PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Calrecia 100 mmol/l, infusionsvatska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Calrecia tillhandahalls i en pase med 1500 ml fardigblandad 16sning.

1000 ml Iésning innehaller:

Kalciumkloriddihydrat 14,79
Ca?* 100 mmol
Cl- 200 mmol

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning.
Losningen ar klar och farglos och praktiskt taget fri fran partiklar.

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

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Calrecia anvands som kalciumsubstitution vid kontinuerlig njurersattningsterapi (CRRT), vid forlangd
langsam daglig dialys (SLEDD) och terapeutiskt plasmabyte (TPE) dar citrat anvands for
antikoagulation.

Calrecia &r indicerat hos vuxna och barn.
4.2 Dosering och administreringssatt

Calrecia ska bara anvéandas enligt ordination av lakare med erfarenhet av antikoagulation med citrat
vid specifik behandling med CRRT, SLEDD och TPE.

Dosering

Vuxna

Calrecia administreras i den mangd som kravs for att uppratthalla koncentrationen av systemiskt
joniserat kalcium inom onskat intervall. Om inget annat har ordinerats ska det normala intervallet for
systemiskt joniserat kalcium efterstravas. Efterstravad niva av systemiskt joniserat kalcium far inte
understiga 0,9 mmol/l.

Mangden Calrecia som kréavs for att uppratthalla koncentrationen av systemiskt joniserat kalcium inom

onskat intervall beror pa:

- Kalcium som avlégsnats under CRRT, SLEDD och TPE.

- Maéngden kalcium som behovs for att kompensera effekten av citrat som nar den systemiska
cirkulationen. Detta kan komma fran citratlésningen som anvants for regional antikoagulation eller
fran plasmapreparat anvanda som substitutionsldsningar i TPE.
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- Kalciumutbyte mellan plasma och andra kompartment i patientens kropp.
- Varje avsedd andring av baslinjen for den systemiska kalciumkoncentrationen.
- Varje paverkan pa patientens joniserade kalciumkoncentration fran andra medicinska behandlingar.

Nar mangden av kalcium som avlagsnats under CRRT, SLEDD och TPE ska uppskattas maste

forskrivaren ta hansyn till:

- Filtermembranets genomslapplighet av kalcium och kalcium-citratkomplex

- Kalciumkoncentrationen i alla vatskefloden som applicerats vid CRRT, SLEDD och TPE sdsom
dialysvétskor, hemofiltrationsldsningar eller substitutionslésningar som anvants under TPE

- Ordinerat blodfléde och andra ordinerade vatskefloden under terapin, speciellt avflodet, d.v.s.
flodet som kasseras fran den extrakorporeala cirkulationen med vilket kalcium utsondras. Under
CRRT é&r en typisk kalciumdos 1,7 - 1,8 mmol/l avflode.

Doseringen av Calrecia maste kontrolleras genom regelbunden métning av systemiskt joniserat
kalcium. Baserat pa dessa kontroller kan flodet av Calrecia behdva justeras for att uppna efterstravad
niva av systemiskt joniserat kalcium.

Maximal rekommenderad dos ar 3 I/dygn. Calrecia &r inte avsett for kronisk anvandning.

Pediatrisk population

Doseringen av Calrecia till barn & densamma som till vuxna. Pa grund av det generellt lagre
ordinerade vétskeavflddet hos barn kommer motsvarande lagre absoluta fléden for Calrecia att
behdvas.

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

infusion av en 100 mmol/I kalciumkloridlésning och inkluderar en lamplig balans mellan
flodesvolymerna.

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

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

For instruktioner om hur produkten ska hanteras fore administrering, se avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

- Hyperkalcemi (se avsnitt 4.4)
- Hyperkloremi (se avsnitt 4.4)

4.4 Varningar och forsiktighet

Kalciumkloridinfusion ska anvéndas med forsiktighet hos patienter som behandlas med
digitalisglykosider. For patienter som loper risk for att utveckla hjartarytmi ska kontinuerlig
monitorering av elektrokardiogrammet dvervagas vid antikoagulation med citrat och kalciuminfusion
(se avsnitt 4.5).

Komorbiditeter som paverkar kalciummetabolism och kalciumutsondring kan till exempel vara, men
ar inte begransat till, nefrokalcinos, hyperkalciuri och 6verdosering av vitamin D och maste noga
overvagas vid forskrivning av Calrecia. Dosanpassningar kan behdvas och kalciumnivaer i blodet ska
noga kontrolleras. Redan existerande hyperkalcemi ska beaktas genom minskning av den initiala
hastigheten pa kalciuminfusionen och noga 6vervakning av kalciumnivaer i blodet. Redan existerande
hypokalcemi ska korrigeras innan antikoagulation med citrat paborjas. Redan existerande
hyperkloremi kan korrigeras med adekvata dialysbetingelser. Alternativt kan en anpassad anvandning
av kloridfattiga infusionsldsningar 6vervagas.



Forsiktighetsatgarderna vid praktisk anvandning av extrakorporeal blodreningsterapi maste vidhallas.
Elektrolyt- och syra-bas-balansen maste kontrolleras regelbundet under behandling med
extrakorporeal blodreningsterapi med antikoagulation med citrat. Vid infusion in i den extrakorporeala
cirkulationen maste infusionsstallet for Calrecia inspekteras regelbundet efter tecken pa lokalt
uppkommet blodkoagel. Har detta uppkommit maste ett byte av den extrakorporeala cirkulationen
dvervagas.

Den joniserade kalciumkoncentrationen i serum maste kontrolleras regelbundet vid anvandning av
Calrecia. Patientens kalciumstatus och dess trend maste tas hansyn till under blodreningsterapin. Om
hypokalcemi har utvecklats eller tenderar att utvecklas, kan man behdva paborja eller hoja
kalciumtillférseln. Om hyperkalcemi har utvecklats eller tenderar att utvecklas (t.ex. orsakad av
ackumulering av kalcium beroende pa ineffektiv blodrening som resultat av igenslamning av
membranet eller éverdosering) kan méangden tillsatt kalcium behdva minskas. Hypokalcemi och ett
ovantat hogt behov av infusion av Calrecia for att stabilisera systemiskt joniserat kalcium inom
onskade nivaer kan ha orsakats av ackumulering av citrat. Antikoagulation med citrat resulterar oftast i
en moderat 6kning av systemisk citratkoncentration och narvaro av systemiska kalciumcitrat-
kelatkomplex. Vid nedsatt citratmetabolim kan detta leda till ackumulering av citrat. Om forhallandet
mellan totalt systemiskt kalcium och systemiskt joniserat kalcium Overstiger 2,25 kan det vara ett
tecken pa kliniskt relevant citratackumulering och strategier for att minska systemisk citratexponering
ska utvarderas eller sa ska ett fullstandigt avslut av den citratbaserade extrakorporeala
blodreningsterapin Gvervagas. Férutom att méta systemiskt joniserat kalcium sa ska en Gvervagning
goras om nivaer av biskoldkortelhormoner och andra parametrar kopplade till benmetabolism ska
monitoreras, speciellt om behandlingen blir forlangd (d.v.s. langre an 2 veckor) eller om
antikoagulationsbehandlingar med citrat upprepas.

Né&r behandlingen med extrakorporeal blodreningsterapi med citratantikoagulation har avslutats,
kommer citratmetabolismen att fortsatta och kalcium som frisatts fran kalciumcitrat-kelatkomplexen
kan orsaka joniserad hyperkalcemi.

Kalciumkloridinjektioner &r irriterande for venerna och fér inte injiceras i vavnad eftersom svar nekros
och vavnadsdod kan uppsta. Var extra forsiktig for att undvika extravasering eller oavsiktlig infusion
in i perivaskular vavnad. Om perivaskular infiltration uppstar maste intravends administrering vid det
stallet genast upphora. Okontrollerad infusion maste undvikas (d.v.s. anvand en pump dedikerad till
kalciuminfusion) for att minska risker som beror pa felaktig dosering.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Yiterligare tillagg av kalcium t.ex. fran andra infusionslosningar eller lakemedel maste beaktas vid
doseringen.

Inga andra substanser eller I16sningar far tillsattas till Calrecia. Om Calrecia inte ges via den
extrakorporeala blodcirkulationen utan via en separat central venkateter, far denna kateterlumen inte
anvandas till nagon annan infusion samtidigt. Noteras ska att kalciumkloridlosningar har visat sig vara
inkompatibla med ett antal andra losningar innehallande t.ex. oorganiskt fosfat, karbonater,
tetracyklinantibiotika, ceftriaxon med flera.

Patienter som behandlas med digitalisglykosider kan uppvisa symptom pa éverdos av digitalis efter
anvandning av losningar som innehaller kalcium (se avsnitt 4.4)

Tiaziddiuretika minskar urinutséndringen av kalcium. Forsiktighet bor darfor iakttas vid
administrering av dessa lakemedel tillsammans med kalciumklorid och andra preparat som innehaller
kalcium.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av kalciumklorid hos gravida kvinnor.



Djurstudier &r ofullstdndiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Calrecia
rekommenderas inte under graviditet om inte kvinnans tillstand kraver CRRT, SLEDD eller TPE.

Amning
Kalcium utséndras i brostmjolk men vid terapeutiska doser av kalciumklorid forvéantas inga effekter pa

ammade nyfodda/spadbarn. Calrecia kan anvandas under amning savida inga andra problem uppstar
relaterade till kvinnans kliniska tillstand.

Fertilitet
Humandata for effekten av kalciumklorid pa fertilitet saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar kan forvéntas for behandlingsmetoden:

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
- Hypotermi

Metabolism och nutrition

- Hyper- eller hypohydrering

- Hyperkalcemi vid en dosering av Calrecia som ansags relevant. Om detta intraffar maste
ackumulering av kalcium som resultat av ineffektiv blodrening beroende pa igenslamning av
membranet beaktas (se avsnitt 4.4)

- Hypokalcemi pa grund av underdosering av Calrecia. Om detta intraffar sa bor citratackumulering
relaterad till anvandning av antikoagulation med citrat for CRRT, SLEDD och TPE beaktas (se
avsnitt 4.4)

- Metabolisk acidos eller alkalos

- Andra elektrolytstorningar (t.ex. hypokalemi, hypofosfatemi)

Blodkarl
- Hypotension

Féljande biverkningar kan utldsas av behandling med Calrecia:

Skador, forgiftningar och behandlingskomplikationer

- Administrering av Calrecia via andra administreringsvagar &n de avsedda (d.v.s. infusion i den
extrakorporeala cirkulationen eller central veninfusion). I dessa fall kan irritation vid
infusionsstallet uppsta. Extravasering kan ge upphov till sveda, nekros, vavnadsdad, cellulit och
forkalkning av mjukvavnad.

Metabolism och nutrition
- Hyperkalcemi pa grund av 6verdosering av Calrecia (se avsnitt 4.9)

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

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Snabb eller for hdg administrering av kalciumsalter kan resultera i hyperkalcemi (total
plasmakoncentration > 3 mmol/I, respektive joniserat kalcium > 1,2 mmol/l). F6r snabb injektion av
kalciumsalter kan ocksa leda till tecken och symptom pa hyperkalcemi och dessutom till kritsmak,
pirrningar, vallningar, illamaende, krakningar och perifer vasodilatation med hypotension, bradykardi,
synkope och arytmi med mojligt hjartstillestand.

Tecken och symptom pé hyperkalcemi

- Storningar i nervsystemet t.ex. letargi, desorientering, hyporeflexi

- Hjéartstorningar t.ex. takykardi och tendens att utveckla hjartarytmi, hypertension, andringar i
elektrokardiogram (minskning av QT-intervall)

- Gastrointestinala besvar sasom illamaende, krakningar, forstoppning, tendens till utveckling av
ulcus

- Njur- och urinbesvér, t.ex. 6kad diures, torst, aquaresis, utfallning av kalciumsalter i njurarna

- Allménna stérningar, t.ex. trotthet

Hyperkalcemisk kris (total kalciumkoncentration i plasma > 4 mmol/l) orsakar krakningar, kolik,
intestinal atoni, tarmobstruktion, allmén asteni, medvetandestdrning, initialt 6kad diures som dérefter
ofta minskar eller uteblir helt.

Behandling
Stoppa omedelbart behandlingen eller minska dosen av Calrecia.

Sarskilt vid fall av kraftigt forhéjda kalciumnivaer maste en akut minskning av kalciumnivaerna goras.
Om det fortfarande foreligger tillrécklig njurfunktion ska en forcerad diures med samtidig infusion av
normal natriumkloridlésning (0,9 mg/ml NaCl) 6vervagas under strang 6vervakning av vatskebalans
och plasma-elektrolytkoncentrationer. Hos patienter med nedsatt njurfunktion kan dialys med
kalciumfritt dialysat 6vervégas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Elektrolytldsningar, kalciumklorid
ATC-kod: BO5XAQ7

Ldsning for kalciumsubstitution vid CRRT, SLEDD och TPE med regional citratantikoagulation.

Basala principer for extrakorporeal blodrening och regional citratantikoagulation t.ex. CRRT, SLEDD
och TPE

Extrakorporeala blodreningsterapier kan anvéndas vid olika indikationer till exempel CRRT, SLEDD
och TPE. Gemensamt for dessa terapier ar att blod tas fran patientens blodcirkulation och leds genom
en extrakorporeal cirkulation. Dar renas patientens blod fran olika typer av toxiner beroende pa vilken
typ av extrakorporeal blodrening som anvands. Nar blodet har renats 6verfors det tillbaka in i
patientens blodcirkulation.

Vid extrakorporeala blodreningstekniker behdvs vanligtvis antikoagulation for att forhindra
blodkoagulation i den extrakorporeala cirkulationen. Beroende pa patientens status och vilken
extrakorporeal blodreningsterapi som ska anvéndas, kan forskrivaren ha bestamt sig for att anvanda
regional citratantikoagulation. Citrat infunderas da in i blodet som tas fran patienten och bildar dar
I6sliga kelatkomplex med joniserat kalcium och ddrmed reduceras koncentrationen av joniserat
kalcium i blodet som flyter genom extrakorporeala cirkulationen.
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Kalcium extraheras fran patientens blodcirkulation i varierande mangd beroende pa typen av
extrakorporeal blodreningsterapi med citratantikoagulation, vilket gor kalciumsubstitution nédvéndig.
Dessutom gar det inte att undvika att delar av citratet som infunderats for regional antikoagulation
kommer in i patientens systemiska cirkulation tillsammans med det renade blodet. Detta leder till en
okning av den systemiska citratkoncentrationen, som i allmanhet stabiliserar sig vid en ny niva som &r
avhangig den aktuella infusionshastigheten av citrat och citratmetabolismen i lever och andra
véavnader. | den extrakorporeala cirkulationen binder citrat joniserat kalcium och minskar
koncentrationen av systemiskt joniserat kalcium, vilket kan motverkas genom tilldgg av kalcium.

Kalciumcitrat-kelatkomplex som finns i patientens blod dissocierar ndr mer citrat metaboliseras an vad
som infunderas systemiskt. Nettoeffekten blir att fritt joniserat kalcium kvarstar i patientens blod och
darefter distribueras ut i patientens kropp dar det ar nédvéndigt for uppbyggnad av ben och som en
elektrolyt med viktiga celluléra funktioner i kroppen (t.ex. i muskelceller och neuroner).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Calrecia maste administreras med en extrakorporeal blodreningsapparat som &r avsedd for att
anvandas for kalciuminfusion.

Distribution/Metabolism/Eliminering

Den avsedda terapeutiska anvéndningen for Calrecia ar kalciumsubstitution vid CRRT, SLEDD och
TPE med anvéndning av regional citratantikoagulation for att stabilisera patientens kalciumnivaer i
blodet vid fysiologiska nivaer. Darfor kan de farmakokinetiska egenskaperna av kalciumet som
Calrecia tillhandahaller vid infusionen anses vara identiska med dem fran kalciumet som finns
endogent i den systemiska cirkulationen som ett resultat av fysiologisk reglering av kalcium i blod.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska uppgifter som dr relevanta for forskrivaren.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel. Se ocksa avsnitt
4.5 for substanser som &r k&nda for att vara inkompatibla med kalcium.

6.3 Hallbarhet

2ar

Hallbarhet efter dppnande: Innehallet maste anvandas omedelbart.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pase med 1500 ml fardigblandad lésning.



Lakemedlet levereras parvis i tva identiska pasar som kan delas med en rivsém. Pasen med lésning &r
tillverkad av en polyolefinbaserad folie. Varje pase ar utrustad med en anslutningsslang gjord av
polyolefiner och en koppling gjord av polykarbonat och ar tackt av en skyddande flerskiktsfolie.

Forpackningsstorlek:
8 pasar a 1500 ml

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Destruktion )
Losningen ar for engangsbruk. Overbliven 16sning och skadade forpackningar maste kasseras.

Hantering
Foljande punkter maste beaktas fore anvandning av losningspasen:

1. Skilj de tva pasarna at vid rivsémmen.

2. Oppna pasens ytterholje omedelbart innan 16sningen ska anvandas. Kontrollera vatskepdsen
(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 tillvaxt av bakterier
eller svamp i 16sningen. Darfor ar en noggrann inspektion av pasen och l6sningen fore
anvandning viktig. Speciell vikt ska laggas vid minsta lilla skada pa pasens forslutning,
svetsningen i sommarna och pasens hérn. Losningen ska bara anvandas om den ar farglos och
klar och om pasen och koppling &r 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 motpart. 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. S&tt ihop kopplingen med den avsedda motparten och pressa ihop tills du
kan vrida den medurs mot motstandet till stoppunkten. Ett klick-ljud kan horas nar anslutningen
ar klar.

5. Fortsatt med de ytterligare steg som beskrivs i behandlingsbeskrivningen.

Aw

Losningen ar inte avsedd for att anvandas for tillsats av nagot lakemedel och inte heller for att
anvandas for perifer intravends infusion. Se dven avsnitt 4.2.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH

Else-Kroner-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

56523

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2019-02-08
Datum for fornyat godkénnande: 2023-11-14



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-09-01



