyys kuvataan seuraavasti:
e Hyvin yleinen: yli 1 potilaalla 10:st&
e Yleinen: 1-10 potilaalla 100:sta
e Melko harvinainen: 1-10 potilaalla 1 000:sta
e Harvinainen: 1-10 potilaalla 10 000:sta
e Hyvin harvinainen: alle 1 potilaalla 10 000:sta
e Tuntematon: saatavissa tieto ei riit4 arviointiin.

Y liannostuksen tai liian nopean laskimoinjektion jalkeen voi oireina esiintyd sydameen, verenkiertoon tai
muihin elintoimintoihin liittyvia haittavaikutuksia, jotka johtuvat lilan korkeasta veren
kalsiumpitoisuudesta. Néiden oireiden ilmaantuminen ja yleisyys ovat riippuvat suoraan
injektionopeudesta ja annetusta annoksesta.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos jokin seuraavista haittavaikutuksista
esiintyy, kerro valittomasti l1adkarille, jotta l&&kari voi lopettaa ladkkeen antamisen:

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):
- hidas tai epadsaannéllinen syke
- verenpaineen lasku (hypotensio)
- verenkiertokollapsi (mahdollisesti kuolemaan johtava).

Harvinaiset (1-10 kayttajalla 10 000:sta)

Vaikeita ja joskus kuolemaan johtavia haittavaikutuksia on raportoitu keskosilla ja taysiaikaisilla
vastasyntyneilla (alle 28 péivan ikaisilld) lapsilla, jotka ovat saaneet laskimonsisaista keftriaksoni- ja
kalsiumhoitoa. Keftriaksoni-kalsiumsuolojen sakkaumia on havaittu keuhkoissa ja munuaisissa.

Muita haittavaikutuksia:

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- verisuonien laajentuminen
- kuumat aallot, tavallisesti silloin kun injektio on annettu liilan nopeasti
- pahoinvointi tai oksentelu
- lammontunne
- hikoilu
- injektion antaminen lihakseen voi aiheuttaa kipua ja punoitusta.

Haittavaikutuksia, joita esiintyy virheellisen antotavan seurauksena
- Jos injektiota ei anneta tarpeeksi syvalle linakseen, liuos voi tyontya rasvakudokseen ja
aiheuttaa mahdollisesti kudoksen tulehduksen, kovettumista ja tuhoutumista (nekroosi).
- On raportoitu, ettd jos liuosta vuotaa laskimosta ympardivaén kudokseen, se voi aiheuttaa
kalsiumin kertymistad pehmytkudokseen. Taméa voi aiheuttaa ihon hilseilyé ja tuhoutumista.
- Ihon punoitus ja lAmmontunne tai Kipu laskimoinjektion aikana voi olla merkki tahattomasta
injektiosta suonen viereen, joka voi aiheuttaa kudoksen tuhoutumisen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla) seuraavalle taholle. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Calciumgluconat B. Braun injektionesteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivaméaaréa tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita
Kéyta liuos valittdmésti ampullin avaamisen jalkeen.

Laimentamisen jalkeen kéyttévalmis liuos on annettava mahdollisimman pian eiké sit4 saa sailyttad yli
24 tuntia 2-8 °C:ssa.

Ala kiyta tata ladketta, jos havaitset seuraavia muutoksia:
- ampulli on vahingoittunut, liuoksessa on varjaytymia tai se on samea, liuoksessa on nakyvid
hiukkasia.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mit& Calciumgluconat B. Braun sisaltda

- Vaikuttava aine on kalsiumglukonaatti.

- 1 ml injektionestettd siséltdd 94 mg kalsiumglukonaattia, joka vastaa 0,21 mmol kalsiumia. 10 ml

sisaltdd 940 mg kalsiumglukonaattia, joka vastaa 2,10 mmol kalsiumia.

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

- Muu aine on injektionesteisiin kdytettava vesi.

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Calciumgluconat B. Braun injektioneste on liuos, joka annetaan ruiskulla. Se on kirkas, variton tai

vaalean ruskea vesiliuos.

Calciumgluconat B. Braun on saatavilla 10 mln polyetyleeniampulleissa.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoko:
20 x 10 mi

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Saksa

Myyntiluvan haltijan edustaja Suomessa:
B. Braun Medical Oy, Huopalahdentie 24, 00350 Helsinki

Talla la&kevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueisiin kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Belgia . Calcium Gluconate 10 % B. Braun oplossing voor injectie
Tanska . Calciumgluconat B. Braun

Suomi . Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml

Ranska . Gluconate de Calcium 10 % B.Braun, solution pour perfusion
Italia . Calcio gluconato 10% B.Braun soluzione iniettabile
Alankomaat . Calcium Gluconaat 10 % B.Braun, oplossing voor injectie 10 %
Itdvalta . Calciumgluconat 10% B.BRAUN Injektionsldsung

Portugali . Gluconato de calcio 10 % B.Braun

Slovakia . Calcium Gluconicum 10% B.Braun

Tsekki . Calcium Gluconicum 10 % B.Braun

Iso-Britannia . Calcium Gluconate 10 % wi/v Injection BP

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.10.2015

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Antotapa
Y lipainoisille potilaille pitd4 valita pidempi neula, jotta injektio saadaan syvélle lihakseen, eikd

rasvakudokseen.
Injektiokohtaa pitda aina vaihtaa, jos injektio joudutaan toistamaan.

Pediatriset potilaat (< 18 vuotta)

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

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Keftriaksonia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti kalsiumia sisaltdvien laskimoon annettavien
liuosten kanssa minkaan ikéisille potilaille edes kayttdmélla eri infuusioletkua tai infuusiokohtaa.
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Keftriaksoni-kalsiumsuolan saostumisen keuhkoissa ja munuaisissa on raportoitu aineuttaneen
kuolemaan johtaneita reaktioita alle 1 kuukauden ikéisille ennenaikaisesti tai tysiaikaisesti syntyneille
lapsille.

Vanhemmille kuin 28 paivan ikdisille potilaille voidaan kuitenkin antaa keftriaksonia ja kalsiumia
sisaltavia liuoksia perakkain, jos infuusioletkuja kéytetdén eri injektiokohdissa tai jos infuusioletkut
vaihdetaan tai infuusioletkut huuhdellaan huolellisesti infuusioiden vélilla fysiologisella suolaliuoksella
saostumien valttdmiseksi. Hypovolemian yhteydessé keftriaksonia ja kalsiumia siséltavien valmisteiden
antoa perakkain on valtettava.

Yhteensopimattomuudet
Kalsiumsuolat voivat muodostaa komplekseja useiden lddkeaineiden 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.
Varoitukset ja varotoimet), kefatsoliininatriumin, kefamandolinafaatin, novibiosiininatriumin,
dobutamiinihydrokloridin, proklooriperatsiinin ja tetrasykliinien kanssa.

Laédkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa Laimentaminen, ellei yhteensopivuutta ole riittavasti varmistettu.

Laimentaminen

Laskimoinfuusiota varten Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektioneste voidaan laimentaa
suhteessa 1:10 seuraavien infuusionesteiden avulla siten, ettd 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 vain kertak&yttoon ja kéytettavaksi
valittdmasti. Laimennos tulee tehda kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.
Sekoituksen jalkeen pakkausta tulee ravistaa varovaisesti homogeenisuuden varmistamiseksi.

Yliannostuksen hoito

Ensihoitoon kuuluu nestetasapainon palauttaminen ja vaikeissa hyperkalsemiatapauksessa voi olla
tarpeen antaa isotonista natriumkloridia laskimonsiséisend infuusiona ekstrasellulaarinesteen maaran
lisdé&miseksi. Seerumin kohonneen kalsiumpitoisuuden alentamiseksi voidaan antaa kalsitoniinia.
Kalsiumin erityksen lisaédmiseksi voidaan antaa furosemidia, mutta tiatsididiureetteja tulee valttad, koska
ne voivat lisita kalsiumin imeytymistd munuaisista.

Seerumin elektrolyytteja tulee seurata huolella koko yliannoksen hoidon ajan.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning
kalciumglukonat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Calciumgluconat B. Braun ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Calciumgluconat B. Braun
Hur du anvénder Calciumgluconat B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Calciumgluconat B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk~ wdNE

1. Vad Calciumgluconat B. Braun &r och vad det anvands for
Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektionsvatska &r en Isning som anvénds som kalciumtillskott.

Den anvénds som kalciumtillskott for patienter med onormalt lag kalciumhalt i blodet (hypokalcemi)
med akuta symtom, sasom olika hudfornimmelser (domning, kldda, sveda), krampaktig muskelstelhet
(tetanus), muskelkramper i hander och fétter, kolik, muskelsvaghet och forvirring. Dessa symtom kan
antecipera kramper och hjartsymtom (sasom oregelbunden hjartrytm eller till och med akut hjartsvikt).

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

Anvand inte Calciumgluconat B. Braun

- om du ar allergisk mot kalciumglukonat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du har for hég kalciumhalt i blodet (t.ex. om du har Gveraktivitet i biskdldkorteln, 6kad D-
vitaminhalt i blodet, benskorhet pa grund av en tumdr, nedsatt njurfunktion, osteoporos pa grund
av brist pa motion, sarkoidos eller s.k. mjolk-alkalisyndrom)

- om for mycket kalcium utsondras i urinen

- vid tillstdnd av forgiftning med digitalis (en hjartmedicin)

- under behandling med digitalis om inte kalciumhalten i blodet &r sa lag att det orsakar livsfarliga
symtom som endast kan behandlas med en omedelbar kalciuminjektion

- ceftriaxon (antibiotikum) far inte anvandas till prematura och nyfodda (under 28 dagar gamla)
barn som samtidigt far eller sannolikt kommer att fa kalciuminnehallande produkter som ges
intravenost.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Calciumgluconat B. Braun.

Om du regelbundet anvander digitalispreparat och undantagsvis behdver en akut kalciuminjektion (se
ovan), kommer likaren att 6vervaka din hjartfunktion mycket noga. Overvakningen utfors for att kunna



korrigera eventuella storningar i hjartfunktionen t.ex. svara rytmrubbningar (oregelbunden
hjartfrekvens) sa snabbt som majligt.

Lakaren kommer att noga dvervaga om detta lakemedel ar lampligt for dig om du har

- utfallining av kalcium i njurarna (nekrokalcinos)

- nagon hijartsjukdom

- sarkoidos.

| sddana fall ska du ges kalciuminjektioner endast om det ar absolut nédvandigt. Samma géller om du
behandlas med adrenalin (se avsnitt Andra lakemedel och Calciumgluconat B. Braun) eller &r aldre.

Nedsatt njurfunktion (njursvikt) kan orsaka dkad kalciumhalt i blodet och dveraktivitet i biskoldkorteln.
Om du har nedsatt njurfunktion, ska kalciuminjektioner endast ges om det ar absolut nddvandigt.
Kalcium- och fosfatbalansen ska dock monitoreras.

Lékaren kommer att iaktta sarskild forsiktighet ifall du far ceftriaxon (antibiotikum). Detta antibiotikum
kommer inte att ges samtidigt med kalciumglukonat ens via olika infusionsslangar eller olika
infusionsstallen.

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

Hjartrytm eller EKG ska kontrolleras nér detta lakemedel ges som injektion i en ven (intravenos
injektion).

Under behandling med kalciumsalter ska du noga dvervakas for att uppratthalla normal kalciumbalans
(balans mellan kalciumtiliférsel och utsondring av kalcium i urinen) och for att undvika inlagring av kalk
i vavnader. Speciellt vid injicering av stora kalciumdoser ska plasmakoncentrationer samt elimination
via urin monitoreras.

Kalcium &r oupplésligt i fettvavnad och oavsiktlig injektion i dessa omraden kan darfor leda till en
inflammationsreaktion med abscessbildning, vavnadshardnad och vavnadsddd (nekros) som foljd.

Om kalcium av misstag ges utanfor ett blodkérl eller om kalcium inte injiceras tillrackligt djupt i en
muskel, kan lokal vavnadsirritation och eventuellt hudfjélining eller till och med nekros (se avsnitt 4)
forekomma. Lakaren ser till att infusionsvétskan inte hamnar utanfor ett blodkarl och 6vervakar
injektionsstallet noga.

Hdéga D-vitamindoser ska undvikas.
Barn och ungdomar
For barn (under 18 ar) ska Calciumgluconat B. Braun endast ges i en ven (intravendst), inte i en

muskel (intramuskulart).

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

Kalcium kan ¢ka effekten av hjartmediciner som digoxin och andra digitalispre parat, vilket kan leda
till digitalisforgiftning. Om du har digitalismedicinering, ska du ges en intravends kalciuminjektion endast
om kalciumhalten i ditt blod ar mycket lag och orsakar svara omedelbart livsfarliga symtom.

Samtidig anvéndning av kalcium och adrenalin efter en hjartoperation minskar effekten av adrenalin
pa hjarta och blodcirkulation.
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Kalcium och magnesium forhindrar varandras effekt.

Kalcium kan minska effekten av vissa lakemedel som paverkar hjartats funktion
(kalciumh&mmare).

Samtidig administrering av vissa lakemedel som 6kar urinproduktion och urinutséndring
(tiaziddiuretika, urindrivande medel) med kalcium kan leda till for stora kalciumhalter i blodet
eftersom dessa lakemedel forhindrar utsondringen av kalcium via njurarna.

Samtidig administrering av ceftriaxon (antibiotika) och kalcium leder till utfélining.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Kalcium gar genom moderkakan och dverfors till fostrets cirkulation. Kalciumhalten i fostrets blod
stiger hdgre &n hos modern.

Dérfor ska kalcium ges som en injektion till gravida kvinnor endast om det &r absolut nddvandigt.
Doseringen ska kalkyleras noga och kalciumhalter i blodet ska Gvervakas regelbundet for att undvika
for hog kalciumhalt i blodet som kan vara skadligt for fostret.

Amning
Kalcium utséndras i modersmjolken. Lakaren tar detta i beaktande ndr du ges kalcium om du ammar.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Lakemedlet har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

3. Hur du anvander Calciumgluconat B. Braun

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.
Lakaren ordinerar den rekommenderade dos som behdvs for att fa kalciumhalten i ditt/barnets blod att
stiga till normal niva.

Vuxna
Vanlig startdos &r 10 ml d.v.s. 1 ampull Calciumgluconat B. Braun. Vid behov kan dosen upprepas.
Ytterligare doser kommer att justeras enligt den faktiska kalciumhalten i blodet.

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

Lédkaren ordinerar den nddvéndiga dosen och administreringsvagen pa basen av blodets kalciumhalt och
symtomens svarighetsgrad. Om nerv- och muskelsymtom ar milda, rekommenderas orala
kalciumpreparat.

| foljande tabell presenteras vanliga startdoser for vagledning:

Alder mi/kg

3 manader 0,4-09
6 manader 0,3-0,7
1ar 0,2-05
3ar 04-0,7
75ar 0,2-04
12 ar 0,1-0,3
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> 12 8r | som for vuxna

Om kalciumhalten i blodet hos nyfodda eller spadbarn &r exceptionellt lag, t.ex. pa grund av hjartsvikt,
kan en storre startdos behovas (hogst 2 ml/kg) for att snabbt fa kalciumhalten att stiga.

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

Aldre patienter:
Vissa sjukdomstillstand som kan hora till ldrandet sasom nedsatt njurfunktion och undernaring kan
paverka formagan att tala kalciumglukonat. Darfor beh6ver dosen minskas.

Administreringssatt

Calciumgluconat B. Braun ges som en langsam injektion i en ven eller som en djup injektion i en stor
muskel. Injektionen ges medan du befinner dig i liggande stéllning och speciellt hjartfunktionen ska
Overvakas noga under injektionen.

Pa grund av risk for lokal vavnadsirritation far injektion i en muskel (intramuskulér injektion) endast ges
om intravends injektion inte &r mojlig. Lakaren ser till att den intramuskulédra injektionen ges tillréckligt
djupt i en stor muskel, helst i s&tesmuskeln.

Den intravenosa infusions- eller injektionshastigheten ska vara tillrackligt langsam.

Barn och ungdomar

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

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

Om du far for stor mangd av Calciumgluconat B. Braun

Symtom pa for hog kalciumhalt i blodet (hyperkalcemi) ar aptitloshet, illamaende, kréakning, forstoppning,
magsmarta, 6kad mangd urin, dkad torst, uttorkning, muskelsvaghet, ansamling av kalcium i njurarna,
trétthet, forvirring, hogt blodtryck (hypertension) och vid allvarligare tillstand hjartrytmstorningar som
kan leda till hjartstillestand och medvetsloshet.

Om du fér likemedlet for snabbt direkt i en ven kan dven symtom pa hog kalciumhalt i blodet
(hyperkalcemi) och kritaktig smak i munnen, blodvallningar och sénkt blodtryck férekomma.

Syftet med behandlingen ar att sénka for hog kalciumhalt i blodet. Lakaren bestammer vilka atgarder
som beho6vs. Dessa kan inkludera vatsketillforsel eller &ndamalsenlig medicinering for att minska
kalciumhalten i blodet. Vid svara fall kan dialysbehandling vara nodvandig.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Forekomsten av biverkningar definieras enligt féljande:

e Mycket vanliga: hos fler &n 1 av 10 patienter
¢ Vanliga: hos 1-10 av 100 patienter
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¢ Mindre vanliga: hos 1-10 av 1 000 patienter

e Séllsynta: hos 1-10 av 10 000 patienter

e Mycket sallsynta: hos farre an 1 av 10 000 patienter

e Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data.

Efter 6verdosering eller for snabb intravenos injektion kan det forekomma biverkningar som paverkar
hjartat, cirkulationen eller 6vriga livsfunktioner och som beror pa fér hog kalciumhalt i blodet.
Forekomst och frekvens av dessa biverkningar beror direkt pa injektionshastigheten och dosen som
anvants.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du upplever nagon av foljande biverkningar,
ska du omedelbart tala om det for lakaren sa att han/hon kan avbryta behandlingen:

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
- langsam eller oregelbunden hjartfrekvens
- sénkt blodtryck (hypotension)
- cirkulationskollaps (eventuellt med dodlig utgang).

Séllsynta (1-10 anvéndare av 10 000)

Svara och ibland dodliga biverkningar har rapporterats hos for tidigt fodda och fullgangna nyfodda
(yngre &n 28 dagar) som behandlats med intravends ceftriaxon och kalcium. Utféllning av
ceftriaxonkalciumsalt har observerats i lungor och njurar.

Ovriga biverkningar:
Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
- utvidgning av blodkérl
- varmevallningar, vanligen da injektionen givits for snabbt
- illamaende eller krakningar
- varmekansla,
- svettning
- vid injektion i muskeln kan smérta och rodnad forekomma.

Biverkningar vid felaktig injektion
- Om injektionen inte ges tillrackligt djupt in i en muskel, kan lésningen trdnga in i fettvdvnad och
eventuellt orsaka inflammation, hardnad och férstéring av vavnaden (nekros).
- Det har rapporterats att lackage av Iosningen fran en ven till omgivande vavnad kan orsaka
ackumulering av kalcium i mjukvavnad. Detta kan orsaka hudfjalining och forstoring av huden.
- Hudrodnad och varmekansla eller smarta under intravends injektion kan vara tecken pa
oavsiktlig injektion bredvid blodkarlet, som kan orsaka forstoring av vavnaden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler &ven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www. fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Calciumgluconat B. Braun ska forvaras
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Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
L&sningen ska anvandas genast efter 6ppnandet av ampullen.

Efter utspadning ska den fardigberedda Iosningen ges sa snart som mojligt och forvaringstiden far inte
Overstiga 24 timmar vid 2-8 °C.

Anvénd inte detta lakemedel om du noterar foljande férandringar i produkten:
- ampullen &r skadad
- losningen &r missféargad eller grumlig
- Iosningen innehaller synliga partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kalciumglukonat. 1 ml injektionsvatska innehaller 94 mg
kalciumglukonat, vilket motsvarar 0,21 mmol kalcium. 10 ml injektionsvatska innehéller 940 mg
kalciumglukonat, 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).

- Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvatskor.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Calciumgluconat B. Braun injektionsvatska ar en lésning som administreras i en spruta. Lésningen ar
en klar, farglos till ljusbrun vattenlésning.

Calciumgluconat B. Braun finns i polyetylenampuller a 10 ml.

Forpackningsstorlek:
20 ampuller

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:
B. Braun Melsungen AG
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34209 Melsungen, Tyskland

Representant for innehavaren av godké&nnandet for forséljning i Finland:
B. Braun Medical Oy, Hoplaksvagen 24, 00350 Helsingfors

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien . Calcium Gluconate 10 % B. Braun oplossing voor injectie
Danmark . Calciumgluconat “B. Braun”

Finland . Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml

Frankrike . Gluconate de Calcium 10 % B.Braun, solution pour perfusion
Italien . Calcio gluconato 10% B.Braun soluzione iniettabile
Nederlanderna . Calcium Gluconaat 10 % B.Braun, oplossing voor injectie 10 %
Osterrike : Calciumgluconat 10% B.BRAUN Injektionsldsung

Portugal . Gluconato de calcio 10 % B.Braun

Slovakien . Calcium Gluconicum 10% B.Braun

Tjeckien . Calcium Gluconicum 10 % B.Braun

Storbritannien : Calcium Gluconate 10 % w/v Injection BP

Denna bipacksedel &ndrades senast 26.10.2015

Foljande uppgifter ar endast avsedda for héalso- och sjukvardspersonal:

Administreringsséatt
Om patienten &r Gverviktig bor en lingre nal valjas for att injektionen ska na muskeln och inte
fettvévnaden.

Om injektionen behdver upprepas bor injektionsstéllet bytas varje gang.

Pediatrisk population (< 18 ar)

Endast langsam intravends injektion eller intravends infusion (bada efter utspadning) for att uppna
tillrackligt lag administreringshastighet och for att undvika irritation/nekros vid oavsiktlig extravasering.
Hos barn och ungdomar far den intravendsa administreringshastigheten inte Gverskrida 5 ml per minut
for Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml utspéadd till 1:10.

Varningar och forsiktighet
Ceftriaxon far inte blandas eller administreras samtidigt som intravendsa kalciuminnehallande Iésningar
till patienter ur nagon aldersgrupp, inte ens via olika infusionsslangar eller olika infusionsstallen.

Hos prematura och fullgangna nyfodda yngre &n 1 manad har fall av fatala reaktioner med kalcium-
ceftriaxonutféliningar i lungor och njurar beskrivits.

Till patienter som ar &ldre &n 28 dagar kan dock ceftriaxon och kalciuminnehallande Iosningar
administreras efter varandra om de administreras via infusionsslangar pa olika infusionsstéllen eller om
infusionsslangarna byts eller spolas noga mellan infusionerna med fysiologisk saltlésning for att undvika
sedimentering. Vid hypovolemi bor administrering av kalcium och ceftriaxon efter varandra undvikas.

Inkompatibiliteter
Kalciumsalter kan bilda komplex med flera lakemedel och detta kan leda till utfallning.
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Kalciumsalter ar inkompatibla med oxiderande amnen, citrater, l6sliga karbonater, bikarbonater,
oxalater, fosfater, tartrater och sulfater.

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

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som namns i avsnitt Spadning om
inte kompatabilitet har pavisats pa ett adekvat satt.

Spéadning

Infor intravends infusion kan Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektionsvétska spédas 1:10 till en
koncentration pa 10 mg/ml med tva foljande infusionsvétskor: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska. Losningen som erhalls efter utspadning
med dessa rekommenderade infusionsvétskor ar endast avsedd for engangsbruk och ska anvandas
omedelbart. Spadning ska ske under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Efter
blandning ska férpackningen skakas forsiktigt for att sdkerstélla homogenitet.

Behandling av 6verdosering

Initial behandling bor innefatta rehydrering och vid svar hyperkalcemi kan det vara nodvandigt att
administrera isotonisk natriumklorid som intravends infusion for att 6ka mangden extracellular vétska.
Kalcitonin kan ges for att sdnka den forhojda kalciumhalten i serum. Furosemid kan ges for att 6ka
utséndringen av kalcium men tiaziddiuretika ska undvikas eftersom de kan 6ka absorptionen av kalcium
i njurarna.

Serumelektrolyter ska 6vervakas noggrant under hela behandlingen av éverdosering.
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