Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Zeltacin 100 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
kalsiumglukonaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Zeltacin on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kidytit Zeltacin-valmistetta
Miten Zeltacin-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zeltacin-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Zeltacin on ja mihin siti kiyte tiéin
Zeltacin on liuos, jota kdytetddn kalsiumliséna.

Se on tarkoitettu kalsiumliséksi potilaille, joilla on epitavallisen matala kalsiumtaso veressi
(hypokalsemia) ja joilla on akuutteja oireita, kuten heikentyneet ihotuntemukset (puutuminen, kutina,
kirvely), kouristuksenomainen lihasjaykkyys (tetania), lihaskrampit késissé ja jaloissa, kolikki,
lihasheikkous ja sekavuus. Ndmai oireet saattavat ennakoida kouristuksia ja sydénoireita (esim.
epasddnnollinen syddmen syke taijopa akuutti syddmen vajaatoiminta).

Kalsiumglukonaattia, jota Zeltacin siséltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Zeltacin-valmistetta

Ali kiiyti Zeltacin-valmis te tta

- jos olet allerginen kalsiumglukonaatille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos veresikalsiumpitoisuus on kohonnut (esim. jos sinulla on lisékilpirauhasen likatoiminta,
kohonnut veren D-vitamiinipitoisuus, kasvainsairauden aiheuttama luuytimen hajoaminen,
heikentynyt munuaisten toiminta, likunnanpuutteesta johtuva osteoporoosi, sarkoidoosi tai nk.
maito-emasoireyhtyma)

- jos virtsaasi erittyy runsaasti kalsiumia

- digitaliksen (erés sydinldédke) aiheuttaman myrkytyksen yhteydessa

- digitalisladkityksen aikana, ellei veresi kalsiumpitoisuus ole niin alhainen, ettd se aiheuttaa
hengenvaarallisia oireita, joita voidaan hoitaa ainoastaan vélittoméllda kalsiuminjektiolla

- keftriaksonia (antibiootti) ei saa kiyttdd ennenaikaisesti syntyneille ja vastasyntyneille (alle
28 péivén ikéisille) vauvoille, jos he saavat (tai todennikoisesti tulevat saamaan)
samanaikaisesti laskimoon annettavia, kalsiumia sisdltivid valmisteita.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytit Zeltacin-valmistetta.

Jos kdytat sadannollisesti digitalisvalmistetta ja poikkeuksellisesti tarvitset kiireellisesti
kalsiuminjektion (ks. ylld), ladkari tarkkailee sydamesi toimintaa erittdin huolellisesti. Tarkkailulla
varmistetaan, ettd syddmen toiminnan huononeminen, esim. vaikeat rytmihdiriét (epasddnnéllinen
syke) voidaan hoitaa vilittomésti.

Ladkari harkitsee hyvin huolellisesti, sopiiko tidma ldédke sinulle, jos sinulla on:

- kalsiumsaostumia munuaisissa (nefrokalsinoosi)

- jokin sydinsairaus

- sarkoidoosi.

Naéissa tapauksissa sinulle saa antaa kalsiuminjektioita vain, jos se on ehdottoman vélttimatontd. Tama
koskee sinua myds, jos saat adrenaliinia (ks. kohta Muut lidkevalmisteet ja Zeltacin) tai olet idkas.

Heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoiminta) voi aiheuttaa veren kalsiumpitoisuuden
nousua ja lisékilpirauhasen likatoimintaa. Jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa, sinulle saa antaa
kalsiuminjektioita vain, jos se on ehdottoman vilttimétonts. Kalsium- ja fosfaattitasapainoa on
kuitenkin seurattava.

Ladkari noudattaa erityistd varovaisuutta, jos saat keftriaksonia (antibioottia). Sitd ei anneta sinulle
samanaikaisesti kalsiumglukonaatin kanssa edes eri infuusioletkun kautta tai toiseen infuusiokohtaan.

Kalsium on pistettdvé hitaasti, jotta véltetddn mahdollinen verisuonten laajeneminen tai syddmen
toiminnan heikkeneminen.

Syketiheyttd tai syddnsdahkokayrdd (EKG) on tarkkailtava, kun titd ladkettd pistetddn laskimoon
(laskimoinfuusio).

Kalsiumsuolahoidon aikana sinua tarkkaillaan huolellisesti normaalin kalsiumtasapainon (kalsiumin
saannin ja kalsiumin erittymisen vélinen tasapaino) varmistamiseksi ja jotta estettéisiin kalkin
kertyminen kudoksiin. Veren kalsiumpitoisuutta ja virtsaan erittyvéin kalsiumin maardd seurataan
erityisesti, kun pistettdvit kalsiumannokset ovat suuria.

Kalstum ei lukene rasvakudokseen, ja jos kalsiumia vahingossa pistetddn tillaiselle alueelle, se voi
aiheuttaa tulehdusreaktion, josta voi seurata paiseen muodostuminen, kudoksen kovettumista ja
kudostuhoa (nekroosi).

Jos liuos pistetddn vahingossa verisuonen viereen, timé voi aiheuttaa paikallista kudosérsytysté ja
mahdollisesti ihon hilseilyd taijopa nekroosin (ks. kohta 4). Ladkéari varmistaa, ettei liuosta padse
verisuonta ympardivddn kudokseen ja seuraa pistoskohtaa tarkasti.

Suuria D-vitamiiniannoksia tulee valttaa.

Lapset januoret
Lapsille (alle 18-vuotiaille) Zeltacin-valmistetta saa antaa vain injektiona laskimoon.

Muut lidéike valmisteet ja Zeltacin
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeita.

Kalsium voi lisdtd sydinlddkkeiden kuten digoksiinin ja muiden digitalis valmisteiden vaikutusta,
joka voi johtaa jopa digitalismyrkytykseen. Jos sinulla on digitalislddkitys, sinulle annetaan
kalsiuminjektio laskimoon vain, jos veresikalsiumpitoisuus on hyvin alhainen ja siitd aiheutuu
vaikeita, valittomasti henkea uhkaavia oireita.



Kalsiumin ja adrenaliinin samanaikainen kaytto syddnleikkauksen jilkeen heikentd adrenaliinin
vaikutuksia syddmeen ja verenkiertoon.

Kalsium ja magnesium estdvit toistensa vaikutusta.

Kalsium voi heikentdd tiettyjen sydédmen toimintaan vaikuttavien lidkkeiden vaikutusta
(kalsiumine stijit). Joidenkin virtsan muodostusta ja erittymis ti lisidvien lidkeaineiden
(tiatsididiure e tit) antaminen samanaikaisesti kalsiumin kanssa voi aiheuttaa liallista veren
kalsiumpitoisuuden nousua (hyperkalsemia), koska nimé lidkevalmisteet estdvit kalsiumin erittymista
munuaisten kautta.

Keftriaksonin ja kalsiumin samanaikainen anto johtaa saostumiseen.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Kalsium lapiisee istukan ja siirtyy sikion verenkiertoon. Sikion veren kalsiumpitoisuus kohoaa
suuremmaksi kuin pitoisuudet didin veressa.

Tadmén vuoksi raskaana oleville naisille saa antaa kalsiuminjektioita vain, jos se on ehdottoman
valttdmatontad. Annos on tilloin laskettava huolellisesti ja veren kalsiumpitoisuuksia on seurattava
saannollisesti, jotta véltetdén veren lian suuri kalsiumpitoisuus, joka voi olla haitallinen sikiolle.

Imetys
Kalsium erittyy didinmaitoon. L&ékéri ottaa timén huomioon antaessaan sinulle kalsiumia, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla ladkkeelld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

3.  Miten Zeltacin-valmistetta kiyte tiin

Kayta titd lddkettd juuri siten kuin lddkéri on méfdrinnyt. Tarkista ohjeet ldfkiriltd, jos olet
epavarma.

Laskérivalitsee suositellun annoksen, joka tarvitaan veresi/ lapsesi veren kalsiumpitoisuuden
suurentamiseen normaalille tasolle.

Aikuiset
Tavanomainen aloitusannos on 10 ml Zeltacin-valmistetta. Tarvittaessa annos voidaan toistaa.
Seuraavat annokset sdddetiddn veren todellisen kalsiumpitoisuuden mukaan.

Kévttd vauvoille, pikkulapsille, lapsille ja nuorille

Ladkarimaarittdd tarvittavan annoksen ja antotavan riippuen veren kalsiumpitoisuuden ja oireiden
vaikeusasteen perusteella. Jos hermo- ja lihasoireet ovat lievid, suositellaan suun kautta annettavia
kalsiumvalmisteita.

Seuraavassa taulukossa on esitetty tavanomaisia ohjeellisia aloitus annoksia:
Ika ml/kg
3 kuukautta 04-09
6 kuukautta 0.3-0.7
1 vuosi 0,2-0.5
3 vuotta 04-0,7
7.5 vuotta 02-04
12 vuotta 0,1-0,3
> 12 vuotta kuten aikuisille




Jos vastasyntyneen tai imevéisikdisen lapsen veren kalsiumpitoisuus on poikkeuksellisen matala
esimerkiksi syddmen vajaatoiminnan takia, voi olla tarpeen kayttdd suurempaa aloitusannosta
(korkeintaan 2 ml/kg), jotta veren kalsiumpitoisuus saadaan nopeasti nousemaan.

Tarvittaessa kalsiumin anto voidaan toistaa. Seuraavien annosten pitoisuus riippuu sen hetkisesta
veren kalsiumpitoisuudesta. Laskimoon annetun hoidon jélkeen voi olla tarpeen kdyttdéd suun kautta
otettavia kalsiumvalmisteita esimerkiksi D-vitamiinipuutoksen yhteydessa.

1akkaat potilaat
Ikdantymiseen liittyvét tietyt tautitilat, kuten munuaisten vajaatoiminta ja aliravitsemus, voivat
vaikuttaa kalsiumglukonaatin sietokykyyn. Tamén vuoksi on kdytettdva pienempad annosta.

Antotapa
Zeltacin annetaan sinulle hitaasti injektiona laskimoon. Lédédke annetaan ollessasi makuuasennossa, ja
erityisesti syddmesi toimintaa tarkkaillaan huolellisesti injektion aikana.

Laskimoinfuusion tai -injektion antonopeuden on oltava riittdvan hidas.
Vauvat, pikkulapset, lapset ja nuoret

Valmiste annetaan laskimonsisdisesti (laskimoon) hitaana injektiona tai hitaana infuusiona
(tiputuksena), molemmissa tapauksissa laimentamisen jilkeen.

Jos saat enemmiéin Zeltacin-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Korkean veren kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemia) oireita ovat: ruokahaluttomuus, pahoinvointi,
oksentelu, ummetus, vatsakipu, virtsan madran lisddntyminen, lisddntynyt janon tunne, nestehukka,
lihasheikkous, kalsiumin kertyminen munuaisiin, uneliaisuus, sekavuus, korkea verenpaine
(hypertensio) ja vaikeissa tapauksissa epdsadnnollinen syddmen syke, joka voi johtaa jopa
syddnpyséhdykseen ja tajunnanmenetykseen.

Jos laskimonsisdisen injektion antonopeus on liian suuri, voi esiintyd korkean veren
kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemian) oireita ja kalkin makua suussa, kuumia aaltoja ja verenpaineen
laskua.

Hoidon tarkoituksena on alentaa veren lian korkeaa kalsiumpitoisuutta.

Ladkari padttda tarvittavasta hoidosta. Veren kalsiumpitoisuutta alentavaan hoitoon voi sisdltyé
nesteiden antaminen tai tarkoituksenmukaisen ldékityksen antaminen. Vaikeissa tapauksissa

dialyysihoito voi olla tarpeen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostéd, kddnny lddkérin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Haittavaikutusten yleisyys mééritelldén seuraavasti:

Hyvin yleinen: yhi 1 potilaalla 10:sta

Yleinen: 1-10 potilaalla 100:sta

Melko harvinainen: ~ 1-10 potilaalla 1 000:sta

Harvinainen: 1-10 potilaalla 10 000:sta

Hyvin harvinainen: ~ alle 1 potilaalla 10 000:sta

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

Ylhannostuksen tai lian nopean laskimoinjektion jilkeen voi esiintyd syddmeen, verenkiertoon tai
muihin  elintoimintoihin ~ littyvid  haittavaikutuksia, jotka johtuvat lian korkeasta veren
kalsiumpitoisuudesta. Niiden oireiden imaantuminen ja yleisyys riippuvat suoraan injektionopeudesta
ja annetusta annoksesta.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos saat jonkin s euraavis ta haittavaikutuksista,
Kkerro siitd valittomas ti ladkirille, jotta hin voi lope ttaa laikkeen antamisen:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
. hidas tai epdsddnnollinen syke

. verenpaineen lasku (hypotensio)

. verenkiertokollapsi (mahdollisesti kuolemaan johtava).

Harvinainen (1-10 potilaalla 10 000:sta):

Vaikeita ja joskus kuolemaan johtavia haittavaikutuksia on raportoitu keskosilla ja tiysiaikaisilla
vastasyntyneilld (alle 28 pdivan ikiisilld), jotka ovat saaneet laskimonsisdistd keftriaksoni- ja
kalstumhoitoa. Ruumiinavauksissa on havaittu keftriaksoni-kalsiumsuolan saostumia keuhkoissa ja
munuaisissa.

Muita haittavaikutuksia:
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

. verisuonien laajentuminen
. kuumat aallot, tavallisesti silloin kun injektio on annettu liian nopeasti
. pahoinvointi tai oksentelu.

Haittavaikutuksia, joita esiintyy virheellisen antotavan seurauksena

. On raportoitu, ettd jos liuosta vuotaa laskimosta ympardivddn kudokseen, se voi aiheuttaa
kalsiumin kertymistd pehmytkudokseen. Tdmé voi aiheuttaa ihon hilseilyd ja tuhoutumista.

. Thon punoitus ja kirvely tai kipu laskimoinjektion aikana voi olla merkki tahattomasta
injektiosta suonen viereen, joka voi aiheuttaa kudostuhoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zeltacin-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti tit Eiketti kotelossa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

HUOM: Tédméi nimenomainen valmiste on ylikylldstetty kalsiumglukonaattilivos. Ylikylldstetyt
liuokset saostuvat herkésti.

Ali kilyti titd ldkevalmistetta, jos huomaat, ettd liuos on sameaa, virjiytynytti tai saostunutta.
Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten. Jéljelle jadnyt luos tulee havittda.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Zeltacin sisiltia

- Vaikuttava aine on kalsiumglukonaattimonohydraatti.
1 ml sisdltdd vaikuttavana aineena 95 mg kalsiumglukonaattia, joka vastaa 0,212 mmol
kalsiumia.

- Apuaineet: Valmiste sisiltdd apuaineena myds kalsiumsakkaraattia, joka vastaa 0,0112 mmol
kalsiumia/ml.

- Kalsiumin kokonaismééri: 0,223 mmol/ml.

- Muu aine on injektionesteisiin  kéytettidva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Zeltacin on kirkas, variton, vesiliukoinen steriili liuos.
Zeltacin toimitetaan muovipulloissa, jotka sisdltavat 50 tai 250 ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Kodpenhamina NV
Tanska

Valmis tajat

Cooper Pharmaceuticals S.A.
64 Aristovoulou Str.

11853 Ateena

Kreikka

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.08.2024




Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Antotapa
Potilaan on oltava makuuasennossa, ja hdntd on tarkkailtava huolellisesti injektion aikana.
Tarkkailuun on siséllyttdva syketiheyden tai EKG:n seuranta.

Aikuiset
Hitaana injektiona laskimoon.

Zeltacin-valmisteen antonopeus laskimoon eisaa olla yli 2 ml (0,45 mmol kalsiumia) minuutissa.

Pediatriset potilaat(< I 8-vuotiaat)

Ainoastaan hitaana laskimonsisdisend injektiona tai infuusiona (molemmissa tapauksissa
laimentamisen jilkeen), jotta saavutetaan riittdvin hidas antonopeus ja véltetddn drsytys/nekroosi,
mikali luosta vahingossa vuotaa suonen ulkopuolelle. Lapsille ja nuorille antonopeus laskimoon ei saa
olla yli 5 ml minuutissa pitoisuuteen 1:10 laimennettua Zeltacin-injektionestetti.

Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Keftriaksonia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti kalsiumia siséltdvien laskimoon annettavien
liuosten kanssa minkddn ikéisille potilaille edes kdyttdméalld eri infuusioletkua tai infuusiokohtaa.
Keftriaksonin ja kalsiumin saostumisen keuhkoissa ja munuaisissa on raportoitu aiheuttaneen
kuolemaan johtaneita reaktioita alle 1 kuukauden ikdisille ennenaikaisesti tai tdysiaikaisesti syntyneille
lapsille.

Vanhemmille kuin 28 pdivén ikéisille potilaille voidaan kuitenkin antaa keftriaksonia ja kalsiumia
sisdltdvia luoksia perdkkiin, jos infuusioletkuja kéytetdén eri injektiokohdissa tai jos infuusioletkut
vaihdetaan tai huuhdellaan huolellisesti fysiologisella suolaliuoksella infuusioiden vélilld saostumien
vilttdmiseksi. Hypovolemian yhteydessé keftriaksonia ja kalsiumia siséltivien valmisteiden antoa
perdkkdisind infuusioina on viltettava.

Kisittely
Tama valmiste on tarkoitettu vain yhtd kiyttokertaa varten. Kéyttdméton livos tulee hévittas.

HUOM: Tam4 ladkevalmiste on ylikyllastetty kalsiumglukonaattilivos. Ylikylldstetyt luokset
saostuvat herkésti.

Ladkevalmiste on tarkistettava simdméaariisesti hiukkasten tai virimuutosten varalta ennen kayttoa.
Livosta saa kdyttdd vain, jos se on kirkas, viriton tai vaaleankeltainen vesiliukoinen liuos, jossa ei ole
kaytdnnossa lainkaan nékyvid hiukkasia.

Y hteensopimattomuudet
Kalsiumsuolat voivat muodostaa komplekseja useiden lddkeaineiden kanssa,joka voi johtaa
saostumiseen.

Kalsiumsuolat ovat yhteensopimattomia hapettavien aineiden, sitraattien, liukenevien karbonaattien,
bikarbonaattien, oksalaattien, fosfaattien, tartraattien ja sulfaattien kanssa.

Fysikaalista yhteensopimattomuutta on raportoitu myds amfoterisiinin, kefalotininatriumin,
keftriaksonin (ks. Varoitukset ja varotoimet), kefatsoliininatriumin, kefamandolinafaatin,
novobiosiininatriumin, dobutamiinihydrokloridin, proklooriperatsiinin ja tetrasyklimien kanssa.

Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa Laimentaminen, ellei yhteensopivuutta ole riittdvisti osoitettu.

Laimentaminen

Laskimoinfuusiota varten Zeltacin voidaan laimentaa suhteessa 1:10 seuraavien infuusionesteiden
avulla siten, ettd pitoisuudeksi saadaan 10 mg/ml: natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) -injektioneste tai
glukoosi 50 mg/ml (5 %) -injektioneste. Néilld suositelluilla infuusionesteilld laimennettu liuos on
tarkoitettu vain kertakdyttoon ja kdytettdviksi valittomésti. Laimentaminen tulee tehdi



kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Sekoittamisen jilkeen pakkausta tulee
ravistaa varovasti homogeenisuuden varmistamiseksi.

Yliannostuksen hoito

Ensihoitoon kuuluu nestetasapainon palauttaminen, ja vaikeissa hyperkalsemiatapauksissa voi olla
tarpeen antaa isotonista natriumkloridiliuosta laskimonsisdisend infuusiona solunulkoisen nesteen
madrin lisddmiseksi. Seerumin kohonneen kalsiumpitoisuuden alentamiseksi voidaan antaa
kalsitoniinia. Kalsiumin erityksen lisddmiseksi voidaan antaa furosemidia, mutta tiatsididiureetteja
tulee vilttda, koska ne voivat lisdtd kalsiumin imeytymistd munuaisista. Seerumin e lektrolyyttejd tulee
seurata huolellisesti koko yliannostuksen hoidon ajan.



Bipacksedel: Information till patienten

Zeltacin 100 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, 16sning
kalciumglukonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zeltacin dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Zeltacin
Hur du anvénder Zeltacin

Eventuella biverkningar

Hur Zeltacin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Zeltacin iir och vad det anvinds for
Zeltacin &r en losning som anvéinds som kalciumtillskott.

Den anvédnds som kalciumtillskott for patienter med onormalt lag kalciumhalt iblodet (hypokalcemi)
med akuta symtom, sdsom onormala hudférnimmelser (domning, klada, sveda), krampaktig
muskelstelhet (tetani), muskelkramper i hdander och fotter, kolik, muskelsvaghet och forvirring. Dessa
symtom kan kulminera i kramper och hjartsymtom (sasom oregelbunden hjirtrytm eller till och med
akut hjértsvikt).

Kalciumglukonat som finns i Zeltacin kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apotekseller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Zeltacin

Anvind inte Zeltacin

- om du &r allergisk mot kalciumglukonat eller ndgot annat innehallsdémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du har for hog kalciumhalt iblodet (t.ex. om du har dveraktivitet i1 bisk6ldkorteln, dkad D-
vitaminhalt iblodet, benskorhet pa grund av en tumdr, nedsatt njurfunktion, osteoporos pa
grund av brist pd motion, sarkoidos eller s.k. mjolk-alkalisyndrom)

- om for mycket kalcium utsondras i urinen

- vid tillstdnd av forgiftning med digitalis (en hjartmedicin)

- under behandling med digitalis om inte kalciumhalten iblodet &r sa lag att det orsakar
livsfarliga symtom som endast kan behandlas med en omedelbar kalciuminjektion

- ceftriaxon (ett antibiotikum) féar inte anvédndas till prematura och nyfédda (under 28 dagar
gamla) barn som samtidigt far eller sannolikt kommer att fa kalciuminnehallande produkter som
ges intravendst.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller sjukskoterska innan du anvénder Zeltacin.
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Om du regelbundet anvénder digitalispreparat och undantagsvis behdver en akut kalciuminjektion (se
ovan), kommer kikaren att vervaka din hjirtfunktion mycket noga. Overvakningen utfors for att
kunna korrigera eventuella storningar i hjartfunktionen, t.ex. svdra rytmrubbningar (oregelbunden
hjartfrekvens) sé snabbt som mojligt.

Likaren kommer att noga dverviga om detta likemedel &r limpligt for dig om du har:

- utfilining av kalcium i njurarna (nefrokalcinos)

- nagon hjartsjukdom

- sarkoidos.

I sddana fall ska du ges kalciuminjektioner endast om det dr absolut nodvandigt. Samma géller om du
behandlas med adrenalin (se avsnittet Andra likemedel och Zeltacin) eller ar dldre.

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

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

Kalcium ska ges som en lingsam injektion for att sé langt som mdjligt undvika utvidgning av blodkérl
eller nedsatt hjartfunktion.

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

Under behandling med kalciumsalter ska du noga dvervakas for att uppratthalla normal kalciumbalans
(balans mellan kalciumtillférsel och utsondring av kalcium i urinen) och for att undvika inlagring av
kalk i vdvnader. Speciellt vid injicering av stora kalciumdoser ska kalciumnivén i blodet samt
méngden som utsondras via urinen overvakas.

Kalcium dr oupplosligt 1 fettvdvnad och oavsiktlig injektion idessa omraden kan dirfor leda till en
inflammationsreaktion med abscessbildning, vdvnadsférhardnad och vavnadsddd (nekros) som foljd.

Om kalcium av misstag ges utanfor ett blodkérl kan lokal vivnadsirritation och eventuellt hudfjilining
eller till och med nekros (se avsnitt 4) forekomma. Lakaren ser till att infusionsvitskan inte hamnar
utanfor ett blodkérl och Gvervakar injektionsstéllet noga.

Hoga D-vitamindoser bor undvikas.

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

Andra likemedel och Zeltacin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel.

Kalcium kan oka effekten av hjartmediciner som digoxin och andra digitalis preparat, vilkket kan leda
till digitalisforgiftning. Om du har digitalismedicinering ska du ges en intravends kalciuminjektion
endast om kalciumhalten i ditt blod ar mycket ldg och orsakar svara omedelbart livsfarliga symtom.

Samtidig anvdndning av kalcium och adrenalin efter en hjartoperation minskar effekten av adrenalin
pé hjérta och blodcirkulation.

Kalcium och magnesium forhindrar varandras effekt.
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Kalcium kan minska effekten av vissa likemedel som paverkar hjirtats funktion
(kalciumhammare). Samtidig administrering av vissa likemedel som 6kar urinproduktion och
urinuts 6ndring (tiaziddiure tika, urindrivande medel) med kalcium kan leda till for hoga
kalciumhalter i blodet (hyperkalcemi) eftersom dessa likemedel forhindrar utsondringen av kalcium
via njurarna.

Samtidig administrering av ceftriaxon och kalcium leder till utfalning.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
nnan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Kalcium gar genom moderkakan och Gverfors till fostrets cirkulation. Kalciumhalten i fostrets blod
stiger hogre &dn hos modern.

Darfor ska kalcium ges som en injektion till gravida kvinnor endast om det dr absolut nddvandigt.
Doseringen ska kalkyleras noga och kalciumhalterna iblodet ska 6vervakas regelbundet for att
undvika for hog kalciumhalt i blodet som kan vara skadligt for fostret.

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

Korformaga och anviindning av maskiner
Zeltacin har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

3. Hur du anviander Zeltacin

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
om du ir osiker.

Likaren ordinerar den rekommenderade dos som behdvs for att & kalciumhalten 1 ditt/barnets blod att
stiga till normal niva.

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

Anvindning for spiadbarn, smédbarn, barn och ungdomar

Likaren ordinerar den nddvéndiga dosen och administreringsvigen beroende pé blodets kalciumhalt
och symtomens svérighetsgrad. Om patienten har milda nerv- och muskelsymtom rekommenderas
orala kalciumpreparat.

1 foljande tabell presenteras vanliga startdoser for vigledning:

Alder ml/kg
3 manader 0.4-09
6 manader 0.3-0.7
1 &r 0.2-0.5
3ar 0.4-0.7
7.5 ar. 02-04
12 ar 0.1-03

> 12 ar som for vuxna

Om kalciumhalten i blodet hos nyfodda eller spadbarn dr exceptionellt 1ag , t.ex. pa grund av
hjartsvikt, kan en storre startdos behovas (hogst 2 ml’kg) for att snabbt fi kalciumhalten att stiga.
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Vid behov kan kalciumtillférseln upprepas. Koncentrationen av ytterligare doser beror pa den
davarande kalciumhalten iblodet. Efter intravends behandling kan man behdva anvidnda orala
kalciumpreparat, t.ex. i samband med brist pa D-vitamin.

Aldre patienter
Vissa sjukdomstillstind som kan hora till aldrandet, sasom nedsatt njurfunktion och underniring, kan

paverka formagan att tila kalciumglukonat. Darfor behdver dosen minskas.

Administreringssétt
Zeltacin ges som en langsam injektion i en ven. Injektionen ges medan du befinner dig i liggande
stallning och speciellt hjartfunktionen ska 6vervakas noga under injektionen.

Den intravendsa infusions- eller injektionshastigheten ska vara tillrdckligt langsam.
Spiadbarn, smabarn, barn och ungdomar

Intravenoés (i en ven) dosering som en lingsam injektion eller lingsam intravends infusion (dropp),
béada efter utspadning,

Om du har fatt for stor mingd Zeltacin

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Symtom pa for hog kalciumhalt i blodet (hyperkalcemi) ar aptitloshet, illaméende, krékning,
forstoppning, magsmarta, 6kad mingd urin, okad torst, uttorkning, muskelsvaghet, ansamling av
kalcium i njurarna, trétthet, forvirring, hogt blodtryck (hypertoni) och vid allvarligare tillstdnd
hjartrytmstorningar som kan leda till hjirtstillestand och medvetsloshet.

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

Syftet med behandlingen ar att séinka for hog kalciumhalt 1 blodet.
Lékaren bestdmmer vilka &tgirder som behdvs. Dessa kan inkludera vétsketillforsel eller specifik
medicinering for att minska kalciumhalten i blodet. Vid svéra fall kan dialysbehandling vara

nodvéndig.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Forekomsten av biverkningar definieras enligt foljande:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler n 1 av 10 anvéindare
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare
Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare

Mycket sdllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare
Ingen kind frekvens: kan inte berdknas fran tillgdngliga data.

Efter 6verdosering eller for snabb intravends injektion kan det forekomma biverkningar som péverkar
hjartat, cirkulationen eller andra kroppsfunktioner och som beror pd for hog kalciumhalt i blodet.
Forekomst och frekvens av dessa biverkningar beror direkt pa injektionshastigheten och dosen som
anvants.
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Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du upplever niagon av foljande biverkningar ska
du omedelbart tala om det for liikaren s att han/hon kan avbryta behandlingen:

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data):
. langsamma eller oregelbundna hjértslag

. sénkt blodtryck (hypotoni)

. cirkulationskollaps (eventuellt med dodlig utgang).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

Svéra och ibland dodliga biverkningar har rapporterats hos for tidigt fodda och fullgdngna nyfodda
(yngre @n 28 dagar) som har fatt intravends behandling med ceftriaxon och kalcium. Vid obduktion
har utfilning av ceftriaxonkalciumsalt observerats i lungor och njurar.

Ovriga biverkningar:

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data):

. utvidgning av blodkarl

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

Biverkningar niir liikemedlet anviinds pa fel s itt

. Det har rapporterats att lickage av l6sningen fran en ven till omgivande vdvnad kan orsaka
ackumulering av kalcium i mjukvdvnad. Detta kan orsaka hudfjélining och forstoring av huden.
. Hudrodnad och virmekénsla eller smérta under intravends injektion kan vara tecken pa

oavsiktlig injektion bredvid blodkérlet, som kan orsaka forstoring av vdvnaden.
Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan).
webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

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

5. Hur Zeltacin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

OBS: Denna specifika produkt dr en supermittad kalciumglukonatlosning. Superméttade 16sningar
kan bilda utfallningar.

Anvind inte lakemedlet om I6sningen ar grumlig eller missfargad eller innehaller om utféliningar har
bildats.

Detta likemedel 4r endast avsett for engangsbruk. Eventuella rester av 16sningen ska kasseras.
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Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

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

- Hjilpdmnen: Produkten innehaller ocksa en mingd kalciumsackarat som hjalpdmne
motsvarande 0,0112 mmol kalcium/ml.

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

- Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zeltacin &r en klar, farglos, steril vattenlosning.
Zeltacin finns i plastflaskor med 50 eller 250 ml 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséiljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Képenhamn NV

Danmark

Tillverkare

Cooper Pharmaceuticals S.A.

64 Aristovoulou Str.

11853 Aten

Grekland

Denna bipacksedel dndrades senast 23.08.2024

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Adminis treringss:tt
Patienten ska befinna sig i liggande stélining och ska 6vervakas noga under injektionen.
Overvakningen ska omfatta dvervakning av pulsen eller EKG.

Vuxna
Langsam intravends mjektion.

Hastigheten for intravends administrering av Zeltacin ska inte 6verskrida 2 ml (0,45 mmol kalcium)
per minut.

Pediatriska patienter (< 18 dr)
Endast som lingsam intravends injektion eller infusion (i bagge fall efter spadning) for att sdkerstilla
tillrdckligt 14g administreringshastighet, och for att undvika irritation/nekros vid eventuell oavsiktlig
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punktering av blodkérlet. Hos barn och ungdomar far den intravendsa administreringshastigheten for
Zeltacin utspadd 1:10 inte verskrida 5 ml per minut.

Varningar och forsiktighet

Hos patienter oavsett dlder ska ceftriaxon inte blandas eller administreras samtidigt med
kalciuminnehéllande intravendsa losningar, inte ens via olika infusionsslangar eller vid olika
administreringsstillen. Fall av dodliga reaktioner som orsakats av utféllningar av ceftriaxon-

kalciumsalter ilungor och njurar har rapporterats hos under 1 manad gamla prematura och fullgdngna
nyfodda.

Till patienter dldre &n 28 dagar kan dock ceftriaxon och kalciuminnehallande 16sningar ges efter

varandra om olika infusionsslangar pa olika injektionsstdllen anvénds eller om infusionsslangarna byts
ut eller spolats noggrant med fysiologisk koksaltlosning mellan infusionerna for att undvika utféllining.
Vid hypovolemi ska man undvika att ge ceftriaxon och kalciuminnehallande 16sningar efter varandra.

Hantering
Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Kassera oanvind 16sning.

OBS: Likemedlet dr en supermittad kalciumglukonatlosning. Superméttade I6sningar kan bilda
utféllningar.

Likemedlet ska granskas visuellt fore anvindning med avseende pé eventuella partiklar eller
missfargning. Anvéind endast om l6sningen dr en klar, farglos eller jusgul vattenldsning, praktiskt
taget fri frn synliga partiklar.

Inkompatibiliteter
Kalciumsalter kan bilda komplex med ménga likemedel, och detta kan leda till utfallning.

Kalciumsalter dr inkompatibla med oxiderande dmnen, 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 likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i avsnittet Spadning om
inte kompatibilitet har pavisats pa ett adekvat sitt.

Spédning

Infor intravends infusion kan Zeltacin spiddas 1:10 till enkoncentration pa 10 mg/ml med foljande tva
infusionsvatskor: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska eller glukos 50 mg/ml (5 %)
injektionsvitska. Losningen som erhalls efter utspiddning med dessa infusionsvétskor &r endast avsedd
for engangsbruk och ska anvéndas omedelbart. Spadning ska ske under kontrollerade och validerade
aseptiska forhdllanden. Efter blandning ska forpackningen skakas forsiktigt for att sdkerstalla
homogenitet.

Behandling av 6verdosering

Initial behandling bor innefatta rehydrering, och vid svar hyperkalcemi kan det vara nddvéandigt att
administrera isoton natriumkloridlosning som intravends infusion for att 6ka mingden extracelluldr
vitska. Kalcitonin kan ges for att sinka den forhojda kalciumhalten i serum. Furosemid kan ges for att
Oka utsondringen av kalcium, men tiaziddiuretika ska undvikas eftersom de kan dka absorptionen av
kalcium 1 njurarna. Serumelektrolyter ska Gvervakas noggrant under hela behandlingen av
overdosering,
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