Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Icalziss 340 mmol/l infuusioneste, linos
kalsium

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen Kiyttimisen, silld se siséltii
sinulle tirkeiti tietoja.
- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttdviad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Icalziss on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Icalziss-valmistetta
Miten Icalziss-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Icalziss-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e i e

1.  Mité Icalziss on ja mihin siti kéytetiéin

Icalziss on infuusioneste, joka siséltdé kalsiumklorididihydraattia. Sitd kdytetddn kalsiumin korvaamiseen
jatkuvan munuaisten korvaushoidon (CRRT) ja terapeuttisen plasmanvaihdon (TPE) aikana joko
yksittdishoitona tai yhdistelmédhoitona aikuisille ja kaikenikiisille lapsille (yli 8 kg). Icalziss auttaa pitimian
veren kalsiumpitoisuuden halutulla alueella, kun potilas saa sitraattiantikoagulaatiohoitoa.

Kalsiumkloridia, jota Icalziss sisdltidé, voidaan joskus kadyttdd myos muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékarilts, apteekkihenkildkunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéaytét Icalzis s-valmis tetta

Ali kiiyti Icalziss-valmis tetta
e jos veresikalsiumpitoisuus on korkea
e jos veresikloridipitoisuus on korkea
e jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
o vastasyntyneille, jotka saavat keftriaksonihoitoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Icalziss -valmistetta.

Potilailla voi esiintyd epasddnnollistd sykettd, etenkin jos heille annetaan digitalisglykosideja Icalziss-hoidon
jalkeen. Liian suuri systeemisen kalsiumin mééré syddmessé suurentaa sydinperdisen pydrtymisen eli
Iyhytkestoisen tajunnanmenetyksen riskid. Digitalisglykosideilla hoidetuilla tai digitalismyrkytyksen
saaneilla potilailla voi esiintyd sekavuuden, epdsddnndllisen sykkeen ja syddmen nopealyontisyyden kaltaisia
oireita kalsiumia sisdltdvien luosten annon jilkeen. Jos kalsiumin laskimonsisdinen anto on valttimatonta,
Icalziss-valmistetta on suositeltavaa antaa pienid maarii.

Ladkariseuraa ja siddtelee elektrolyyttien maddrda veressésisekd veren happamuutta ja emdksisyyttd. Ladkari
korjaa veresi kalsium- ja kloridipitoisuudet ennen hoidon aloittamista.

Hoidon aikana Id4kéri saattaa suurentaa tai pienentdd annettavan kalsiumkloridin mééréa veresi
kalsiumpitoisuudesta riippuen.



Jos hoitoa jatketaan pidempédén tai sitd annetaan toistuvasti, ladkari arvioi elimistési kyvyn muodostaa veren
kalsiumpitoisuutta séételevid hormoneja ja luustosi kyvyn vapauttaa tai sitoa kalsiumia.

Kalsiumkloridin anto voi suurentaa munuaiskivien muodostumisen riskii.

Kalsiumsuolojen antaminen laskimoon voi aiheuttaa veren tai nesteen vuotamista kudoksiin. Laadkéari
tarkastaa infuusiokohdan sdénnoéllisesti hyytymiin viittaavien merkkien varalta. Jos hyytymid havaitaan,
ladkari lopettaa Icalziss-valmisteen annon.

Veren liian suurten tai lian pienten kalsiumpitoisuuksien aiheuttamien komplikaatioiden riskit lisidntyvét
potilailla, joilla on nefrokalsinoosin, hyperkalsiurian, sydvin, hyperparatyreoosin, hypoparatyreoosin,
rabdomyolyysin ja maksan vajaatoiminnan kaltaisia sairauksia.

Kohtalainen kehon lampétilan lasku 30—34 °C:seen voi johtaa komplikaatioihin, jotka littyvdt veren suureen
kalsiumpitoisuuteen (hyperkalsemia).

Kerro lddkarille, jos saat keftriaksonihoitoa.

Kéyté vain, jos liuos on kirkasta eiké sisélld ndkyvid hiukkasia.

Muut Lidike valmisteet ja Icalziss

Kerro ldédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkari ei ole madrdnnyt. Tdma johtuu siitd, ettd muiden
ladkkeiden pitoisuudet saattavat pienentyé dialyysihoidon aikana. Ladkéri pdattad, tiytyyko kayttdmiesi
ladkkeiden annoksia muuttaa.

Kerro ladkarille, jos kdytit D-vitamiinia tai D-vitamiinianalogeja siséltdvid lidkevalmisteita tai muita
kalsiumia, kalsiumkloridia tai kalsiumglukonaattia sisdltavid ladkevalmisteita, koska ne voivat lisdtd veren
suuren kalsiumpitoisuuden (hyperkalsemia) riskid ja heikentdd veren hyytymistd estdvéad vaikutusta.

Yhteisvaikutuksia voi esiintyd seuraavien kanssa:
e tietyt D-vitamiinia ja muita D-vitaminianalogeja siséltdvit ladkkeet
e tietyt seerumin kalsiumpitoisuutta alentavat lidkkeet (kalsimimeetit, kuten etelkalsetidi ja
sinakalseetti)
o tietyt lidkkeet, joita kdytetdén lisidméaén virtsantuotantoa (tiatsididiureetit).

Icalziss eiole yhteensopiva epdorgaanisen fosfaatin, karbonaattien, tetrasykliniantibioottien, keftriaksonin ja
tiettyjen muiden ladkkeiden kanssa.

Raskaus ja imetys

Raskaus ja imetys:

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
neuvoa ennen kuin sinulle annetaan téité lidkettd.

Icalziss-valmistetta saa kéyttdd raskauden aikana vain, jos laédkari pitdd hoitoa ehdottoman vilttimattomana.

Imetys on sallittua, jos tarvitset imetysaikana hoitoa tilla lddkkeelld.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Icalziss-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

Lédkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia
ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Icalzis s-valmistetta kiytetiin



Laskimoon. Icalziss-valmistetta kidytetddn sairaalassa,ja sen antamisesta huolehtivat ladketieteen
ammattilaiset, joilla on kokemusta sitraattiantikoagulaatiosta nimenomaan CRRT- ja/tai TPE-hoidon
yhteydessi. Kéytetty tilavuus ja siten Icalziss-annos riippuvat tilastasi. Ladkari méérittdd annoksen.

Kiyttoohjeet
Icalziss annetaan sairaalassa. Ladkarisitietdd, miten Icalziss-valmistetta kaytetdan.
Katso kéyttdohjeet timén pakkausselosteen lopusta.

Jos sinulle anne taan e nemméin Icalziss-valmistetta kuin pitiisi

Koska Icalziss-valmisteen antaa aina ladkari, on epidtodennékdistd, etté saisit lian pienen tai lian suuren
annoksen. Jos kuitenkin epdilet, ettd sinulle on annettu likaa Icalziss-valmistetta, kerro siitd ladkarille tai
sairaanhoitajalle.

Ylannostuksen merkkeind voi esiintyd veren korkean kalsiumpitoisuuden oireita, joita ovat esim. visymys,
pistely, energian puute, ajan ja paikan tajun himértyminen, ylikorostuneet refleksit, pahoinvointi, oksentelu,
ummetus, taipumus saada maha-suolikanavan haavaumia, syddmen nopealyontisyys, hidas syke ja
epasddnnollinen syke, johon voi littyd sydidnpysdhdyksen mahdollisuus, korkea verenpaine, muutokset
sydinsahkokayrassd, pyortyminen, virtsantuotannon lisdéntyminen, jano, nestehukka ilman elektrolyyttien
menetystd, kalsiumin kertyminen munuaisiin, kalkkimainen maku suussa, kuumat aallot, verisuonten
laajeneminen ja sithen hLittyvd matala verenpaine.

Jos kalsiumpitoisuus on hyvin korkea (tdtd kutsutaan myos hyperkalseemiseksi kriisiksi), esiintyy seuraavia
oireita: oksentelu, koliikki, suoliston lihasjinteyden puute, suolitukos, yleistynyt heikkous, tajunnan hairio,
aluksi virtsaamisen lisddntyminen ja sitten virtsaamisen viheneminen tai loppuminen.

Jos sinulla esiintyy mitd tahansa ylli mainituista oireista, kerro niistd valittoméasti ladkarille tai
sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksié Icalziss-valmisteen kaytostd, kadanny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Ladkari tai sairaanhoitaja seuraa veriarvojasi sddnndllisesti mahdollisten haittavaikutusten varalta. Icalziss
voi aiheuttaa seuraavia:

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin
e liian paljon tailian vihin nestettd kehossa
o korkea tai matala veren kalsiumpitoisuus
e korkea veren happamuus tai emaksisyys
e clektrolyyttitasapainon hdirid (esim. matala veren kalium- tai fosfaattipitoisuus tai liikkaa kloridia
veressi)
matala verenpaine
alhainen ruumiinlAmpao.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd hoitomenetelmén seurauksena:
e virheellinen antotapa voi aiheuttaa drsytystd infuusiokohdassa tai veren tai nesteen vuotamista
kudokseen, mikd voi aiheuttaa polttelua, kuolion, kudosten kuoriutumista, selluliittia ja
pehmytkudosten kovettumista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Taméa
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5.  Icalziss-valmisteen sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ei saa jaatya.

Kun péillys on poistettu, Icalziss tulee kéyttdd 72 tunnin kuluessa. Jos lddkettd ei kdytetd kdyttdohjeiden
mukaisesti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjin vastuulla.

Ala kiytd titi lidketti etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdiva.

Siséltd tulee kayttdd valittdmésti pussin avaamisen jilkeen.

Ali kiyti titd likettd, jos huomaat, ettii tuotteessa on vaurioita tai liuoksessa on nikyvid hiukkasia.
Liuos on kertakdyttoinen. Kayttdméton liuos ja vahingoittunut pakkaus on havitettava.

Liuos voidaan hévittd jiteveden mukana ympéristdd vahingoittamatta.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Icalziss sisaltiaid

Koostumus:

Kalsiumklorididihydraatti 50 g/l
Kalsium, Ca*™ 340 mmol/l
Kloridi, CI 680 mmol/l

Teoreettinen osmolaarisuus: 1020 mOsnv/1
pH =5,5-7,5

Muu aine on:
Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Icalziss on kirkas ja vériton infuusioneste pakattuna yksikammioiseen pussiin, joka on valmistettu
polypropeenista (PP), polyamidista (PA) ja polyeteenistd (PE) koostuvasta monikerroksisesta kalvosta ja
jossa on korkeatiheyspolyeteenista (HDPE) valmistettu annosteluportti. Liuos on steriili, eikd siind ole
nikyvid hiukkasia. Jokainen pussi sisdltdd 500 ml liuosta, ja pussi on paillystetty lipindkyvalld kalvolla.
Jokainen laatikko sisdltdd 20 pussia ja yhden pakkausselosteen.

Myyntiluvan haltija
Vantive Belgium SRL
Boulevard d'Angleterre 2
1420 Braine-I'Alleud
Belgia

Valmis taja
Bieffe Medital S.A.
Ctra de Biescas - Senegiié



22666 Sabinanigo (Huesca)
Espanja

Lisdtietoja tésti ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Paikallinen e dus taja

Vantive Oy

PL 119

00181 Helsinki

Talli ldéikkeellid on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli: tiytetiin hyviksymisen jilkeen

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.11.2024



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Ali kiyti, ellei liuos ole kirkas ja vériton ja elleiviit pussi ja litin ole ehjid. Sisiltd tulee kiytti vilittdmésti
pussin avaamisen jilkeen. Kertakdyttoon. Kayttdméton liwos on havitettava.

Annostus
Icalziss tulee antaa sitraattiantikoagulaatioon perehtyneen lddkarin madraadmalld tavalla CRRT- ja/tai TPE-
hoitoon.

Icalziss-valmistetta kidytetddn kalsiumin korvaavana liuoksena, ja se on annettava erillisen
keskuslaskimoyhteyden tai kehonulkoisen kierron paluulinjan kautta.

Ali tee likelisayksii.

Annostelunopeutta on sdddettava niin, etti systeemisen ionisoituneen kalsiumin tasot pysyvit normaalilla
fysiologisella alueella 1,0—1,3 mmol/l, jotta viltetién hypokalsemiaan tai hyperkalsemiaan lLittyvat
komplikaatiot. Systeeminen ionisoituneen kalsiumin taso eisaa olla alle 0,9 mmol/l

Suodatuksen jilkeisen veren ionisoidun kalsiumin (iCa), systeemisen veren iCa:n ja veren
kokonaiskalsiumpitoisuuksien seuranta yhdessd muiden laboratorioparametrien ja kliinisten parametrien
kanssa on olennaista, jotta voidaan ohjata ladkkeen asianmukaista annostusta halutun antikoagulaatiotason
perusteella kehonulkoisten RCA-hoitojen aikana. Sitraattia alkaa kertyd, kun ionisoituneen kalsiumin ja
kokonaiskalsiumin suhde on > 2,25.

Systeemisen ionisoituneen kalsiumin tasot tulee arvioida Ihtotilanteessa, ensimméisen tunnin aikana hoidon
aloittamisesta tai annoksen sdatdmisestd, kunnes ne ovat vakaat, ja sen jilkeen vdhintdin joka kuudes tunti.
Systeemisten kokonaiskalsiumtasojen seurantaa suositellaan 12—24 tunnin vélein.

Kalsiumkloridin méér4, joka tarvitaan yllapitiméén systeemisen ionisoituneen kalsiumin tasot halutulla
alueella, riippuu useista tekijoistd, kuten seuraavista:
o kalsiumin méérd, joka tarvitaan kompensoimaan systeemiseen verenkiertoon ja potilaan
sitraattiaineenvaihduntaan pddsevén sitraatin vaikutukset
e korvausnesteen kalsiumpitois uus
e potilaan kiyttdmissd muissa lddkkeissd/infuusioissa oleva kalsium (esim. kalsium tiydellisessé
parenteraalisessa ravitsemuksessa)
e suunniteltu muutos systeemisen kalsiumpitoisuuden perustasossa
e muun lddkinndllisen hoidon (esim. kemoterapia, sidehoito) mahdollinen vaikutus potilaan
ionisoituneen kalsiumin pitoisuuteen
e muut sairaudet, jotka voivat altistaa potilaan hypokalsemialle tai hyperkalsemialle (esim.
hypoparatyreoosi, hyperparatyreoosi, maligniteetti, maksan vajaatoiminta, rabdomyolyysi, vaikea
haimatulehdus, kasvaimen jilkeinen lyysi ja toksinen sokkioireyhtymé).

Kun mééritetddn sopiva mééré kalsiumkorvaushoitoa CRRT:m aikana, on otettava huomioon useita tekijoitd,
kuten seuraavat:
e madrityt virtausnopeudet, erityisesti ulosvalutusliuoksen virtausnopeus
e standardoidun protokollan tai algoritmin noudattaminen, joka yksinkertaistaa ja helpottaa korvaavan
kalsiumin miadrddmisti ja auttaa vihentimédan virheitd ja vaihtelua
e kalsium- ja kalsiumsitraattikompleksien suodatinkalvon lapdisevyys.

Annostus aikuisille ja nuorille:
RCA-CRRT:ssé tyypillinen kalsiumannos on 1,7 mmol litran ulosvalutusliuoksen tilavuutta kohden (4—
6 mmol'h) aikuisille ja nuorille.

Suositeltu enimméisannos on 340 mmol kalsiumia vuorokaudessa, mikd vastaa yhtd litraa Icalziss-
valmistetta. Icalziss ei ole tarkoitettu krooniseen kéyttdon.



Annostus pediatrisille potilaille:

Tamén lddkkeen suositeltu annos vastasyntyneille ja lapsille (0—11-vuotiaille ja yli 8 kg painaville) on
samanlainen kuin aikuisille ja nuorille. Suurin tuntikohtaisen kalsiumin infuusionopeuden ja ruumiinpainon
suhde on 0,3 mmol/h/kg, mikd vastaa suurinta tuntikohtaisen tilavuuden infuusionopeutta 0,88 ml/h/kg.
Koska lapsille on yleensd maaratty pienempid ulosvalutusliuoksen virtauksia, seurauksena on vastaavasti
tdmén lidkkeen pienempid absoluuttisia virtauksia.

Yli 8 kg:n painoraja kédyttdaiheessa ei johdu lddkevalmisteen turvallisuus- tai tehokkuusominaisuuksista,
vaan perustuu myyntiluvan haltijan tarjoamien seurantalaitteiden ominaisuuksiin.

Antotapa
Muuta kalsiumin infuusiota tailopeta se lidkérin médrdyksen mukaan, kun sitraattiantikoagulaatio
lopetetaan.

Infusoi vain kehonulkoisella verenpuhdistuslaitteella, joka on tarkoitettu kalsiumkloridiliuoksen infuusioon
ja siséltdd sopivan virtaustilavuuksien tasapainon.

Infusoi vain kehonulkoiseen kiertoon tai, jos kehonulkoisen verenpuhdistuslaitteen kdyttGohjeessa sitéd
suositellaan, erillisen keskuslaskimoyhteyden kautta. Icalziss ei ole tarkoitettu annettavaksi lihakseen tai thon
alle.

Kehonulkoisen verenpuhdistuslaitteen, kehonulkoisen kierron ja infuusioletkun valmistajan antamia
kéayttdohjeita tulee noudattaa.

Yliannos tus
Tamén lddkkeen nopea tai liiallinen anto voi johtaa hyperkalsemiaan (plasman kokonaispitoisuus
>3 mmol/l, ionisoitunut kalsium > 1,3 mmol/l), joka on korjattava lidketieteellisesti sopivalla tavalla.

Lopeta vilittomasti tai vahennd tdmén lidkkeen antoa, jos havaitset hyperkalsemian oireita tai 16ydoksid. Jos
kalsiumtasot ovat vaikea-asteisesti kohonneet, kalsiumtasoja on alennettava kiireellisesti. Jos munuaisten
toiminta sdilyy riittdvand, pakotettua diureesia ja samanaikaista normaalin natriumkloridiliuoksen (0,9 mg/ml
NaCl) infuusiota tulee harkita nestetasapainoa ja plasman elektrolyyttipitoisuuksia tarkasti seuraten.
Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, voidaan harkita dialyysihoitoa kalsiumittomalla dialysaatilla.

Hyperkalsemian oireita ja 10ydoksid ovat seuraavat:
e hermoston hiiriét, kuten letargia, disorientaatio ja hyporefleksia
e sydinsairaudet, kuten takykardia ja taipumus syddmen rytmihdirioon, kohonnut verenpaine ja
muutokset elektrokardiogrammissa (QT-ajan lyhentyminen)
e ruoansulatuskanavan hiiriét, kuten pahoinvointi, oksentelu, ummetus ja taipumus saada haavaumia
e munuaisten ja virtsateiden hdiriot, kuten lisidntynyt diureesi, jano, akvareesija kalsiumsuolojen
kerdéntyminen munuaisiin

e yleisoireet, kuten visymys.
Kalsiumsuolojen nopea anto voi my0s aiheuttaa kalkkimaista makua, pistelyd, kuumia aaltoja, perifeeristi
vasodilataatiota ja hypotensiota, bradykardiaa, pyortymistd ja rytmihéiriitd, joihin liittyy
syddmenpysidhdyksen mahdollisuus.

Valmistelu ja/tai kasittely
Liuos voidaan hévittd jiteveden mukana ympéristdd vahingoittamatta.

Ei saa jadtya.
Seuraavia kédyttdohjeita tulee noudattaa:

Aseptista tekniikkaa tulee noudattaa koko kisittelyn ja potilaalle antamisen ajan.



Tami Kike on tarkastettava silmiméiriisesti hiukkasten ja virimuutosten varalta ennen antoa. Ali anna,
ellei liuos ole kirkas ja véritdn ja sinetti ehjd. Jos séilid on vaurioitunut, se on hivitettava.

Poista kédire pussista juuri ennen kiyttod. Kun paillys on poistettu, Icalziss tulee kdyttdd 72 tunnin kuluessa.
Paina pussia lujasti testataksesi mahdollisia vuotoja. Jos havaitset vuodon, hévitd liuos valittomasti, koska
steriiliyttd ei voida endé taata. Liuos tulee kéyttdd vilittdmésti pussin avaamisen jilkeen mikrobiologisen
kontaminaation vélttdmiseksi.

Irrota muovisuojus pakkauksen pohjassa olevasta ulostuloaukosta. Ota yhdelld kiddelld kiinni portin kaulassa
olevasta pienesté siivestd. Ota toisella kddelld kinni korkin suuresta siivesti ja kierrd. Korkki ponnahtaa irti.

Vie piikki kumisen viliseindn ldpi. Katso litdntdohjeet laitteen ohjeista. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.
Al4 liitd osittain kiytettyji pakkauksia uudelleen. Liuos on kertakiyttoinen. Havitd kiyttamétti jasnyt osa.

Jos lddkettd ei kdytetd kdyttdohjeiden mukaisesti, kiytonaikaiset séilytysajat ja séilytysolosuhteet ovat
kéyttidjan vastuulla.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Icalziss 340 mmol/l infusions vitska, losning
kalcium

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

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
VadIcalziss ar och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Icalziss ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Icalziss ir och vad det anvinds for

Icalziss ar en infusionsvétska, 16sning, som innehaller kalciumkloriddihydrat. Den anvinds for
kalciumersattning under kontinuerlig njurerséttningsterapi (CRRT) och terapeutiskt plasmabyte (TPE),
antingen som enskild behandling eller i kombination, hos vuxna och barni alla &ldrar (6ver 8 kg). Icalziss
gor det mojligt att hdlla kalciumnivderna i blodet inom det 6nskade intervallet nir
citratantikoagulationsbehandling anvénds.

Kalciumkloriddihydrat som finns i Icalziss kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Icalziss

Anvind inte Icalziss

o om du har en hog nivd av kalcium 1 blodet

. om du har en hog niva av klorid i blodet

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Icalziss.

Patienter kan uppleva oregelbundna hjértslag, séarskilt om de far digitalisglykosider efter behandling med
Icalziss. For mycket systemiskt kalcium i hjartat 6kar risken for hjartbetingad synkope, vilkket innebar att
patienten kortvarigt blir medvetslos. Patienter som forgiftats av eller behandlas med digitalisglykosider kan
uppleva symtom som forvirring, oregelbunden puls och snabba hjéirtslag efter behandling med
kalciuminnehéllande 16sningar. Det rekommenderas att administrera smi méngder Icalziss om intravenos
administrering av kalcium ar nddvandig.

Lékaren dvervakar och kontrollerar méngden elektrolyter, surhetsgraden och alkaliniteten i ditt blod.
Lakaren korrigerar nivderna av kalcium och klorid 1 ditt blod innan behandlingen paboérjas.

Under hela behandlingen kan likaren 6ka eller minska méngden kalciumklorid som administreras beroende
pé kalciumnivén i ditt blod.



Om behandlingstiden forlings, eller om behandlingen ges upprepade ganger, kommer ldkaren att utviardera
nivan av hormoner som din kropp producerar for att kontrollera kalciumnivaerna i blodet och benvidvnadens
forméga att frigora eller ateruppta kalcium.

Tillférsel av kalciumklorid kan ka risken for att njursten bildas.

Tillforsel av kalciumsalter genom venen kan orsaka lickage av blod eller vitska in 1 vivnad. Lékaren
mspekterar infusionsstéllet regelbundet betraffande tecken pé koagulering. Lékaren avbryter
administreringen av Icalziss om koagulering observeras.

Risken for komplikationer frén for mycket eller for lite kalcium i blodet 6kar hos patienter med tillstaind som
forkalkning av njurvdvnad, utsondring av onormalt hdga nivaer av kalcium iurinen, cancer, hyperparatyreos
(tillstand som orsakas av dverskott av biskoldkortelhormon), hypoparatyreos (tillstind som orsakas av
biskoldskortelhormonbrist), rabdomyolys (sonderfall av skelettmuskulaturen) och leversvikt.

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

Beritta for likare om du behandlas med ett antibiotika som innehéller ceftriaxon.

Losningen anvidnds endast om den r klar och utan synliga partiklar.

Andra likemedel och Icalziss

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sdidana. Koncentrationen av vissa av dina andra likemedel kan nimligen minska
under dialysbehandlingen. Likaren beslutar om du eventuellt méste justera doseringen av de likemedel du
tar.

Tala om for likare om du anvidnder likemedel som innehaller D-vitamin eller D-vitaminanaloger, eller andra
lakemedel som innehéller kalcium, kalciumklorid eller kalciumglukonat, eftersom de kan dka risken for en
hog koncentration av kalcium i blodet (hyperkalcemi) och kan leda till forsamrad antikoagulationseffekt.

Interaktioner 4r mojliga med
e vissa ldkemedel som innehaller D-vitamin och andra D-vitaminanaloger
e vissa likemedel som sdnker serumkalciumnivan (kalcimimetika, sdsom etelkalcetid och cinakalcet)
e vissa likemedel som anvinds for att 6ka urinproduktionen (tiaziddiuretika).

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

Graviditet och amning

Graviditet och amning:

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare innan
du far detta likemedel.

Icalziss ska endast anvidndas under graviditet om ldkaren anser att behandling 4r absolut nddvandig.

Amning dr mojlig om du behover behandling med detta likemedel under den tiden.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Icalziss har ingen kénd inverkan pa din formaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skiarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker

3. Hur du anvander Icalziss



For intravends anviandning. Icalziss ska anviandas pa sjukhus och ges av hilso- och sjukvardspersonal med
erfarenhet av citratantikoagulation for specifik behandling med CRRT och TPE eller endast TPE. Volymen
som anvinds, och ddrmed dosen av Icalziss, beror pa ditt tillstdnd. Doseringen faststélls av likaren.

Anvisningar for anvindning
Icalziss ges till dig pé ett sjukhus. Lékaren vet hur man anvénder Icalziss.
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 likare &r det osannolikt att du far for lite eller for
mycket. Men om du tror att du har fatt for mycket av Icalziss ska du tala med lidkare eller sjukskoterska.

Tecken pa en Gverdos kan vara symtom pa hoga kalciumnivaer i blodet, t.ex. trotthet, pirrningar, brist pa
energi, desorientering, overkénsliga reflexer, illamaende, krikningar, férstoppning, bendgenhet att utveckla
gastrointestinala sar, snabba hjirtslag, langsam hjartrytm och oregelbunden hjartrytm med risk for
hjartstillestand, hogt blodtryck, fordndringar i elektrokardiogrammet, svimning, storre méngder urin 4n
normalt, torst, vattenforlust utan elektrolytforlust, kalkavlagringar i njurarna, kritsmak, valningar,
utvidgning av blodkdrlen med lagt blodtryck.

Vid mycket hoga kalciumnivaer, vilket kallas hyperkalcemisk kris, finns foljande tecken: krdkningar, kolik,
bristande tarmmuskeltonus, tarmobstruktion, allmén svaghet, medvetandestdrning, initialt hogre
urinmingder &nnormalt folit av mindre méngd eller ingen méingd alls.

Om du far ndgot av ovanstdende symtom ska du omedelbart berétta detta for likare eller sjukskoterska.
Om du har ytterligare fragor om Icalziss, kontakta likare eller sjukskdterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.
Ditt blod kommer att dvervakas regelbundet av en ldkare eller sjukskéterska for att upptidcka mojliga
biverkningar. Anviandning av Icalziss kan orsaka:

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare):

for mycket eller for lite vatska i kroppen

hoga eller laga kalciumnivaer iblodet

hog surhetsgrad eller hog alkalinitet i blodet

elektrolytrubbning (t.ex. laga nivéer av kalium eller fosfati blodet, eller Gverskott av klorid i blodet)
lagt blodtryck

lag kroppstemperatur.

Foljande biverkningar kan uppsta som ett resultat av behandlingsmetoden i aliménhet:
o felaktig administrering kan orsaka irritation vid infusionsstillet, lickage avblod eller vétska in i
vavnaden vilket kan orsaka sveda, gangrdn, vivnadsdod, cellulit och forhardning av mjukdelar.

Rapportering av biverkningar
Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information.

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

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/

PB 55
00034 FI

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Icalziss ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Far ej frysas.

Niér det yttre omslaget har avligsnats méste Icalziss anvindas inom 72 timmar. Om Icalziss inte anvands
enligt bruksanvisningen dr forvaringstider och forvaringsférhallanden under anvdndning anvdndarens ansvar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och forpackningen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Innehéllet maste anvindas omedelbart efter att pAsen har Gppnats.
Anvind inte detta likemedel om du upptécker skada pa produkten eller synliga partiklar i I6sningen.
Losningen dr endast for engangsbruk. Eventuell oanvédnd 16sning och skadad pése ska kasseras.

Losningen kan héllas ut i avloppet utan att skada miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehéillsdeklaration

Sammanséttning:

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

Teoretisk osmolaritet: 1020 mOsny/1
pH =5,5-7,5

Ovrigt innehallsimne r:
Vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Icalziss dr enklar och farglos infusionsvétska, 10sning, forpackad i en enkammarpase tillverkad av en
flerskiktsfilm som bestar av polypropen (PP), polyamid (PA) och polyeten (PE), med en administreringsport
gjord av hégdensitetspolyeten (HDPE). Losningen ar steril och fri fran synliga partiklar. Varje pase
mnehaller 500 ml 16sning och pasen dr innesluten i en transparent film. Varje kartong innehéller 20 pasar och
en bipacksedel.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-I'Alleud

Belgien

Tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se/

Bieffe Medital S.A.

Ctra de Biescas - Senegii¢
22666 Sabinanigo (Huesca)
Spanien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av godkédnnandet for
forsiljning;

Lokal foretridare
Vantive Oy

Box 119

00181 Helsingfors
Finland

Detta like medel dr godkéiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namne n:
kompletteras efter godkinnande

Denna bipacksedel dndrades senast 21.11.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvards personal:

Anvind endast om I6sningen &r klar och farglos och pasen och anslutningen &r oskadade. Innehéllet maste
anvindas omedelbart efter 6ppnande. Endast for engangsbruk. Eventuell Gverbliven 16sning maste kasseras.

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

Icalziss anvidnds som kalciumerséttningslosning och maste administreras via en separat central venaccess
eller genom &terflodesslangen i den extrakorporeala cirkulationen.

Tillsétt inte kompletterande likemedel.

Administreringshastigheten maste justeras for att bibehalla de systemiska nivderna 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/l.

Overvakning av joniserat kalcium (iCa) i blodet efter filtret, systemiskt iCa i blodet och totala
blodkalciumnivéer ikombination med andra laboratorie- och kliniska parametrar &r avgorande for att stilla
in lamplig dosering av likemedlet baserat pa dnskad niva av antikoagulering under extrakorporeala terapier
med RCA. Citratackumulering intréffar nér forhillandet mellan joniserat kalcium och totalt kalcium blir
>225.

Systemiska nivéer av joniserat kalcium ska utvirderas vid baseline, under den forsta timmen néir
behandlingen inleds eller vid dosjustering till stabilitet, och sedan minst var 6:¢ timme. Overvakning av de
totala systemiska kalciumnivderna var 12:e till 24:e timme rekommenderas.

Maingden kalciumklorid som krivs for att uppratthalla nivderna av systemiskt joniserat kalcium inom det
onskade omréadet beror pa ett antal faktorer, dédribland:
e Mingden kalcium som krivs for att kompensera effekterna av att citrat kommer in i systemiska
cirkulationen och patientens citratmetabolism
e Kalciumkoncentrationen i erséttningsvétskan
e Eventuellt kalcium som finns i andra mediciner/infusioner som patienten tar (t.ex. kalcium i total
parenteral nutrition)
e Alla avsedda forandringar franbaseline for systemisk kalciumkoncentration
e Eventuell padverkan 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 ldmplig médngd kalciumerséttning under CRRT ska faststillas méste flera faktorer beaktas, ddribland:
e Foreskrivna flodeshastigheter, sarskilt avflodeshastigheten

o Foljsamhet till ett standardiserat protokoll eller algoritm, som férenklar och underlittar ordinationen
av kalciumerséttning och bidrar till att minska fel och variabilitet

e Filtermembranets permeabilitet for kalcium- och kalcium-citratkomplex
Dosering for vuxna och ungdomar:
Vid RCA-CRRT ér en typisk kalciumdos 1,7 mmol per liter avflodesvolym (4—6 mmol/timme) for vuxna

och ungdomar.

En maximal dos p& 340 mmol kalcium per dag rekommenderas, vilket motsvarar 1 1 Icalziss. Icalziss dr inte
avsett for kroniskt bruk.

Pediatrisk dosering:



Den rekommenderade doseringen av detta likemedel f6r nyfodda och barn (0 till 11 ar och 6ver 8 kg) liknar
den for vuxna och ungdomar. Den maximala infusionshastigheten for kalcium per timme i forhallande till
kroppsvikten dr 0,3 mmol/timme/kg, vilket motsvarar en maximal infusionshastighet per timme pa

0,88 ml/timme/kg. Det generellt ligre ordinerade avflodet hos barn innebdr motsvarande ligre absoluta
floden av detta likemedel.

Viktgransen pa > 8 kg i indikationen har inte angetts pa grund av likemedlets sékerhets- eller
effektegenskaper, utan dr baserad pa egenskaperna hos de 6vervakningsenheter som tillhandahélls av
innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

Adminis treringss:itt
Justera eller avbryt kalciuminfusionen enligt ldkarens ordination nér citratantikoagulation avbryts.

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

Infusion ska endast goras i den extrakorporeala kretsen eller, om det rekommenderas 1 bruksanvisningen for
den extrakorporeala blodreningsenheten, via en separat central venaccess. Icalziss &r inte avsett for
mtramuskulér eller subkutan anvindning.

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

Overdosering

Snabb eller 6verdriven administrering av detta likemedel kan leda till hyperkalcemi (total
plasmakoncentration > 3 mmol/l respektive joniserat kalcium > 1,3 mmol/l), vilket maste korrigeras enligt
vad som dr medicinskt IAmpligt.

Avbryt eller minska omedelbart administreringen av detta likemedel om tecken eller symtom pé
hyperkalcemi uppstar. Vid kraftigt férhojda kalciumnivaer méaste kalciumnividerna minskas snabbt. Om
adekvat njurfunktion uppritthalls ska forcerad diures dvervidgas, med samtidig infusion av normal
natriumkloridl6sning (0,9 mg/ml NaCl) och noggrann 6vervakning av vétskebalans och
elektrolytkoncentrationer i plasma. Hos patienter med nedsatt njurfunktion kan dialys med kalciumfritt
dialysat Gvervégas.

Tecken och symtom pa hyperkalcemi innefattar:
e Symtom i centrala och perifera nervsystemet, t.ex. letargi, desorientering och hyporeflexi
e Hjirtsymtom, t.ex. takykardi och tendens att utveckla hjirtarytmi, hypertension, foréndringar i
elektrokardiogrammet (forkortning av QT-intervall)
e Symtom i magtarmkanalen, t.ex. illamaende, krakningar, forstoppning, tendens att utveckla ulcus
e Symtom i njurar och urinvéigar, t.ex. 6kad diures, torst, aquaresis, utfillning av kalciumsalter i njurar
e Allmédnna symtom, t.ex. trotthet

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

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

Far ej frysas.
Foljande bruksanvisning ska foljas:

Aseptisk teknik ska anvéndas under hela hanteringen och administreringen till patienten.



Likemedlet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfirgning foére administrering.
Administrera endast om l6sningen ar klar och farglos och forseglingen ar intakt. Vid skada ska pasen
kasseras.

Avligsna det yttre omslaget fran pasen omedelbart fore anvindning. Nér det yttre omslaget har avldgsnats
maéste Icalziss anvdndas inom 72 timmar. Tryck ordentligt p& pasen for att kontrollera att den inte licker. Om
lackage uppticks ska losningen omedelbart kasseras eftersom sterilitet inte Iingre kan garanteras. Losningen
ska anvéndas omedelbart efter att pasen Oppnats for att undvika mikrobiologisk kontaminering.

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

For in spiken genom gummiseptumet. Se anvisningarna for setet for anshitning. Kontrollera att vitskan
flodar fritt.

Ateranslut inte delvis anvinda pasen. Losningen r endast for engangsbruk. Kassera all verbliven 18sning.
Om [calziss inte anvénds enligt bruksanvisningen &r forvaringstider och forvaringsforhallanden under
anviandning anviandarens ansvar.



