BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

Zeltacin 100 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning
kalciumglukonat

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.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zeltacin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Zeltacin
Hur du anvander Zeltacin

Eventuella biverkningar

Hur Zeltacin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Zeltacin &r och vad det anvands for
Zeltacin ar en 16sning som anvands som kalciumtillskott.

Den anvands som kalciumtillskott for patienter med onormalt 1ag kalciumhalt i blodet (hypokalcemi)
med akuta symtom, sésom onormala hudfornimmelser (domning, klada, sveda), krampaktig
muskelstelhet (tetani), muskelkramper i hander och fotter, kolik, muskelsvaghet och forvirring. Dessa
symtom kan kulminera i kramper och hjartsymtom (sdsom oregelbunden hjartrytm eller till och med
akut hjartsvikt).

Kalciumglukonat som finns i Zeltacin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du anvander Zeltacin

Anvand inte Zeltacin

- om du &r allergisk mot kalciumglukonat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har for hog kalciumhalt i blodet (t.ex. om du har éveraktivitet i biskdldkorteln, 6kad D-
vitaminhalt i blodet, benskorhet pa grund av en tumar, nedsatt njurfunktion, osteoporos pa
grund av brist pa motion, sarkoidos eller s.k. mjolk-alkalisyndrom)

- om for mycket kalcium utséndras i urinen

- vid tillstand av forgiftning med digitalis (en hjartmedicin)

- under behandling med digitalis om inte kalciumhalten i blodet ar sa lag att det orsakar
livsfarliga symtom som endast kan behandlas med en omedelbar kalciuminjektion

- ceftriaxon (ett antibiotikum) far inte anvéandas till prematura och nyfodda barn (under 28 dagar
gamla) som samtidigt far eller sannolikt kommer att fa kalciuminnehallande produkter som ges
intravenost.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskoterska innan du anvander Zeltacin.



Om du regelbundet anvander digitalispreparat och undantagsvis behdver en akut kalciuminjektion (se
ovan), kommer lakaren att évervaka din hjartfunktion mycket noga. Overvakningen utfors for att
kunna korrigera eventuella storningar i hjartfunktionen, t.ex. svara rytmrubbningar (oregelbunden
hjartfrekvens) sa snabbt som majligt.

Lakaren kommer att noga dvervaga om detta lakemedel &r lampligt for dig om du har:

- utfallning av kalcium i njurarna (nefrokalcinos)

- nagon hjartsjukdom

- sarkoidos.

I sddana fall ska du ges kalciuminjektioner endast om det &r absolut nddvandigt. Samma géller om du
behandlas med adrenalin (se avsnittet Andra lakemedel och Zeltacin) eller &r &ldre.

Nedsatt njurfunktion (njursvikt) kan orsaka 6kad kalciumhalt i blodet och dveraktivitet i
biskoldkorteln. Om du har nedsatt njurfunktion ska kalciuminjektioner endast ges om det &r absolut
nddvéndigt. Kalcium- och fosfatbalansen ska dock dvervakas.

Lakaren kommer att iaktta sarskild forsiktighet ifall du far ceftriaxon (ett antibiotikum). Detta
antibiotikum kommer inte att ges samtidigt med kalciumglukonat ens via olika infusionsslangar eller
olika infusionsstallen.

Kalcium ska ges som en langsam injektion for att sa langt som mojligt undvika utvidgning av blodkarl
eller nedsatt hjartfunktion.

Hjartrytm eller EKG ska kontrolleras nér detta l1akemedel ges som injektion i en ven (intravends
injektion).

Under behandling med kalciumsalter ska du noga 6vervakas for att uppratthalla normal kalciumbalans
(balans mellan kalciumtillférsel och utséndring av kalcium i urinen) och for att undvika inlagring av
kalk i vavnader. Speciellt vid injicering av stora kalciumdoser ska kalciumnivan i blodet samt
mangden som utsondras via urinen dvervakas.

Kalcium ar oupplosligt i fettvavnad och oavsiktlig injektion i dessa omraden kan darfor leda till en
inflammationsreaktion med abscessbildning, vavnadsforhardnad och vavnadsdod (nekros) som foljd.

Om kalcium av misstag ges utanfor ett blodkarl kan lokal vavnadsirritation och eventuellt hudfjéllning
eller till och med nekros (se avsnitt 4) forekomma. Lé&karen ser till att infusionsvatskan inte hamnar
utanfor ett blodkérl och dvervakar injektionsstéllet noga.

Hoga D-vitamindoser bor undvikas.

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

Andra lakemedel och Zeltacin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

Kalcium kan ¢ka effekten av hjartmediciner som digoxin och andra digitalispreparat, vilket kan leda
till digitalisforgiftning. Om du har digitalismedicinering ska du ges en intravends kalciuminjektion
endast om kalciumhalten i ditt blod & mycket Iag och orsakar svara omedelbart livsfarliga symtom.

Samtidig anvéndning av kalcium och adrenalin efter en hjartoperation minskar effekten av adrenalin
pa hjarta och blodcirkulation.

Kalcium och magnesium férhindrar varandras effekt.



Kalcium kan minska effekten av vissa ldkemedel som paverkar hjartats funktion
(kalciumhammare). Samtidig administrering av vissa lakemedel som dkar urinproduktion och
urinutsondring (tiaziddiuretika, urindrivande medel) med kalcium kan leda till for hoga
kalciumhalter i blodet (hyperkalcemi) eftersom dessa lékemedel forhindrar utsondringen av kalcium
via njurarna.

Samtidig administrering av ceftriaxon och kalcium leder till utfallning.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet
Kalcium gar genom moderkakan och 6verfors till fostrets cirkulation. Kalciumhalten i fostrets blod
stiger hogre an hos modern.

Dérfor ska kalcium ges som en injektion till gravida kvinnor endast om det &r absolut ndédvéandigt.
Doseringen ska kalkyleras noga och kalciumhalterna i blodet ska Gvervakas regelbundet for att
undvika for hog kalciumhalt i blodet som kan vara skadligt for fostret.

Amning
Kalcium utsondras i brostmjélk. Lakaren tar detta i beaktande nér du ges kalcium om du ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Zeltacin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller

utfora arbeten som kraver skarpt 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. L&s darfor

all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

3. Hur du anvander Zeltacin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
om du ar osaker.

Lakaren ordinerar den rekommenderade dos som behdvs for att fa kalciumhalten i ditt/barnets blod att
stiga till normal niva.

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

Anvandning for spadbarn, smabarn, barn och ungdomar

Lékaren ordinerar den nodvandiga dosen och administreringsvagen beroende pa blodets kalciumhalt
och symtomens svarighetsgrad. Om patienten har milda nerv- och muskelsymtom rekommenderas
orala kalciumpreparat.

| foljande tabell presenteras vanliga startdoser for vagledning:

Alder ml/kg

3 manader 0,4-0,9
6 manader 0.3-0.7
14r 0,2-0,5
3ar 0,4-0,7
7.5 ar. 0,2-04




12 ar 0,1-0,3

> 12 ar som for vuxna

Om kalciumhalten i blodet hos nyfodda eller spadbarn ar exceptionellt 1ag , t.ex. pa grund av
hjartsvikt, kan en storre startdos behdvas (hdgst 2 ml/kg) for att snabbt fa kalciumhalten att stiga.

Vid behov kan kalciumtillférseln upprepas. Koncentrationen av ytterligare doser beror pa den
davarande kalciumhalten i blodet. Efter intravends behandling kan man behéva anvanda orala
kalciumpreparat, t.ex. i samband med brist pa D-vitamin.

Aldre patienter
Vissa sjukdomstillstand som kan hora till aldrandet, sdsom nedsatt njurfunktion och undernaring, kan

paverka formagan att tala kalciumglukonat. Darfor behéver dosen minskas.

Administreringssatt
Zeltacin ges som en langsam injektion i en ven. Injektionen ges medan du befinner dig i liggande
stallning och speciellt hjartfunktionen ska dvervakas noga under injektionen.

Den intravenosa infusions- eller injektionshastigheten ska vara tillrackligt langsam.

Spadbarn, smabarn, barn och ungdomar
Intravenos (i en ven) dosering som en langsam injektion eller langsam intravends infusion (dropp),
bada efter utspadning.

Om du har fatt for stor mangd Zeltacin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Symtom pa for hog kalciumhalt i blodet (hyperkalcemi) ar aptitloshet, illamaende, krakning,
forstoppning, magsmarta, 6kad mangd urin, 6kad torst, uttorkning, muskelsvaghet, ansamling av
kalcium i njurarna, trotthet, forvirring, hogt blodtryck (hypertoni) och vid allvarligare tillstand
hjartrytmstorningar som kan leda till hjartstillestand och medvetsloshet.

Om du far lakemedlet for snabbt direkt i en ven kan dven symtom pa hog kalciumhalt i blodet
(hyperkalcemi) och kritaktig smak i munnen, blodvallningar och sénkt blodtryck férekomma.

Syftet med behandlingen &r att sdnka for hog kalciumhalt i blodet.
Lakaren bestammer vilka atgarder som behdvs. Dessa kan inkludera vatsketillforsel eller specifik
medicinering for att minska kalciumhalten i blodet. Vid svara fall kan dialysbehandling vara

nodvandig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar

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



Forekomsten av biverkningar definieras enligt foljande:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
Mycket séllsynta: kan foérekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

Ingen kéand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data.

Efter dverdosering eller for snabb intravends injektion kan det forekomma biverkningar som paverkar
hjartat, cirkulationen eller andra kroppsfunktioner och som beror pa for hog kalciumhalt i blodet.
Forekomst och frekvens av dessa biverkningar beror direkt pa injektionshastigheten och dosen som
anvants.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du upplever ngon av féljande biverkningar ska
du omedelbart tala om det for lakaren sé att han/hon kan avbryta behandlingen:

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

. langsamma eller oregelbundna hjartslag
. sénkt blodtryck (hypotoni)
. cirkulationskollaps (eventuellt med dodlig utgang).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Svara och ibland dadliga biverkningar har rapporterats hos for tidigt fodda och fullgangna nyfodda
(yngre an 28 dagar) som har fatt intravends behandling med ceftriaxon och kalcium. Vid obduktion
har utféllning av ceftriaxonkalciumsalt observerats i lungor och njurar.

Ovriga biverkningar:

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

. utvidgning av blodkarl

. varmevallningar, vanligen da injektionen givits for snabbt
. illamaende eller krakningar.

Biverkningar nar lakemedlet anvéands pé fel satt

. Det har rapporterats att lackage av l6sningen fran en ven till omgivande vavnad kan orsaka
ackumulering av kalcium i mjukvavnad. Detta kan orsaka hudfjallning och forstoring av huden.
. Hudrodnad och varmekansla eller smarta under intravenos injektion kan vara tecken pa

oavsiktlig injektion bredvid blodkarlet, som kan orsaka forstéring av vavnaden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Zeltacin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

OBS: Denna specifika produkt ar en dvermattad kalciumglukonatlgsning. Overméttade I6sningar kan
bilda utfallningar.

Anvénd inte lakemedlet om losningen dr grumlig eller missfargad eller om utfallningar har bildats.

Detta lakemedel &r endast avsett for engangsbruk. Eventuella rester av 16sningen ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Hjalpamnen: Produkten innehaller ocksa en mangd kalciumsackarat som hjalpamne
motsvarande 0,0112 mmol kalcium/ml.

- Total mangd kalcium: 0,223 mmol per ml.

- Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zeltacin ar en klar, farglés, steril vattenldsning.
Zeltacin finns i plastflaskor med 50 eller 250 ml lésning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhamn NV

Danmark

Tillverkare

Cooper Pharmaceuticals S.A.

64 Aristovoulou Str.

11853 Aten

Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-08-28.




Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt
Patienten ska befinna sig i liggande stdllning och ska dvervakas noga under injektionen.
Overvakningen ska omfatta 6vervakning av pulsen eller EKG.

Vuxna
Langsam intravends injektion.

Hastigheten for intravends administrering av Zeltacin ska inte dverskrida 2 ml (0,45 mmol kalcium)
per minut.

Pediatriska patienter (< 18 ar)

Endast som langsam intravends injektion eller infusion (i bagge fall efter spadning) for att sékerstélla
tillrackligt 1dg administreringshastighet, och for att undvika irritation/nekros vid eventuell oavsiktlig

punktering av blodkarlet. Hos barn och ungdomar far den intravendsa administreringshastigheten for
Zeltacin utspadd 1:10 inte dverskrida 5 ml per minut.

Varningar och forsiktighet

Hos patienter oavsett lder ska ceftriaxon inte blandas eller administreras samtidigt med
kalciuminnehallande intravendsa I6sningar, inte ens via olika infusionsslangar eller vid olika
administreringsstallen. Fall av dodliga reaktioner som orsakats av utféllningar av ceftriaxon-
kalciumsalter i lungor och njurar har rapporterats hos under 1 manad gamla prematura och fullgangna
nyfodda.

Till patienter dldre &n 28 dagar kan dock ceftriaxon och kalciuminnehallande I6sningar ges efter
varandra om olika infusionsslangar pa olika injektionsstallen anvands eller om infusionsslangarna byts
ut eller spolats noggrant med fysiologisk koksaltldsning mellan infusionerna for att undvika utfallning.
Vid hypovolemi ska man undvika att ge ceftriaxon och kalciuminnehallande lésningar efter varandra.

Hantering
Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Kassera oanvand lésning.

OBS: Lakemedlet 4r en 6vermittad kalciumglukonatlésning. Overméttade lésningar kan bilda
utfallningar.

Lakemedlet ska granskas visuellt fore anvandning med avseende pa eventuella partiklar eller
missfargning. Anvand endast om l8sningen ar en Klar, farglds eller ljusgul vattenldsning, praktiskt
taget fri fran synliga partiklar.

Inkompatibiliteter
Kalciumsalter kan bilda komplex med manga lakemedel, och detta kan leda till utfallning.

Kalciumsalter ar inkompatibla med oxiderande &mnen, citrater, 16sliga karbonater, bikarbonater,
oxalater, fosfater, tartrater och sulfater.

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

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnittet Spadning om
inte kompatibilitet har pavisats pa ett adekvat satt.

Spédning

Infor intravenos infusion kan Zeltacin spadas 1:10 till en koncentration pa 10 mg/ml med féljande tva
infusionsvatskor: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska eller glukos 50 mg/ml (5 %)
injektionsvatska. Losningen som erhalls efter utspadning med dessa infusionsvatskor ar endast avsedd
for engangsbruk och ska anvandas omedelbart. Spadning ska ske under kontrollerade och validerade



aseptiska forhallanden. Efter blandning ska forpackningen skakas forsiktigt for att sékerstalla
homogenitet.

Behandling av 6verdosering

Initial behandling bor innefatta rehydrering, och vid svar hyperkalcemi kan det vara nddvandigt att
administrera isoton natriumkloridldsning som intravends infusion for att 6ka mangden extracellulér
vatska. Kalcitonin kan ges for att sanka den férhéjda kalciumhalten i serum. Furosemid kan ges for att
Oka utsondringen av kalcium, men tiaziddiuretika ska undvikas eftersom de kan 6ka absorptionen av
kalcium i njurarna. Serumelektrolyter ska évervakas noggrant under hela behandlingen av
Overdosering.
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