PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kalciumklorid Abboxia 0,46 mmol/ml injektionsvatska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller kalciumkloriddihydrat motsvarande 18,3 mg kalcium.
Innehaller 0,46 mmol/ml kalcium och 0,91 mmol/ml klorid.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning

Klar, farglos till svagt fargad 16sning.
pH:5,5-7,5

Osmolaritet: ca 1200 mOsm/kg

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Kalciumklorid Abboxia anvands for att behandla hypokalcemi, 6verdos av kalciumkanalblockerare,
hypermagnesemi eller hyperkalemi hos vuxna och barn.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Kalciumklorid Abboxia 0,46 mmol/ml injektionsvatska ges som en langsam intravends injektion.

Observera att Kalciumklorid Abboxia 0,46 mmol/ml injektionsvatska inte far ges subkutant eller
intramuskulart.

Vuxna
Intravends injektion: 5-10 ml ges som langsam intravends injektion under 5-10 min. Dosen kan vid
behov upprepas.

Barn
Intravenos injektion: 0,1-0,3 ml/kg kroppsvikt langsamt intravendst (5-10 min). Dosen kan vid behov
upprepas.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Det finns otillracklig erfarenhet av anvandning av Kalciumklorid Abboxia vid behandling av patienter
med nedsatt njurfunktion. Darfor ska patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion inte behandlas med
Kalciumklorid Abboxia (se avsnitt 4.3).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Det finns otillracklig erfarenhet av anvandning av Kalciumklorid Abboxia vid behandling av patienter




med nedsatt leverfunktion. Darfor gar det inte att ge specifika rekommendationer for behandling av
sadana patienter med kalciumklorid.

Monitorering:
Terapi med Kalciumklorid Abboxia 0,46 mmol/ml injektionsvatska som parenteral tillforsel ska alltid

atfoljas av mycket noggrann kontroll av blodkoncentration och urinutséndring av kalcium. Joniserat
kalcium ska Gvervakas for att férebygga hyperkalcemi. Plasmakoncentrationsnivaer av joniserat
kalcium som 6verstiger 1,30 mmol/ml réknas som hyperkalcemi. Intravends tillforsel av kalcium ska
atfoljas av kontroll av hjartfrekvens och EKG da bradykardi med vasodilatation eller arytmi kan
uppstd om kalcium ges for snabbt. Aven neuromuskular funktion kan behovas évervakas.

Administreringssatt

Intravends administrering.

Kalciumklorid Abboxia 0,46 mmol/ml injektionsvatska bor helst ges i central venkateter pa grund av
Karlirritation och risk for nekros vid extravasation. Vid administrering i perifer ven ska noggrann
kontroll goras sa att kalciumklorid inte injiceras extravasalt.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot kalciumklorid eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Hyperkalcemi, hyperkalcuri, hypofosfatemi, svar njursjukdom.

Ventrikelflimmer.

Njursten da tillstandet kan forvarras.

Samtidig administrering av ceftriaxon, se avsnitt 4.5.

Patienter som far digitalisglykosider eller adrenalin, se avsnitt 4.5.

4.4  Varningar och forsiktighet

Overbehandling av hypokalcemi ska undvikas.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av Kalciumklorid Abboxia vid sarkoidos da det kan
forstarka hyperkalcemin som uppstar i detta tillstand.

Kalciumtillskott till patienter med sepsis har inte visat pa nytta for patienten och har visat kan orsaka
skada.

Vidta forsiktighetsatgarder for att undvika extravasation vid intravenos injektion. Kalciumklorid kan
ge upphov till svara nekrotiserande vavnadsskador.

Intravends administrering av kalciumklorid kan orsaka vasodilatation, vilket kan resultera i ett mattligt
blodtrycksfall.

Faorsiktighet bor iakttas vid administrering av intravendsa kalciumldsningar dar det finns en dkad risk
for hyperkalcemi sasom vid kronisk njurfunktionsnedsattning, uttorkning eller elektrolytobalans.

Eftersom kalciumsalter kan oka risken for hjartarytmi bor forsiktighet iakttas vid administrering av
intravendsa kalciumpreparat till patienter med hjartsjukdom.

Kalciumklorid forsurar och forsiktighet bor iakttas vid administrering under tillstand dar férsurning
kan orsaka problem sasom njursjukdom, cor pulmonale, respiratorisk acidos eller andningssvikt.

Vid administrering via perifer infart ska kalcium inte ges ensamt utan tillsammans med ett pagaende
glukosdropp (utan kalk, fosfor eller magnesium).

Kalciumklorid Abboxia injektionsvatska far inte ges i samma infart som andra kalciuminnehallande
I6sningar som exempelvis naringslésningar. Kalciumklorid &r irriterande och ska inte administreras
intramuskulart, subkutant eller in i perivaskular vavnad da allvarlig nekros kan intraffa. Direkt
injektion i hjartvavnad ska undvikas.



Vid samtidig intravends tillforsel av kalciumklorid och fosfat eller magnesium finns det risk for
utfallning, se avsnitt 6.2. Fallningen kan fastna i sma karl och resultera i embolier.

Kontinuerlig EKG-0vervakning bor utforas nar kalciumsalter anvands, for att motverka hjérttoxicitet i
samband med hyperkalemi.

Kalciumnivaerna i serum bor féljas noggrant hos patienter med nedsatt njurfunktion, sarskilt vid
samtidig behandling med higa doser vitamin D. Overvakning av S-kalciumnivaer rekommenderas
med téta intervaller under behandlingen for att sakerstalla att normala nivaer inte dverskrids.
Kalciumkoncentrationer i urinen kan ocksa behdva Gvervakas for att undvika hyperkalcuri som kan
uppsta i narvaro av hypokalcemi.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Ceftriaxon

Samtidig adminstrering av kalcium och ceftriaxon &r kontraindicerat, detta géller aven i olika infarter
pa grund av risken for ceftriaxon-kalcium utfallningar. For barn som &r 28 levnadsdagar eller yngre
ska det ga 48 timmar mellan administrering av ceftriaxon respektive kalcium. For barn dldre &dn 28
levnadsdagar ska infarten spolas ordentligt med NaCl 9 mg/mL mellan varje infusion av ceftriaxon
respektive kalcium, eller sa ska separata infarter anvandas.

Hjartglykosider/digitalis
Eftersom de inotropa och toxiska effekterna av intravendst administrerad kalciumklorid och
hjartglykosider &r synergistiska kan samtidig anvandning 6ka risken for arytmi.

Adrenalin
Samtidig administrering av kalcium och adrenalin kan leda till arytmier.

Kalciumkanalblockerare
Kalcium kan minska effekten av verapamil vid samtidig administrering. Detta géller sannolikt &ven
andra kalciumflddeshdmmare.

Lakemedel som innehaller kalcium eller magnesium
Samtidig anvandning av andra kalciuminnehallande eller magnesiuminnehallande lakemedel kan oka
risken for hyperkalcemi eller hypermagnesmi, sarskilt hos patienter med njursjukdom.

Neuromuskulara blockerande medel

Parenterala kalciumsalter reverserar vanligtvis effekten av icke-depolariserande neuromuskuléra
blockerande medel vid samtidig anvandning. Dessutom har samtidig anvandning av kalciumsalter
rapporterats 6ka eller forlanga den neuromuskuléra blockerande effekten av tubokurarin.

Tiaziddiueritka
Kombinationen av kalcium med tiaziddiueretika kan inducera hyperkalcemi da dessa lakemedel
minskar renal kalciumutséndring.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier &r otillrackliga med avseende pa reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Publicerad data &r
otillracklig avseende anvandning under graviditet.

Amning.
Publicerad data ar otillracklig avseende anvandning under amning.

Fertilitet
Inga kdnda data.



4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Lakemedlet har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar som kan férekomma visas nedan enligt MedDRA-Klassificering av organsystem. De
flesta biverkningarna &r dosberoende.

Kardiovaskulara och andra systemiska biverkningar i tabellen kan uppsta som symtom pa akut
hyperkalcemi, som ett resultat av snabb intravends injektion eller dverdos, se avsnitt 4.9.

Organsystem Biverkningar Frekvens
Hjértat Bradykardi Ingen kand frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data)
Arytmier Ingen kand frekvens (kan inte
beréknas fran tillgangliga data)
Synkope Ingen kand frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data)
Blodet och lymfsystemet Blodtrycksfall Ingen kand frekvens (kan inte

beréknas fran tillgangliga data)

Perifer vasodilation Ingen kand frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data)

Magtarmkanalen Forstoppning Ingen kand frekvens (kan inte
beréknas fran tillgangliga data)

Magsmaértor Ingen kand frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data)

Illamaende Ingen kand frekvens (kan inte
beréknas fran tillgangliga data)

Krékningar Ingen kéand frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data)

Allménna symtom och symtom | Lokala reaktioner som Ingen k&nd frekvens (kan inte
vid administreringsstéllet hudrodnad eller hudutslag och | berdknas fran tillgangliga data)

smarta vid extravasation som
kan leda till svar nekros

Vérmekansla, calcinosis cutis Ingen kand frekvens (kan inte
berédknas 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. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket, se nedan.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom

Hyperkalcemi kan uppsta nar hoga doser kalciumsalter ges, sérskilt hos patienter med njursvikt.
Symtom associerade med hyperkalcemi inkluderar torst, illamaende, krakningar, forstoppning,
polyuri, buksmartor, muskelsvaghet, psykiska storningar och i svara fall, hjartarytmi och koma.



Behandling
Plasmakoncentrationer av joniserat kalcium som 6verstiger 1,30 mmol/l anses vara hyperkalcemi.
Plasmakoncentrationer av kalcium bor 6vervakas med téta intervaller for att vagleda behandling.

For milda fall av 6verdosering ska behandling med kalciumklorid och andra kalciuminnehallande
lakemedel omedelbart avbrytas.

- Vid svarare fall kan atgarder for att reducera kalciumhalten i plasma innefatta: Intravends
rehydrering med NaCl

- Anvéndning av icke-tiaziddiuretika

- Dialys vid mycket allvarlig eller livshotande 6verdosering

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Bloderséttning och infusionsvatskor, infusionsvatskor ATC-kod:
B05BB01

Kalcium &r vasentligt for funktionen av nervsystemet, musklerna, hjartat, cellens membraner, skelettet,
samt kapillarpermeabilitet. Kalcium spelar en viktig roll i manga enzymatiska reaktioner och ar
vasentlig for ett antal fysiologiska processer. Detta inkluderar dverféring av nervimpulser,
sammandragning av hjartmuskulatur, glatt muskulatur och skelettmuskler. Kalcium ar aven vésentligt
for njurfunktion, andning och blodkoagulation. Kalcium spelar ocksa en reglerande roll vid frisattning
och lagring av neurotransmittorer och hormoner. Kalcium spelar &ven en reglerande roll vid upptag
och bindning av aminosyror, vid cyanokobalaminabsorption och i sekretion av gastrin.

Kalcium i skelettet ar i konstant utbyte med kalcium i plasma. Kalciumkoncentrationen i plasma halls
inom sndva granser med hjélp av en endokrin kontrollmekanism som involverar biskéldkdrtelhormon,
kalcitonin och vitamin D. Med denna kontrollmekanism kan kalcium frigoras fran skelettet om
kalciumnivaer i plasman minskar och kan bindas in i skelettet om kalciumnivaer i plasma stiger.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Intramuskulért eller intravendst administrerade kalciumsalter absorberas direkt i blodomloppet.

Distribution

99 % av mangden kalcium i kroppen &ar bundet i skelett och tander. Av den totala
serumkalciumkoncentrationen &r 50 % i den fysiologiskt aktiva joniserade formen med 5 %
komplexbundet till fosfater, citrater och andra anjoner. Cirka 45 % av serumkalciumet ar bundet till
plasmaproteiner (huvudsakligen albumin).

Metabolism
Injicerat kalcium blir en del av kroppens egna intravaskulara kalcium och metaboliseras pa samma sétt
som kroppens egna kalcium.

Elimination
Kalcium elimineras via faeces, urin och svett. Den renala utsondringen ar beroende av glomerular
filtrering och tubular aterabsorption av kalcium.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data som anses relevanta for klinisk sakerhet utéver data som ingar i andra
avsnitt av produktresumén.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
Tetracykliner

Kalciumsalter kan bilda komplex med tetracykliner och darfér ska de inte blandas for parenteral
administrering

Magnesiumsulfat

Blandning av kalciumsalter med magnesiumsulfat kan orsaka utfallning av kalciumsulfat.
Magnesiumsulfat och kalciumklorid ska darfor inte blandas for parenteral administrering.
Lakemedel som innehaller fosfat

Blandning av kalciumsalter med karbonater kan orsaka utféllning av kalciumkarbonater.
Karbonatinnehallande lakemedel och kalciumsalter ska inte blandas for parenteral administrering.

Tartratinnehallande lakemedel
Blandning av kalciumsalter med tartrater kan orsaka utfallning av kalciumtartrat. Tartratinnehallande
lakemedel och kalciumsalter ska inte blandas for parenteral administrering.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Klara glasampuller.
Forpackningsstorlekar: 10x10 ml, 20 x 10 ml, 50 x 10 ml, 100 x 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Endast for engangsbruk, oanvand produkt ska kasseras.

Produkten ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering.
Endast Kklar, farglos 16sning som ar fri fran partiklar och utfallningar far anvandas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Abboxia AB
Box 50
431 21 Mdlndal



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 65698

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2024-11-19

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-12-18



