BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Calrecia, 100 mmol/l, infusionsvatska, 16sning
kalciumkloriddihydrat

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

information som ar viktig for dig.

) Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information, se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Calrecia ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Calrecia
Hur du anvénder Calrecia

Eventuella biverkningar

Hur Calrecia ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Calrecia ar och vad det anvands for

Calrecia ar en infusionsldsning som innehaller den aktiva substansen kalciumkloriddihydrat. Detta
lakemedel ar avsett for behandling av vuxna och barn vid kontinuerlig njurerséttningsterapi (CRRT),
vid forlangd langsam daglig dialys (SLEDD) samt vid terapeutiskt plasmabyte (TPE) for att halla
kalciumnivaer i blodet inom ett dnskat intervall.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Calrecia
Anvand inte Calrecia:

e om du har hog kalciumniva i blodet
e om du har hég kloridniva i blodet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Calrecia.

Innan du far Calrecia ska du informera din lakare om

e du behandlas med lakemedel som anvénds for behandling av hjartbesvar (t.ex. digitalisglykosider)

e du lider av andra sjukdomar som paverkar kalciummetabolismen och kalciumutsondringen, till
exempel utféllning av kalciumsalter i njurarna, 6kad kalciumutsondring med urinen och Gverdos
av vitamin D.

Din lakare kommer att:

e kontrollera pasen och I6sningen fore anvandning

o regelbundet kontrollera infusionsstéllet dar Calrecia infunderas in i blodslangen for att upptacka
eventuellt blodkoagel

o sakerstélla att kalciumnivan ar korrekt och noggrant dvervakas under din behandling

e Overvaka nivaerna av biskoldkartelhormoner och andra parametrar for benmetabolism

o kontrollera elektrolyt- och syra-basbalansen regelbundet.



Andra lakemedel och Calrecia
Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Interaktioner &r mdjliga med:

e vissa lakemedel som anvands for att 6ka produktionen av urin (tiaziddiuretika)

e vissa lakemedel som anvands vid behandling av hjartproblem (digitalisglykosider)

e infusionslésningar som innehaller lakemedel som inte ar kompatibla med kalcium, sa som vissa
antibiotika (t.ex. tetracykliner, ceftriaxon) och specifika salter (t.ex. oorganiskt fosfat, karbonater).

Graviditet och amning

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

Det finns inte tillrackligt med data fran anvandning av Calrecia vid graviditet. Om du &r gravid ska du
bara anvanda Calrecia om din ldkare anser det absolut nédvandigt.

Amning &r majlig under tiden du behdver behandling med Calrecia.

3. Hur du anvander Calrecia
Calrecia kommer att ges pa sjukhus eller pa klinik. Dosen bestdms av din lakare.

Om du har anvant for stor mangd av Calrecia

Eftersom Calrecia endast kommer att ges till dig av en lakare ar det osannolikt att du far for liten eller
for stor mangd. Om du anda tror att du fatt for stor mangd av detta lakemedel, tala med din lakare eller
sjukskoterska.

Tecken pa en for hog dos kan vara symptom pa for hoga kalciumnivaer i blodet t.ex. trétthet,
pirrningar, brist pa energi, desorientering, 6verreaktion av reflexer, illamaende, kréakningar,
forstoppning, tendens till utvecklande av mag-tarmsar, rusande hjartslag, langsamma hjartslag och
oregelbundna hjartslag med risk for hjartstopp, hogt blodtryck, forandringar i elektrokardiogram,
svimningar, storre mangder urin an normalt, térst, vattenforlust utan forlust av elektrolyter, utfallning
av kalcium i njurarna, kritsmak, vallningar, utvidgning av blodkarlen med Iagt blodtryck.

Vid mycket hoga kalciumnivaer, kallas dven hyperkalcemisk kris, visar sig foljande tecken:
krakningar, kolik, avsaknad av muskelspanning i tarmen, tarmblockering, allmén kraftléshet,
medvetandestorning, initialt hdgre urinmangder &n normalt f6ljt av mindre méngd eller ingen méngd
alls.

Tala genast om for din lakare eller sjukskoterska om du kanner av nagot av de ovan namnda
symptomen.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar kan upptréada som en foljd av behandlingen i allménhet:
lag kroppstemperatur

for mycket eller for lite vatska i kroppen

hoga eller laga kalciumnivaer i blodet

blodet ar for surt eller basiskt

elektrolytstorningar (t.ex. laga kaliumnivaer i blodet, laga fosfatnivaer i blodet)
Iagt blodtryck



Foljande biverkningar kan upptrada under anvandning av Calrecia:

o felaktig applicering kan orsaka irritation vid infusionsstéllet, att blod eller vétska tranger in i
vavnad vilket kan orsaka sveda, gangran, vavnadsddd, cellulit och forhardnad av mjukdelarna.

e hoga kalciumnivaer i blodet p.g.a. att for mycket av detta lakemedel har tillforts.

Den exakta frekvensen av sadana biverkningar ar inte kand (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Calrecia ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa pasen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Innehallet maste anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

For engéngsbruk. Overbliven lésning och skadade forpackningar méste kasseras.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar kalciumkloriddihydrat.
1000 ml l6sning innehaller 14,7 g kalciumkloriddihydrat, vilket motsvarar 100 mmol kalcium
och 200 mmol klorid.

o Ovrigt inneh&llsamne ar vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Calrecia tillhandahalls i en pase med 1500 ml 16sning som ar fardigblandad.

Losningen ar klar och farglos och praktiskt taget fri fran partiklar.

Varje pase ar utrustad med anslutningsslang och koppling och ar tackt av en skyddsfolie.

Forpackningsstorlekar:
8 pasar a 1500 ml

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Krdner-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Tyskland

Tillverkare
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH


http://www.lakemedelsverket.se

Frankfurter Strasse 6-8
66606 St. Wendel
Tyskland

Lokal féretradare
Fresenius Medical Care Sverige AB

Sollentuna
Tel: + 46 8594 776 00

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2023-09-01

< >
Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

1000 ml Iésning innehaller:
Kalciumkloriddihydrat 14,7 g

Ca?* 100 mmol

Cl- 200 mmol
Teoretisk osmolaritet 300 mOsm/I
pH 50-7,0

Far anvandas endast om I6sningen ar klar och farglés och om pasen och anslutningen ar oskadade.
Endast for engangsbruk. Overbliven 16sning maste kasseras.

Dosering
Doseringen av Calrecia maste kontrolleras regelbundet genom att mata systemiskt joniserat kalcium.

Baserat pa dessa kontroller maste flodet av Calrecia justeras for att kunna uppna den avsedda méangden
av systemisk joniserat kalcium. Maximal rekommenderad dos ar 3 I/dygn. Calrecia ar inte avsett for
kronisk anvéndning. For detaljer, vanligen l1as produktresumén.

Administrering
¢ Infundera bara med en extrakorporeal blodreningsapparat som enligt tillverkaren ar avsedd for

infusion av en 100 mmol/I kalciumkloridlésning med en I&amplig balans mellan
flodesvolymerna.

e Infundera bara in i extrakorporeala blodcirkulationen eller, om det rekommenderas i
instruktionerna for anvandning av den extrakorporeala blodreningsapparaten, via en separat
central venaccess. Calrecia dr inte avsett for intramuskulér eller subkutan anvandning.

e Anvandarinstruktionerna fran tillverkaren av den extrakorporeala blodreningsapparaten och
fran tillverkaren av slangar maste foljas.

L6sningen ar inte avsedd for att anvandas for tillsats av nagot lakemedel och inte heller for att
anvandas for perifer intravends infusion.

Hantering
Foljande punkter maste beaktas fore anvandning av losningspasen:

1. Skilj de tva pasarna at vid rivsommen.

2. Oppna pésens ytterhdlje omedelbart innan lésningen ska anvéndas. Kontrollera vétskepésen
(etikett, utgangsdatum, att vétskan &r klar, att pase och ytterhélje inte ar skadade).
Plastforpackningar kan ibland bli skadade under transporten fran tillverkaren till dialysklinik,
sjukhusklinik eller inne pa kliniken. Detta kan leda till kontamination och tillvéaxt av bakterier

5



w

5.

eller svamp i 16sningen. Darfor ar en noggrann inspektion av pasen och I6sningen fore
anvandning viktig. Speciell vikt ska laggas vid minsta lilla skada pa pasens forslutning,
svetsningen i sommarna och pasens horn. Losningen ska bara anvandas om den &r farglos och
klar och om pasen och kopplingen ar oskadade och intakta.

Hang upp pasen i dess upphangningshal i den avsedda fastanordningen.

Tag bort skyddshylsan fran kopplingen vid anvandning. For att undvika felkopplingar passar
kopplingen bara till sin motsvarighet. Ta inte pa den oskyddade delen, speciellt inte pa
kopplingens topp. Kopplingens inre delar &r sterila och inte avsedda for att behandlas med
ytterligare desinfektionsmedel. Satt ihop kopplingen med den avsedda motsvarigheten och
pressa ihop tills du kan vrida den medurs mot motstandet till stoppunkten. Ett klick-ljud kan
horas nér anslutningen ar klar.

Fortsétt med de ytterligare steg som beskrivs i behandlingsbeskrivningen.
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