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Bipacksedel: Information till patienten

Zeltacin 100 mg/ml injektions-/infusionsvätska, lösning
kalciumglukonat

Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar använda detta läkemedel. Den innehåller 
information som är viktig för dig.
- Spara denna information, du kan behöva läsa den igen.
- Om du har ytterligare frågor vänd dig till läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska.
- Detta läkemedel har ordinerats enbart åt dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, även om 

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du får biverkningar, tala med läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska. Detta gäller även 

eventuella biverkningar som inte nämns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om följande:
1. Vad Zeltacin är och vad det används för
2. Vad du behöver veta innan du använder Zeltacin
3. Hur du använder Zeltacin
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Zeltacin ska förvaras
6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

1. Vad Zeltacin är och vad det används för

Zeltacin är en lösning som används som kalciumtillskott.

Den används som kalciumtillskott för patienter med onormalt låg kalciumhalt i blodet (hypokalcemi) 
med akuta symtom, såsom onormala hudförnimmelser (domning, klåda, sveda), krampaktig 
muskelstelhet (tetani), muskelkramper i händer och fötter, kolik, muskelsvaghet och förvirring. Dessa 
symtom kan kulminera i kramper och hjärtsymtom (såsom oregelbunden hjärtrytm eller till och med 
akut hjärtsvikt).

Kalciumglukonat som finns i Zeltacin kan också vara godkänd för att behandla andra sjukdomar som 
inte nämns i denna produktinformation. Fråga läkare, apotekseller annan hälso- och sjukvårdspersonal 
om du har ytterligare frågor och följ alltid deras instruktion.

2. Vad du behöver veta innan du använder Zeltacin

Använd inte Zeltacin
- om du är allergisk mot kalciumglukonat eller något annat innehållsämne i detta läkemedel 

(anges i avsnitt 6)
- om du har för hög kalciumhalt i blodet (t.ex. om du har överaktivitet i bisköldkörteln, ökad D-

vitaminhalt i blodet, benskörhet på grund av en tumör, nedsatt njurfunktion, osteoporos på 
grund av brist på motion, sarkoidos eller s.k. mjölk-alkalisyndrom)

- om för mycket kalcium utsöndras i urinen
- vid tillstånd av förgiftning med digitalis (en hjärtmedicin)
- under behandling med digitalis om inte kalciumhalten i blodet är så låg att det orsakar 

livsfarliga symtom som endast kan behandlas med en omedelbar kalciuminjektion
- ceftriaxon (ett antibiotikum) får inte användas till prematura och nyfödda barn (under 28 dagar 

gamla) som samtidigt får eller sannolikt kommer att få kalciuminnehållande produkter som ges 
intravenöst.

Varningar och försiktighet
Tala med läkare eller sjuksköterska innan du använder Zeltacin.
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Om du regelbundet använder digitalispreparat och undantagsvis behöver en akut kalciuminjektion (se 
ovan), kommer läkaren att övervaka din hjärtfunktion mycket noga. Övervakningen utförs för att 
kunna korrigera eventuella störningar i hjärtfunktionen, t.ex. svåra rytmrubbningar (oregelbunden 
hjärtfrekvens) så snabbt som möjligt.

Läkaren kommer att noga överväga om detta läkemedel är lämpligt för dig om du har:
- utfällning av kalcium i njurarna (nefrokalcinos)
- någon hjärtsjukdom
- sarkoidos.
I sådana fall ska du ges kalciuminjektioner endast om det är absolut nödvändigt. Samma gäller om du 
behandlas med adrenalin (se avsnittet Andra läkemedel och Zeltacin) eller är äldre.

Nedsatt njurfunktion (njursvikt) kan orsaka ökad kalciumhalt i blodet och överaktivitet i 
bisköldkörteln. Om du har nedsatt njurfunktion ska kalciuminjektioner endast ges om det är absolut 
nödvändigt. Kalcium- och fosfatbalansen ska dock övervakas.

Läkaren kommer att iaktta särskild försiktighet ifall du får ceftriaxon (ett antibiotikum). Detta 
antibiotikum kommer inte att ges samtidigt med kalciumglukonat ens via olika infusionsslangar eller 
olika infusionsställen.

Kalcium ska ges som en långsam injektion för att så långt som möjligt undvika utvidgning av blodkärl 
eller nedsatt hjärtfunktion.

Hjärtrytm eller EKG ska kontrolleras när detta läkemedel ges som injektion i en ven (intravenös 
injektion).

Under behandling med kalciumsalter ska du noga övervakas för att upprätthålla normal kalciumbalans 
(balans mellan kalciumtillförsel och utsöndring av kalcium i urinen) och för att undvika inlagring av 
kalk i vävnader. Speciellt vid injicering av stora kalciumdoser ska kalciumnivån i blodet samt 
mängden som utsöndras via urinen övervakas.

Kalcium är oupplösligt i fettvävnad och oavsiktlig injektion i dessa områden kan därför leda till en 
inflammationsreaktion med abscessbildning, vävnadsförhårdnad och vävnadsdöd (nekros) som följd.

Om kalcium av misstag ges utanför ett blodkärl kan lokal vävnadsirritation och eventuellt hudfjällning 
eller till och med nekros (se avsnitt 4) förekomma. Läkaren ser till att infusionsvätskan inte hamnar 
utanför ett blodkärl och övervakar injektionsstället noga.

Höga D-vitamindoser bör undvikas.

Barn och ungdomar
För barn (< 18 år) ska Zeltacin endast ges som injektion i en ven.

Andra läkemedel och Zeltacin
Tala om för läkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra läkemedel.

Kalcium kan öka effekten av hjärtmediciner som digoxin och andra digitalispreparat, vilket kan leda 
till digitalisförgiftning. Om du har digitalismedicinering ska du ges en intravenös kalciuminjektion 
endast om kalciumhalten i ditt blod är mycket låg och orsakar svåra omedelbart livsfarliga symtom.

Samtidig användning av kalcium och adrenalin efter en hjärtoperation minskar effekten av adrenalin 
på hjärta och blodcirkulation.

Kalcium och magnesium förhindrar varandras effekt.
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Kalcium kan minska effekten av vissa läkemedel som påverkar hjärtats funktion 
(kalciumhämmare). Samtidig administrering av vissa läkemedel som ökar urinproduktion och 
urinutsöndring (tiaziddiuretika, urindrivande medel) med kalcium kan leda till för höga 
kalciumhalter i blodet (hyperkalcemi) eftersom dessa läkemedel förhindrar utsöndringen av kalcium 
via njurarna.

Samtidig administrering av ceftriaxon och kalcium leder till utfällning.

Graviditet och amning
Om du är gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rådfråga läkare 
innan du använder detta läkemedel.

Graviditet
Kalcium går genom moderkakan och överförs till fostrets cirkulation. Kalciumhalten i fostrets blod 
stiger högre än hos modern.

Därför ska kalcium ges som en injektion till gravida kvinnor endast om det är absolut nödvändigt. 
Doseringen ska kalkyleras noga och kalciumhalterna i blodet ska övervakas regelbundet för att 
undvika för hög kalciumhalt i blodet som kan vara skadligt för fostret.

Amning
Kalcium utsöndras i bröstmjölk. Läkaren tar detta i beaktande när du ges kalcium om du ammar.

Körförmåga och användning av maskiner
Zeltacin har ingen eller försumbar effekt på förmågan att framföra fordon och använda maskiner.

Du är själv ansvarig för att bedöma om du är i kondition att framföra motorfordon eller 
utföra arbeten som kräver skärpt uppmärksamhet. En av faktorerna som kan påverka din 
förmåga i dessa avseenden är användning av läkemedel på grund av deras effekter och/eller 
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Läs därför 
all information i denna bipacksedel för vägledning. Diskutera med läkare eller apotekspersonal om du 
är osäker.

3. Hur du använder Zeltacin

Ta alltid detta läkemedel enligt läkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rådfråga läkare 
om du är osäker.
Läkaren ordinerar den rekommenderade dos som behövs för att få kalciumhalten i ditt/barnets blod att 
stiga till normal nivå.

Vuxna
Vanlig startdos är 10 ml av Zeltacin. Vid behov kan dosen upprepas. Ytterligare doser kommer att 
justeras enligt den faktiska kalciumhalten i blodet.

Användning för spädbarn, småbarn, barn och ungdomar
Läkaren ordinerar den nödvändiga dosen och administreringsvägen beroende på blodets kalciumhalt 
och symtomens svårighetsgrad. Om patienten har milda nerv- och muskelsymtom rekommenderas 
orala kalciumpreparat.

I följande tabell presenteras vanliga startdoser för vägledning:
Ålder ml/kg

3 månader 0,4-0,9
6 månader 0,3-0,7

1 år 0,2-0,5
3 år 0,4-0,7

7,5 år. 0,2-0,4
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12 år 0,1-0,3
> 12 år som för vuxna

Om kalciumhalten i blodet hos nyfödda eller spädbarn är exceptionellt låg , t.ex. på grund av 
hjärtsvikt, kan en större startdos behövas (högst 2 ml/kg) för att snabbt få kalciumhalten att stiga.

Vid behov kan kalciumtillförseln upprepas. Koncentrationen av ytterligare doser beror på den 
dåvarande kalciumhalten i blodet. Efter intravenös behandling kan man behöva använda orala 
kalciumpreparat, t.ex. i samband med brist på D-vitamin.

Äldre patienter
Vissa sjukdomstillstånd som kan höra till åldrandet, såsom nedsatt njurfunktion och undernäring, kan 
påverka förmågan att tåla kalciumglukonat. Därför behöver dosen minskas.

Administreringssätt
Zeltacin ges som en långsam injektion i en ven. Injektionen ges medan du befinner dig i liggande 
ställning och speciellt hjärtfunktionen ska övervakas noga under injektionen.

Den intravenösa infusions- eller injektionshastigheten ska vara tillräckligt långsam.

Spädbarn, småbarn, barn och ungdomar
Intravenös (i en ven) dosering som en långsam injektion eller långsam intravenös infusion (dropp), 
båda efter utspädning.

Om du har fått för stor mängd Zeltacin
Om du fått i dig för stor mängd läkemedel eller om t.ex. ett barn fått i sig läkemedlet av misstag 
kontakta läkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) för bedömning av risken samt 
rådgivning.

Symtom på för hög kalciumhalt i blodet (hyperkalcemi) är aptitlöshet, illamående, kräkning, 
förstoppning, magsmärta, ökad mängd urin, ökad törst, uttorkning, muskelsvaghet, ansamling av 
kalcium i njurarna, trötthet, förvirring, högt blodtryck (hypertoni) och vid allvarligare tillstånd 
hjärtrytmstörningar som kan leda till hjärtstillestånd och medvetslöshet.

Om du får läkemedlet för snabbt direkt i en ven kan även symtom på hög kalciumhalt i blodet 
(hyperkalcemi) och kritaktig smak i munnen, blodvallningar och sänkt blodtryck förekomma.

Syftet med behandlingen är att sänka för hög kalciumhalt i blodet.

Läkaren bestämmer vilka åtgärder som behövs. Dessa kan inkludera vätsketillförsel eller specifik 
medicinering för att minska kalciumhalten i blodet. Vid svåra fall kan dialysbehandling vara 
nödvändig.

Om du har ytterligare frågor om detta läkemedel, kontakta läkare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla läkemedel kan detta läkemedel orsaka biverkningar, men alla användare behöver inte få 
dem.
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Förekomsten av biverkningar definieras enligt följande:
Mycket vanliga: kan förekomma hos fler än 1 av 10 användare
Vanliga: kan förekomma hos upp till 1 av 10 användare
Mindre vanliga: kan förekomma hos upp till 1 av 100 användare
Sällsynta: kan förekomma hos upp till 1 av 1 000 användare
Mycket sällsynta: kan förekomma hos upp till 1 av 10 000 användare
Ingen känd frekvens: kan inte beräknas från tillgängliga data.

Efter överdosering eller för snabb intravenös injektion kan det förekomma biverkningar som påverkar 
hjärtat, cirkulationen eller andra kroppsfunktioner och som beror på för hög kalciumhalt i blodet. 
Förekomst och frekvens av dessa biverkningar beror direkt på injektionshastigheten och dosen som 
använts.

Följande biverkningar kan vara allvarliga. Om du upplever någon av följande biverkningar ska 
du omedelbart tala om det för läkaren så att han/hon kan avbryta behandlingen:

Ingen känd frekvens (kan inte beräknas från tillgängliga data):
• långsamma eller oregelbundna hjärtslag
• sänkt blodtryck (hypotoni)
• cirkulationskollaps (eventuellt med dödlig utgång).

Sällsynta (kan förekomma hos upp till 1 av 1 000 användare):
Svåra och ibland dödliga biverkningar har rapporterats hos för tidigt födda och fullgångna nyfödda 
(yngre än 28 dagar) som har fått intravenös behandling med ceftriaxon och kalcium. Vid obduktion 
har utfällning av ceftriaxonkalciumsalt observerats i lungor och njurar.

Övriga biverkningar:
Ingen känd frekvens (kan inte beräknas från tillgängliga data):
• utvidgning av blodkärl
• värmevallningar, vanligen då injektionen givits för snabbt
• illamående eller kräkningar.

Biverkningar när läkemedlet används på fel sätt
• Det har rapporterats att läckage av lösningen från en ven till omgivande vävnad kan orsaka 

ackumulering av kalcium i mjukvävnad. Detta kan orsaka hudfjällning och förstöring av huden.
• Hudrodnad och värmekänsla eller smärta under intravenös injektion kan vara tecken på 

oavsiktlig injektion bredvid blodkärlet, som kan orsaka förstöring av vävnaden.

Rapportering av biverkningar
Om du får biverkningar, tala med läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska. Detta gäller även 
eventuella biverkningar som inte nämns i denna information. Du kan också rapportera biverkningar 
direkt (se detaljer nedan).

Läkemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att öka informationen om läkemedels säkerhet.

5. Hur Zeltacin ska förvaras

Förvara detta läkemedel utom syn- och räckhåll för barn.

Används före utgångsdatum som anges på kartongen och ampullen efter EXP. Utgångsdatumet är den 
sista dagen i angiven månad.

http://www.lakemedelsverket.se
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Inga särskilda förvaringsanvisningar.

OBS: Denna specifika produkt är en övermättad kalciumglukonatlösning. Övermättade lösningar kan 
bilda utfällningar.

Använd inte läkemedlet om lösningen är grumlig eller missfärgad eller om utfällningar har bildats.

Detta läkemedel är endast avsett för engångsbruk. Eventuella rester av lösningen ska kasseras.

Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. Fråga apotekspersonalen hur man 
kastar läkemedel som inte längre används. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.

6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

Innehållsdeklaration

- Den aktiva substansen är kalciumglukonatmonohydrat.
1 ml innehåller 95 mg kalciumglukonat som aktiv substans, vilket motsvarar 0,212 mmol 
kalcium.

- Hjälpämnen: Produkten innehåller också en mängd kalciumsackarat som hjälpämne 
motsvarande 0,0112 mmol kalcium/ml.

- Total mängd kalcium: 0,223 mmol per ml.
- Övriga innehållsämnen är vatten för injektionsvätskor.

Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar

Zeltacin är en klar, färglös, steril vattenlösning.
Zeltacin finns i plastflaskor med 50 eller 250 ml lösning.

Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.

Innehavare av godkännande för försäljning 

Macure Pharma ApS
Hejrevej 39
2400 Köpenhamn NV
Danmark

Tillverkare

Cooper Pharmaceuticals S.A.
64 Aristovoulou Str.
11853 Aten
Grekland

Denna bipacksedel ändrades senast 2024-08-28.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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Följande uppgifter är endast avsedda för hälso- och sjukvårdspersonal:

Administreringssätt
Patienten ska befinna sig i liggande ställning och ska övervakas noga under injektionen.
Övervakningen ska omfatta övervakning av pulsen eller EKG.

Vuxna
Långsam intravenös injektion.

Hastigheten för intravenös administrering av Zeltacin ska inte överskrida 2 ml (0,45 mmol kalcium) 
per minut.

Pediatriska patienter (< 18 år)
Endast som långsam intravenös injektion eller infusion (i bägge fall efter spädning) för att säkerställa 
tillräckligt låg administreringshastighet, och för att undvika irritation/nekros vid eventuell oavsiktlig 
punktering av blodkärlet. Hos barn och ungdomar får den intravenösa administreringshastigheten för 
Zeltacin utspädd 1:10 inte överskrida 5 ml per minut.

Varningar och försiktighet
Hos patienter oavsett ålder ska ceftriaxon inte blandas eller administreras samtidigt med 
kalciuminnehållande intravenösa lösningar, inte ens via olika infusionsslangar eller vid olika 
administreringsställen. Fall av dödliga reaktioner som orsakats av utfällningar av ceftriaxon-
kalciumsalter i lungor och njurar har rapporterats hos under 1 månad gamla prematura och fullgångna 
nyfödda.

Till patienter äldre än 28 dagar kan dock ceftriaxon och kalciuminnehållande lösningar ges efter 
varandra om olika infusionsslangar på olika injektionsställen används eller om infusionsslangarna byts 
ut eller spolats noggrant med fysiologisk koksaltlösning mellan infusionerna för att undvika utfällning. 
Vid hypovolemi ska man undvika att ge ceftriaxon och kalciuminnehållande lösningar efter varandra.

Hantering
Produkten är endast avsedd för engångsbruk. Kassera oanvänd lösning.
OBS: Läkemedlet är en övermättad kalciumglukonatlösning. Övermättade lösningar kan bilda 
utfällningar.
Läkemedlet ska granskas visuellt före användning med avseende på eventuella partiklar eller 
missfärgning. Använd endast om lösningen är en klar, färglös eller ljusgul vattenlösning, praktiskt 
taget fri från synliga partiklar.

Inkompatibiliteter
Kalciumsalter kan bilda komplex med många läkemedel, och detta kan leda till utfällning.

Kalciumsalter är inkompatibla med oxiderande ämnen, citrater, lösliga karbonater, bikarbonater, 
oxalater, fosfater, tartrater och sulfater.

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

Detta läkemedel får inte blandas med andra läkemedel förutom de som nämns i avsnittet Spädning om 
inte kompatibilitet har påvisats på ett adekvat sätt.

Spädning
Inför intravenös infusion kan Zeltacin spädas 1:10 till en koncentration på 10 mg/ml med följande två 
infusionsvätskor: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvätska eller glukos 50 mg/ml (5 %) 
injektionsvätska. Lösningen som erhålls efter utspädning med dessa infusionsvätskor är endast avsedd 
för engångsbruk och ska användas omedelbart. Spädning ska ske under kontrollerade och validerade 
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aseptiska förhållanden. Efter blandning ska förpackningen skakas försiktigt för att säkerställa 
homogenitet.

Behandling av överdosering
Initial behandling bör innefatta rehydrering, och vid svår hyperkalcemi kan det vara nödvändigt att 
administrera isoton natriumkloridlösning som intravenös infusion för att öka mängden extracellulär 
vätska. Kalcitonin kan ges för att sänka den förhöjda kalciumhalten i serum. Furosemid kan ges för att 
öka utsöndringen av kalcium, men tiaziddiuretika ska undvikas eftersom de kan öka absorptionen av 
kalcium i njurarna. Serumelektrolyter ska övervakas noggrant under hela behandlingen av 
överdosering.
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