Bipacksedel: Information till anvéandaren

Icalziss 340 mmol/l infusionsvatska, 16sning
kalcium

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

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Icalziss ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Icalziss
Hur du anvander lcalziss

Eventuella biverkningar

Hur lcalziss ska forvaras

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

Icalziss ar en infusionsvétska, I6sning, som innehaller kalciumkloriddihydrat. Den anvénds for
kalciumersattning under kontinuerlig njurersattningsterapi (CRRT) och terapeutiskt plasmabyte (TPE),
antingen som enskild behandling eller i kombination, hos vuxna och barn i alla aldrar (Gver 8 kg).
Detta lakemedel gor det mojligt att halla kalciumnivaerna i blodet inom det 6nskade intervallet nar
citratantikoagulationsbehandling anvands.

Kalciumkloriddihydrat som finns i Icalziss kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Icalziss

Anvand inte Icalziss

. om du har en hdg niva av kalcium i blodet

om du har en hog niva av klorid i blodet

om du &r allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsémne (anges i avsnitt 6)
hos nyfédda som behandlas med ceftriaxon.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Icalziss.

Patienter kan uppleva oregelbundna hjartslag, sarskilt om de far digitalisglykosider efter behandling med
detta lakemedel. For mycket systemiskt kalcium i hjartat 6kar risken for hjartbetingad synkope, vilket
innebdr att patienten kortvarigt blir medvetslds. Patienter som forgiftats av eller behandlas med
digitalisglykosider kan uppleva symtom som forvirring, oregelbunden puls och snabba hjartslag efter
behandling med kalciuminnehallande l6sningar. Det rekommenderas att administrera sma mangder detta
lakemedelom intravends administrering av kalcium ar nédvéndig.

Lékaren 6vervakar och kontrollerar mangden elektrolyter, surhetsgraden och alkaliniteten i ditt blod.
Lékaren korrigerar nivaerna av kalcium och klorid i ditt blod innan behandlingen pabérjas.

Under hela behandlingen kan lakaren 6ka eller minska mangden kalciumklorid som administreras beroende
pa kalciumnivan i ditt blod.
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Om behandlingstiden forlangs, eller om behandlingen ges upprepade ganger, kommer ldkaren att utvardera
nivan av hormoner som din kropp producerar for att kontrollera kalciumnivaerna i blodet och benvéavnadens
formaga att frigora eller ateruppta kalcium.

Tillforsel av kalciumklorid kan 6ka risken for att njursten bildas.

Tillforsel av kalciumsalter genom venen kan orsaka lackage av blod eller vétska in i vavnad. Lakaren
inspekterar infusionsstéllet regelbundet betraffande tecken pa koagulering. Lakaren avbryter
administreringen av detta ldkemedel om koagulering observeras.

Risken for komplikationer fran for mycket eller for lite kalcium i blodet 6kar hos patienter med tillstand som
forkalkning av njurvavnad, utséndring av onormalt hdga nivaer av kalcium i urinen, cancer, hyperparatyreos
(tillstand som orsakas av Gverskott av biskoldkortelhormon), hypoparatyreos (tillstand som orsakas av
biskdldskortelhormonbrist), rabdomyolys (sonderfall av skelettmuskulaturen) och leversvikt.

Mattlig sankning av kroppstemperaturen till 30-34 °C kan leda till komplikationer forknippade med hdg
koncentration av kalcium i blodet (hyperkalcemi).

Beratta for lakare om du behandlas med ett antibiotika som innehaller ceftriaxon.

Losningen anvands endast om den &r klar och utan synliga partiklar.

Andra lakemedel och Icalziss

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana. Koncentrationen av vissa av dina andra lakemedel kan namligen minska
under dialysbehandlingen. Lakaren beslutar om du eventuellt maste justera doseringen av de lakemedel du
tar.

Tala om for ldkare om du anvander lakemedel som innehaller D-vitamin eller D-vitaminanaloger, eller andra
lakemedel som innehaller kalcium, kalciumklorid eller kalciumglukonat, eftersom de kan oka risken for en
hdg koncentration av kalcium i blodet (hyperkalcemi) och kan leda till forsdmrad antikoagulationseffekt.

Interaktioner ar mojliga med
e vissa lakemedel som innehaller D-vitamin och andra D-vitaminanaloger
e vissa lakemedel som sanker serumkalciumnivan (kalcimimetika, sasom etelkalcetid och cinakalcet)
e vissa lakemedel som anvands for att 6ka urinproduktionen (tiaziddiuretika).

Icalziss ar inte kompatibelt med oorganiskt fosfat, karbonater, tetracyklinantibiotika, ceftriaxon och andra
medel.

Graviditet och amning

Graviditet och amning:

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

Icalziss ska endast anvandas under graviditet om lakaren anser att behandling &r absolut nédvandig.

Amning &r mojlig om du behdver behandling med detta lakemedel under den tiden.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Icalziss har ingen kand inverkan pa din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker

3. Hur du anvénder lcalziss
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For intravends anvandning. Icalziss ska anvandas pa sjukhus och ges av halso- och sjukvardspersonal med
erfarenhet av citratantikoagulation for specifik behandling med CRRT och TPE eller endast TPE. Volymen
som anvands, och darmed dosen av detta lakemedel, beror pa ditt tillstand. Doseringen faststélls av lakaren.

Anvisningar for anvandning
Icalziss ges till dig pa ett sjukhus. Lakaren vet hur man anvander detta lakemedel.
En bruksanvisning finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du fatt for stor méngd av Icalziss

Eftersom Icalziss endast kommer att ges till dig av en lakare ar det osannolikt att du far for lite eller for
mycket. Men om du tror att du har fatt for mycket av detta lakemedel ska du tala med lakare eller
sjukskoterska.

Tecken pa en dverdos kan vara symtom pa hdga kalciumnivaer i blodet, t.ex. trétthet, pirrningar, brist pa
energi, desorientering, verkansliga reflexer, illamaende, krakningar, forstoppning, benagenhet att utveckla
gastrointestinala sar, snabba hjartslag, langsam hjartrytm och oregelbunden hjartrytm med risk for
hjartstillestand, hogt blodtryck, forandringar i elektrokardiogrammet, svimning, storre mangder urin an
normalt, torst, vattenforlust utan elektrolytforlust, kalkavlagringar i njurarna, kritsmak, vallningar,
utvidgning av blodkarlen med lagt blodtryck.

Vid mycket hoga kalciumnivaer, vilket kallas hyperkalcemisk kris, finns féljande tecken: krakningar, kolik,
bristande tarmmuskeltonus, tarmobstruktion, allmén svaghet, medvetandestorning, initialt hogre
urinmangder an normalt foljt av mindre mangd eller ingen méngd alls.

Om du far nagot av ovanstaende symtom ska du omedelbart beratta detta for lakare eller sjukskoterska.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Ditt blod kommer att 6vervakas regelbundet av en l&kare eller sjukskoterska for att upptéacka moéjliga
biverkningar. Anvandning av Icalziss kan orsaka:

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):

for mycket eller for lite vatska i kroppen

hoga eller laga kalciumnivaer i blodet

hdg surhetsgrad eller hog alkalinitet i blodet

elektrolytrubbning (t.ex. laga nivaer av kalium eller fosfat i blodet, eller dverskott av klorid i blodet)
Iagt blodtryck

lag kroppstemperatur.

Foljande biverkningar kan uppsta som ett resultat av behandlingsmetoden i allmanhet:
o felaktig administrering kan orsaka irritation vid infusionsstéllet, l&ckage av blod eller vatska in i
vavnaden vilket kan orsaka sveda, gangran, vavnadsdod, cellulit och férhardning av mjukdelar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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5. Hur Icalziss ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Far ej frysas.

Nar det yttre omslaget har avlagsnats maste Icalziss anvandas inom 72 timmar. Om Icalziss inte anvands
enligt bruksanvisningen ar forvaringstider och forvaringsforhallanden under anvandning anvandarens ansvar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Innehallet maste anvandas omedelbart efter att pasen har dppnats.
Anvand inte detta lakemedel om du upptacker skada pa produkten eller synliga partiklar i 16sningen.

Ldsningen ar endast for engangsbruk. Eventuell oanvand lésning och skadad pase ska kasseras.

Lasningen kan héllas ut i avloppet utan att skada miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Sammanséttning:

Kalciumkloriddihydrat 50 g/l
Kalcium, Ca** 340 mmol/l
Klorid, CI- 680 mmol/Il

Teoretisk osmolaritet: 1020 mOsm/I
pH =~ 5,5-7,5

Ovrigt innehéllsamne ar:
Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Icalziss ar en klar och farglos infusionsvatska, 16sning, forpackad i en enkammarpase tillverkad av en
flerskiktsfilm som bestar av polypropen (PP), polyamid (PA) och polyeten (PE), med en administreringsport
gjord av hogdensitetspolyeten (HDPE). Losningen ér steril och fri fran synliga partiklar. Varje pase
innehéller 500 ml I6sning och pasen &r innesluten i en transparent film. Varje kartong innehaller 20 pasar och
en bipacksedel.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-I'Alleud

Belgien

Tillverkare

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas - Seneglié
22666 Sabifianigo (Huesca)
Spanien
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Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkannandet for
forsaljning:

Lokal foretradare
Vantive AB

Box 63

164 94 Kista
Sverige

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike, Belgien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Tyskland, Grekland, Ungern,
Island, Irland, Italien, Lettland, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige: Icalziss

Frankrike, Litauen: Icoziss

Bulgarien: Icalziss (Mkamn3uc)

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-01-30

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvind endast om losningen ar klar och farglos och pasen och anslutningen ar oskadade. Innehallet maste
anvandas omedelbart efter 6ppnande. Endast for engangsbruk. Eventuell éverbliven l6sning maste kasseras.

Dosering
Icalziss ska ges enligt ordination av en lakare med erfarenhet av citratantikoagulation for specifik behandling
med kontinuerlig njurerséttningsterapi (CRRT) och/eller terapeutiskt plasmabyte (TPE).

Detta lakemedel anvands som kalciumersattningslosning och maste administreras via en separat central
venaccess eller genom aterflodesslangen i den extrakorporeala cirkulationen.

Tillsétt inte kompletterande lakemedel.

Administreringshastigheten maste justeras for att bibehalla de systemiska nivaerna av joniserat kalcium inom
det normala fysiologiska omradet mellan 1,0~1,3 mmol/l for att undvika komplikationer forknippade med
hypokalcemi eller hyperkalcemi. Systemisk niva av joniserat kalcium far inte underskrida 0,9 mmol/I.

Overvakning av joniserat kalcium (iCa) i blodet efter filtret, systemiskt iCa i blodet och totala
blodkalciumnivaer i kombination med andra laboratorie- och kliniska parametrar ar avgorande for att stélla
in lamplig dosering av lakemedlet baserat pa 6nskad niva av antikoagulering under extrakorporeala terapier
med RCA. Citratackumulering intraffar nar forhallandet mellan joniserat kalcium och totalt kalcium blir

> 2,25.

Systemiska nivaer av joniserat kalcium ska utvérderas vid baseline, under den forsta timmen nar
behandlingen inleds eller vid dosjustering till stabilitet, och sedan minst var 6:e timme. Overvakning av de
totala systemiska kalciumnivaerna var 12:e till 24:e timme rekommenderas.

Méngden kalciumklorid som kravs for att uppratthalla nivaerna av systemiskt joniserat kalcium inom det
onskade omradet beror pa ett antal faktorer, daribland:
e Mangden kalcium som krévs for att kompensera effekterna av att citrat kommer in i systemiska
cirkulationen och patientens citratmetabolism
¢ Kalciumkoncentrationen i ersattningsvatskan
e Eventuellt kalcium som finns i andra mediciner/infusioner som patienten tar (t.ex. kalcium i total
parenteral nutrition)
e Allaavsedda forandringar fran baseline for systemisk kalciumkoncentration
e Eventuell paverkan pa patientens koncentration av joniserat kalcium av andra medicinska ingrepp
(t.ex. kemoterapi, stralbehandling)
e Andra medicinska tillstind som kan predisponera patienten for hypokalcemi eller hyperkalcemi
(t.ex. hyperparatyroidism, hypoparatyroidism, malignitet, leversvikt, rabdomyolys, svar pankreatit,
tumorlys och toxic shock syndromes)

Nar lamplig mangd kalciumersattning under CRRT ska faststéllas maste flera faktorer beaktas, daribland:
o Foreskrivna flodeshastigheter, sarskilt avflodeshastigheten
o Foljsamhet till ett standardiserat protokoll eller algoritm, som férenklar och underléttar ordinationen
av kalciumerséttning och bidrar till att minska fel och variabilitet
o Filtermembranets permeabilitet for kalcium- och kalcium-citratkomplex

Dosering for vuxna och ungdomar:
Vid RCA-CRRT ar en typisk kalciumdos 1,7 mmol per liter avflédesvolym (4-6 mmol/timme) fér vuxna
och ungdomar.

En maximal dos pa 340 mmol kalcium per dag rekommenderas, vilket motsvarar 1 | Icalziss. Detta
lakemedel &r inte avsett for kroniskt bruk.
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Pediatrisk dosering:

Den rekommenderade doseringen av detta lakemedel for nyfodda och barn (0 till 11 ar och éver 8 kg) liknar
den for vuxna och ungdomar. Den maximala infusionshastigheten for kalcium per timme i forhallande till
kroppsvikten ar 0,3 mmol/timme/kg, vilket motsvarar en maximal infusionshastighet per timme pa

0,88 ml/timme/kg. Det generellt lagre ordinerade avflodet hos barn innebar motsvarande lagre absoluta
floden av detta lakemedel.

Viktgransen pa > 8 kg i indikationen har inte angetts pa grund av lakemedlets sikerhets- eller
effektegenskaper, utan dr baserad pa egenskaperna hos de dvervakningsenheter som tillhandahalls av
innehavaren av godk&nnandet for forsaljning.

Administreringssatt
Justera eller avbryt kalciuminfusionen enligt lakarens ordination nér citratantikoagulation avbryts.

Infusion ska endast géras med en extrakorporeal blodreningsenhet avsedd for infusion av
kalciumkloridlosning och med rétt balans av flodesvolymer.

Infusion ska endast goras i den extrakorporeala kretsen eller, om det rekommenderas i bruksanvisningen for
den extrakorporeala blodreningsenheten, via en separat central venaccess. Icalziss ar inte avsett for
intramuskular eller subkutan anvandning.

Bruksanvisningarna fran tillverkaren av den extrakorporeala blodreningsenheten, fran tillverkaren av den
extrakorporeala kretsuppsattningen och den intravendsa slangen maste foljas.

Overdosering

Snabb eller dverdriven administrering av detta lakemedel kan leda till hyperkalcemi (total
plasmakoncentration > 3 mmol/l respektive joniserat kalcium > 1,3 mmol/l), vilket maste korrigeras enligt
vad som &r medicinskt l[&mpligt.

Avbryt eller minska omedelbart administreringen av detta lakemedel om tecken eller symtom pa
hyperkalcemi uppstar. Vid kraftigt forhdjda kalciumnivaer maste kalciumnivaerna minskas snabbt. Om
adekvat njurfunktion uppréatthalls ska forcerad diures 6vervéagas, med samtidig infusion av normal
natriumkloridlosning (9 mg/ml NaCl) och noggrann dvervakning av vatskebalans och
elektrolytkoncentrationer i plasma. Hos patienter med nedsatt njurfunktion kan dialys med kalciumfritt
dialysat 6vervégas.

Tecken och symtom pa hyperkalcemi innefattar:
e Symtom i centrala och perifera nervsystemet, t.ex. letargi, desorientering och hyporeflexi
e Hjartsymtom, t.ex. takykardi och tendens att utveckla hjértarytmi, hypertension, férandringar i
elektrokardiogrammet (férkortning av QT-intervall)
e Symtom i magtarmkanalen, t.ex. illamaende, krakningar, forstoppning, tendens att utveckla ulcus
e Symtom i njurar och urinvdgar, t.ex. 6kad diures, torst, aquaresis, utfallning av kalciumsalter i njurar
e Allménna symtom, t.ex. trétthet

Snabb administrering av kalciumsalter kan ocksa leda till kritsmak i munnen, pirrningar, vallningar, perifer
vasodilatation med hypotension, bradykardi, synkope och arytmi med risk for hjartstillestand.

Beredning och/eller hantering
Losningen kan hallas ut i avloppet utan att skada miljon.

Far ej frysas.
Féljande bruksanvisning ska féljas:

Aseptisk teknik ska anvandas under hela hanteringen och administreringen till patienten.
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Lakemedlet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering.
Administrera endast om I6sningen &r klar och farglds och forseglingen ar intakt. Vid skada ska pasen
kasseras.

Avlagsna det yttre omslaget fran pasen omedelbart fére anvandning. Nar det yttre omslaget har avlagsnats
maste detta lakemedel anvéandas inom 72 timmar. Tryck ordentligt pa pasen for att kontrollera att den inte
lacker. Om lackage upptacks ska l6sningen omedelbart kasseras eftersom sterilitet inte langre kan garanteras.
Ldsningen ska anvandas omedelbart efter att pasen 6ppnats for att undvika mikrobiologisk kontaminering.

Avlagsna plastskyddet fran administreringsporten i botten av pasen. Ta tag i den lilla vingen pa porten med
ena handen. Ta tag i den stora vingen pa locket med andra handen och vrid. Locket kommer att lossna.

For in spiken genom gummiseptumet. Se anvisningarna for setet for anslutning. Kontrollera att vétskan
flodar fritt.

Ateranslut inte delvis anvanda pasen. Losningen ar endast for engangsbruk. Kassera all 6verbliven 16sning.

Om Icalziss inte anvands enligt bruksanvisningen ar forvaringstider och forvaringsforhallanden under
anvandning anvandarens ansvar.
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