VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Icalziss 340 mmol/l infuusioneste, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Koostumus:

Kalsiumklorididihydraatti 50 g/l
Kalsium, Ca** 340 mmol/1
Kloridi, CI 680 mmol/1

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, luos
Livuos on kirkas ja variton.

Teoreettinen osmolaarisuus: 1020 mOsm/1

pH =5,5-7,5

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Icalziss on tarkoitettu kalsiumin korvaamiseen kehonulkoisten hoitojen aikana paikallisella
sitraattiantikoagulaatiolla (RCA) jatkuvan munuaisten korvaushoidon (CRRT) ja terapeuttisen
plasmanvaihdon (TPE) aikana joko yksittdishoitona tai yhdistelméhoitona.

Icalziss on tarkoitettu aikuisten ja kaikenikdisten lasten hoitoon (yli 8 kg).

4.2 Annostus ja antotapa

Y1 8 kgn painoraja kéyttdaiheessa ei johdu lidkevalmisteen turvallisuus- tai
tehokkuusominaisuuksista, vaan perustuu myyntiluvan haltijan tarjoamien seurantalaitteiden
ominaisuuksiin.

Annostus

Icalziss tulee antaa sitraattiantikoagulaatioon perehtyneen ladkarin maaradmalld tavalla CRRT- ja/tai
TPE-hoitoon.

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

Ali tee lidkelisdyksii.
Annostelunopeutta on sdddettdva niin, ettid systeemisen ionisoituneen kalsiumin tasot pysyvit

normaalilla fysiologisella alueella 1,0-1,3 mmol/l, jotta véltetdén hypokalsemiaan tai hyperkalsemiaan
littyvdt komplikaatiot. Systeeminen ionisoituneen kalsiumin taso ei saa olla alle 0,9 mmoVl/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 Icalziss-valmisteen asianmukaista annostusta
halutun antikoagulaatiotason perusteella kehonulkoisten RCA-hoitojen aikana.

Systeemisen ionisoituneen kalsiumin tasot tulee arvioida lihtétilanteessa, ensimmdisen tunnin aikana
hoidon aloittamisesta tai annoksen sddtdmisesté, kunnes ne ovat vakaat, ja sen jilkeen vihintdan
kerran 6 tunnissa. Systeemisten kokonaiskalsiumtasojen seurantaa suositellaan 12—-24 tunnin vilein.

Kalsiumkloridin mééri, joka tarvitaan yllipitdméén systeemisen ionisoituneen kalsiumin tasot
halutulla alueella, riippuu useista tekijoistd, kuten seuraavista:

o kalsiumin mééri, joka tarvitaan kompensoimaan isoon verenkiertoon ja potilaan
sitraattiaineenvaihduntaan péésevén sitraatin vaikutukset

o korvausnesteen kalsiumpitois uus

o potilaan kayttimissd muissa lddkkeissd/infuusioissa oleva kalsium (esim. kalsium tiydellisessa
parenteraalisessa ravitsemuksessa)

o suunniteltu muutos systeemisen kalsiumpitoisuuden perustasossa

o muun lddkinnéllisen hoidon (esim. kemoterapia, sédehoito) mahdollinen vaikutus potilaan
ionisoituneen kalsiumin pitoisuuteen

o muut sairaudet, jotka voivat altistaa potilaan hypokalsemialle tai hyperkalsemialle (esim.

hypoparatyreoosi, hyperparatyreoosi, maligniteetti, maksan vajaatoiminta, rabdomyolyysi,
vaikea haimatulehdus, kasvaimen jilkeinen lyysi ja toksinen sokkioireyhtymai).

Kun méaritetddn sopiva méara kalsiumkorvaushoitoa CRRT:n aikana, on otettava huomioon useita
tekijoitd, kuten seuraavat:

o médrityt virtausnopeudet, erityisesti ulosvalutusliuoksen virtausnopeus

o standardoidun protokollan tai algoritmin noudattaminen, joka yksinkertaistaa ja helpottaa
korvaavan kalsiumin madrdédmistd ja auttaa vihentdméén virheitd ja vaihtelua

o kalsium- ja kalsiumsitraattikompleksien suodatinkalvon IApdisevyys.

Aikuiset ja nuoret potilaat:

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 yhta litraa Icalziss-
valmistetta. Icalziss ei ole tarkoitettu krooniseen kayttoon.

Pediatriset potilaat:

Icalziss-valmisteen suositeltu annos vastasyntyneille ja 0—11-vuotiaille, yli 8 kg panaville lapsille on
samanlainen kuin aikuisille ja nuorille.

Suurin tuntikohtaisen kalsiumin infuusionopeuden ja ruuminpainon suhde on 0,3 mmol/h/kg, mikd
vastaa suurinta tuntikohtaisen tilavuuden infuusionopeutta 0,88 ml/h/kg. Koska lapsille on yleensa
méidritty pienempid ulosvalutusliuoksen virtauksia, seurauksena on vastaavasti pienempid
absoluuttisia Icalziss-valmisteen virtauksia. Pienimmille ikdryhmille kehitetyt protokollat tulee
suunnitella huolellisesti paikallisten tilojen kontekstin perusteella.

Antotapa

Muuta kalsiumin infuusiota tai lopeta se lddkérin madrdyksen mukaan, kun sitraattiantikoagulaatio
lopetetaan.

Infusoi vain kehonulkoisen verensuodatuslaitteella, joka on tarkoitettu kalsiumkloridiliuoksen
infuusioon ja sisdltdd sopivan virtaustilavuuksien tasapainon.
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Infusoi vain kehonulkoiseen kiertoon tai, jos kehonulkoisen verensuodatuslaitteen kayttdohjeessa sitd
suositellaan, erillisen keskuslaskimoyhteyden kautta. Icalziss ei ole tarkoitettu annettavaksi lihakseen
tai thon alle.

Kehonulkoisen verensuodatuslaitteen, kehonulkoisen kierron ja infuusioletkun valmistajan antamia
kéyttdohjeita tulee noudattaa.

4.3 Vasta-aiheet

Hyperkalsemia (ks. kohta 4.4).

Hyperkloremia (ks. kohta 4.4).

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Kalsiumia sisdltdvien liuosten ja keftriaksonin samanaikainen anto on vasta-aiheista keskosille ja
vastasyntyneille (< 28 péivén ikdisille) kuolemaan johtavan keftriaksonin kalsitumsuolan saostumisen
vaaran vuoksi vastasyntyneen verenkierrossa, vaikka kiytettdisiin erillisid infuusioletkuja (ks. kohdat
4.5 ja 6.6).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Kardiovaskulaariset vaikutukset

Digitalisglykosidien antaminen kalsiumkloridin jilkeen voi johtaa mahdollisesti hengenvaarallisiin
digitaliksen aiheuttamiin syddmen rytmihdiridihin. Digitalisglykosidimyrkytyksen saaneilla tai
digitalisglykosideilla hoidetuilla potilailla voi ilmetd digitaliksen yliannostuksen merkkejd kalsiumia
sisdltdvien luosten antamisen jilkeen.

Icalziss-valmistetta voidaan antaa potilaille, jotka ovat saaneet sydénglykosidimyrkytyksen tai joille
annetaan sydanglykosideja vakavien, vilittdmien henked uhkaavien hypokalsemian oireiden hoitoon,
jos turvallisempia vaihtoehtoja eiole saatavilla ja kalsiumin anto suun kautta ei ole mahdollista (ks.
kohta 4.5).

Icalziss-valmistetta tulee kdyttdd varoen potilailla, joita hoidetaan digitalisglykosideilla, ja potilailla,
joilla on syddmen rytmihdirididen riski. Valtd laskimonsisdistd kalsiumin antamista tai anna
tarvittaessa pienid maarid, jotta viltytdan yli 7,5 mmol/lin tilapaisiltd seerumin kalsiumpitoisuuksilta.

Potilaan kalsiumtasot ja solunsisdinen kalsiumdynamiikka sydédnsoluissa on tunnistettu henkeé
uhkaavien rytmihéirididen aiheuttajiksi. Kalsiumin antamista on seurattava huolellisesti lihtétilanteen
kardiovaskulaaristen riskien mukaisesti. Syddmen saavuttava kohonnut systeeminen kalsiumtaso voi
lisétd sydénperdisen pyOrtymisen riskid.

Elektrolyytti- ja happo-eméstasapaino

Elektrolyytti- ja happo-eméstasapainoa tulee seurata ja sdénnollisesti kontrolloida
sitraattiantikoaguloituneen kehonulkoisen verenpuhdistushoidon aikana. Aiempi hypokalsemia,
hyperkalsemia ja hyperkloremia on korjattava ennen hoidon aloittamista. Vaihtoehtoisesti voidaan
harkita vihdn kloridia siséltdvien infuusioliuosten mukautettua kayttod.

Huolellista seurantaa vaaditaan etenkin hyperosmolaliteetin ja hyperkloremian osalta potilailla, joille
annetaan RCA TPE -hoitoa.

Hyperkloremiaan littyvien pH-héirididen riski on lisddntynyt pediatrisilla potilailla.

Kalsiumin seuranta




Seerumin ionisoituneen kalsiumin pitoisuuksia tulee seurata sddnnollisesti kalsiumkloridin annon
aikana. Ionisoituneen kalsiumin ja kokonaiskalsiumin suhdetta tulee tarkkailla sitraatin kertymisen
arvioimiseksi. Tédma tapahtuu, kun suhde on > 2,25 (ks. kohta 4.2). Jos hypokalsemiaa tai
hyperkalsemiaa imenee hoidon aikana, muuta Icalziss-annosta vastaavasti. Jos hoidon kestoa
pidennetéén tai sitraattiantikoaguloituja hoitoja kdytetdan toistuvasti, lisékilpirauhashormonitasot ja
muut luuaineenvaihdunnan muuttujat tulee myos arvioida.

Munuaiskivi

Kalsiumkloridi voi lisitd oireisten munuaiskivien riskid.

Ekstravasaatio

Kalsiumsuolojen laskimonsisdinen anto voi aiheuttaa ekstravasaation. Tarkasta sdénndllisesti
infuusiokohta ekstravasaation merkkien varalta. Jos ekstravasaatiota ja infiltraatiota tapahtuu,
laskimonsiséinen anto on lopetettava vélittomésti. Tarkasta sddnnollisesti infuusiokohta paikallisesti
kehittyvén hyytymisen varalta, kun Icalziss-valmistetta ruiskutetaan kehonulkoiseen kiertoon, ja jos
havaitset hyytymisté, infuusioletkun vaihtamista tulee harkita.

Kalsiumin tai sitraatin aineenvaihdunta ja erittyminen

Kalsiumin tai sitraatin aineenvaihduntaan ja erittymiseen vaikuttavia sairauksia voivat olla muun
muassa nefrokalsinoosi, hyperkalsiuria, syopd, lisékilpirauhasen likkatoiminta, hypoparatyreoosi,
rabdomyolyysi ja maksan vajaatoiminta. Nadméi on otettava huomioon mééréttiaessé Icalziss-
valmistetta. Annosta voi olla tarpeen muuttaa, ja veren kalsiumpitoisuutta tulee seurata huolellisesti.

CRRT-hoidon lopettamisen jilkeen voidaan odottaa kalsiumtasojen nousua, joka aiheutuu kalsiumin
vapautumisesta kalsium-sitraattikomplekseista. Sitraattiaineenvaihduntaan vaikuttavat tilat saattavat
vaikuttaa tdhén. Icalziss-valmistetta tulee kdyttdd varoen potilailla, joilla on kalsiumin
aineenvaihduntaan ja erittymiseen vaikuttavia sairauksia.

Keftriaksonihoito

Minkéén ikdisille potilaille keftriaksonia ei saa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti minkdan kalsiumia
siséltdvien suonensisédisten linosten kanssa edes eriinfuusiolinjojen tai eri infuusiokohtien kautta (ks.
lisdtietoja kohdista 4.5 ja 6.2).

Hypotermia

Kohtalainen hypotermia, jolle on ominaista 30-34 °Cmn ruuminldmpd, voi johtaa solunsisdiseen
kalsiumin ylikuormitukseen. Icalziss-valmisteen antaminen hypotermisten tilojen aikana voi pahentaa
hyperkalsemiaa.

Kéyté vain, jos liuos on kirkas eiké siind ole nikyvid hiukkasia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Annostelussa on otettava huomioon muista infuusioliuoksista tai lddkevalmisteista johtuvat kalsiumin
lisdannokset.

Digitalisglykosideilla hoidetuilla potilailla saattaa ilmetd digitaliksen yliannostuksen oireita kalsiumia
sisdltdvien luosten antamisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

D-vitamiinia ja muita D-vitamiinianalogeja sisdltdvat lddkevalmisteet voivat lisdtd hyperkalsemian
riskid ja heikentdd veren hyytymistd estidvad vaikutusta.



Icalziss-valmisteen ja kalsimimeettien, kuten etelkalsetidin ja sinakalseetin, antaminen voi aiheuttaa
hypokalsemiaa. On suositeltavaa harkita kalsimimeettien lopettamista hoidon aikana.

Minkddn ikdisille potilaille keftriaksonia eisaa sekoittaa tai antaa samanaikaisesti minkdén kalsiumia
siséltdvien suonensisédisten linosten kanssa edes eriinfuusiolinjojen tai eri infuusiokohtien kautta (ks.
lisdtietoja kohdasta 6.2).

Alle 1 kuukauden ikdisten keskosten ja tdysiaikaisten vastasyntyneiden keuhkoihin ja munuaisiin
saostuvan kalsiumkeftriaksonin aiheuttamia kuolemaan johtaneita reaktioita on kuvattu (ks. kohta 4.3).

Yli 28 piivan ikdisille potilaille keftriaksonia ja kalsiumia siséltédvid liuoksia voidaan kuitenkin antaa
perakkdin, jos infuusioletkuja kéaytetddn eri kohtiin tai jos infuusioletkut vaihdetaan tai huuhdellaan

perusteellisesti infuusioiden valilld fysiologisella suolalinoksella saostumisen vélttdmiseksi.

Keftriaksonin ja kalsiumia sisdltdvien valmisteiden perdkkiistd infuusiota on viltettiva
hypovolemiassa.

Tiatsididiureetit vahentdvat kalsiumin erittymistd virtsaan. Siksi on noudatettava varovaisuutta, jos
tallaisia ladkkeitd annetaan yhdessa Icalziss-valmisteen kanssa.

Suodatettavien/dialysoitavien lidkkeiden pitoisuus veressi voi pienentyd hoidon aikana, koska ne
poistetaan kehonulkoisen suodattimen avulla. Tarvittaessa on aloitettava vastaava korjaava hoito, jotta
hoidon aikana poistetuille lddkkeille saadaan haluttu pitoisuus veressa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Kalsiumkloridin kdytosti raskaana oleville potilaille eiole olemassa tietoja tai on vain hyvin vihian
tietoja. Eldimilla tehdyistd tutkimusta saadut tiedot eivit riitd lisddntymistoksisuuden selvittimiseen
(ks. kohta 5.3). Icalziss-valmistetta ei suositella kdytettdviksi raskauden aikana, ellei ole selvdd
ladketieteellistd tarvetta RCA:lle, CRRT:lle tai TPE:lle.

Imetys

Kalsium erittyy didinmaitoon. Icalziss-valmisteen hoitoannoksia kdytettdessé eikuitenkaan ole
odotettavissa vaikutuksia imetettdviin lapseen. Icalziss-valmistetta voidaan kéiyttds imetyksen aikana,
jos didin klininen tila sen sallii.

Hedelmillisyys

Ihmistd koskevia tietoja eiole vaikutuksista hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn

Icalziss-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyysi ja koneiden kéyttokykyysi.

4.8 Haittavaikutukset

Icalziss voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kéayttoon littyvét erityiset varotoimet on kuvattu kohdassa
4.4.

Seuraavat haittavaikutukset on kuvattu julkaistussa kirjallisuudessa: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen
(= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).



Icalziss-hoito voi laukaista seuraavat sivuvaikutukset (tillaisten sivuvaikutusten tarkkaa
esiintymistiheyttd ei tunneta):

Aineenvaihdunta ja ravitsemus e Hypervolemia tai hypovolemia

e calziss-yliannostuksesta johtuva tai sopivalla annoksella
aiheutuva hyperkalsemia. Jos ndin tapahtuu, on otettava
huomioon kalsiumin kertyminen kalvon tukkeutumisesta
johtuvan tehottoman verenpuhdistuksen seurauksena (ks.
kohta 4.4).

e Icalziss-aliannostuksesta johtuva tai sopivalla annoksella
atheutuva hypokalsemia. Jos niin tapahtuu, sitraatin
kertyminen on otettava huomioon (ks. kohta 4.4).

e Metabolinen asidoosi tai alkaloosi

e Muu elektrolyyttiepdtasapaino (hypokalemia,
hypofosfatemia ja hyperkloremia)

Verisuonisto e Hypotensio
Yleisoireet ja antopaikassa e Hypotermia
todettavat haitat

Hoitomenetelmélld voidaan odottaa seuraavia sivuvaikutuksia:

Loukkaantumiset, myrkytykset ja o Infuusiokohdan &rsytysti ja ekstravasaatiota voi esiintyé,

hoidon komplikaatiot kun Icalziss-valmistetta annetaan muuta kuin tarkoitettua
reittid (infuusio kehonulkoiseen kiertoon tai
keskuslaskimoinfuusio). Oireita voivat olla polttelu,
nekroosi, kudoskuolema, selluliitti ja pehmytkudosten
kalkkeutuminen.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Icalziss-valmisteen nopea tai liallinen anto voi johtaa hyperkalsemiaan (plasman kokonaispitoisuus
> 3 mmol/l, ionisoitunut kalsium > 1,3 mmol/l), joka on korjattava lidketieteellisesti sopivalla tavalla.

Hitidtoimenpiteet, vastatoimet




Lopeta vilittomésti tai vihennd Icalziss-valmisteen antoa, jos havaitset hyperkalsemian oireita tai
16ydoksid. Jos kalsiumtasot ovat vakavasti kohonneet, kalsiumtasoja on alennettava kiireellisesti. Jos
munuaisten toiminta sdilyy riittdvéné, 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 oireet ja 16ydokset ovat seuraavat:

o hermoston hadiriét, kuten letargia, disorientaatio ja hyporefleksia

o sydidnsairaudet, kuten takykardia ja taipumus syddmen rytmihdiriodn, kohonnut verenpaine ja
muutokset elektrokardiogrammissa (QT-ajan lyhentyminen)

o ruoansulatuskanavan héiriot, kuten pahoinvointi, oksentelu, ummetus ja taipumus saada
haavaumia

o munuaisten ja virtsateiden hdiriét, kuten lisdéntynyt diureesi, jano, akvareesija kalsitumsuolojen

kerdéntyminen munuaisiin
o yleisoireet, kuten visymys.

Kalsiumsuolojen nopea anto voi myo6s aiheuttaa kalkkimaista makua, pistelyd, kuumia aaltoja,
perifeeristd vasodilataatiota ja hypotensiota, bradykardiaa, pyortymistd ja rytmihéirioitd, joihin Littyy
syddmenpysidhdyksen mahdollisuus.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Elektrolyyttiliuokset, kalsiumkloridi
ATC-koodi: BO5SXAO07

Icalziss on laskimoon annettava liuos. Se on tarkoitettu kiytettdviksi kalsiumin korvaavana paikallisen
sitraattiantikoagulaatiohoidon (RCA) aikana jatkuvassa munuaisten korvaushoidossa (CRRT)
jaterapeuttisessa plasmanvaihdossa (TPE) joko yksittdishoitona tai yhdistelméhoitona.

Elimiston viidenneksi runsain alkuaine kalsium on vélttimadton hermoston ja lihasten toiminnalliselle
eheydelle sekéd syddmen normaalille supistumiskyvylle. Se toimii myds entsyymikofaktorina ja
vaikuttaa endokriinisten ja eksokriinisten rauhasten eritysaktiivisuuteen. Seerumin
kokonaiskalsiumtasot vaihtelevat valilla 8,8—10,4 mg/dl (2,2—-2,6 mmol/l) terveilld henkildilld. Tama
sisdltdd vapaita ioneja (noin 51 %), proteiineihin sitoutuneita komplekseja (noin 40 %) ja
ionikomplekseja (noin 9 %).

Kun seerumin kalsiumpitoisuus putoaa normaalin alueen alapuolelle, seurauksena on hypokalsemia,
joka ilmenee aluksi hermo-lihasérsytyksend, joka voi laajeta munuaisten ja sydimen komplikaatioiksi.
Kalstumilla on my0s merkittdva rooli kemiallisissa reaktioissa, jotka liittyvit veren hyytymiseen.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Icalziss-infuusiona annettavan kalsiumin farmakokineettisten ominaisuuksien katsotaan olevan
identtisid systeemisessd verenkierrossa endogeenisesti esiintyvin ja veren kalsiumin fysiologisesta
sddtelystd johtuvan kalsiumin farmakokineettisten ominaisuuksien kanssa.

Kalsiumin erittymiseen munuaisten kautta vaikuttavat normaalit tai epdnormaalit fysiologiset
muutokset (esim. lisékilpirauhashormonitason muutokset, munuaisten vajaatoiminta) ja muut
ladkeryhmit (esim. D-vitamiini, tiatsididiureetit) (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).



RCA-CRRT:n aikana kalsiumin erittyminen rijppuu pééasiassa sitraatti-kalsiumkompleksien havioista
suodattimen lipi. Kun CRRT lopetetaan munuaistoiminnan palauduttua, kalsium erittyy pdéasiassa
virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Klinisen turvallisuuden kannalta oleellisina pidettivid preklinisid tietoja eiole valmisteyhteenvedon
muissa kohdissa olevien tietojen liséksi.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tiatd lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Katso kohdasta 6.6 lisdohjeet valmisteen kiytosti lisdaineiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Kestoaika pakattuna: 1 vuosi.
Kestoaika pakkauksen avaamisen jilkeen: 72 tuntia paillyksen poistamisen jilkeen.

6.4 Sailytys
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Valmistepussi on joustava muovipakkaus, joka on valmistettu polypropeenista (PP), polyamidista
(PA) ja polyeteenistd (PE) koostuvasta monikerroksisesta kalvosta.

Valmistepussin porttijirjestelmé koostuu tihedstd polyeteenistd valmistetusta annosteluportista, josta
padsee pussin sisaltoon, seka ladkitysportista, johon ei padse kisiksi, mikd estidi lddkkeiden lisidmisen.

Annosteluportin tippa toimii vasta, kun piikki poistetaan annosteluportista.

Jokainen téytetty pussi sisiltid 500 ml Icalziss-valmistetta ja on pakattu kirkkaaseen pééllyspussiin,
joka on valmistettu koekstrudoidusta polypropeeni (PP)- ja polyamidi (PA) -kalvosta.

Pakkauskoko: 20 x 500 ml laatikossa

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Seuraavia ohjeita tulee noudattaa:

Aseptista tekniikkaa tulee noudattaa koko késittelyn ja potilaalle antamisen ajan.

Timi like on tarkastettava silméiméiriisesti hiukkasten ja virimuutosten varalta ennen antoa. A
anna, ellei liuos ole kirkas ja véritdn ja sinetti ehji. Jos sdilid on vaurioitunut, se on hivitettdva.

Poista kddre pussista juuri ennen kiyttod. Kun pééllys on poistettu, Icalziss tulee kdyttdd 72 tunnin
kuluessa. Paina pussia lujasti testataksesi mahdollisia vuotoja. Jos havaitset vuodon, hivitd liuos



valittomasti, koska steriiliyttd ei voida endd taata. Liuos tulee kdyttda valittomésti pussin avaamisen
jalkeen mikrobiologisen kontaminaation vélttimiseksi.

Kalsiumkloridiliuos on osoittautunut yhteensopimattomaksi epdorgaanista fosfaattia, karbonaatteja,
tetrasykliniantibiootteja ja keftriaksonia siséltdvien sekd muiden liuosten kanssa.

Y1 28 péivin ikéisille potilaille (mukaan lukien aikuiset) keftriaksonia ei saa antaa samanaikaisesti
laskimonsiséisten kalsiumia sisédltdvien livosten kanssa saman infuusioletkun kautta (esim. Y -littimen
kautta). Jos samaa infuusioletkua kaytetdén perdkkéisten annosten antamiseen, letku on huuhdeltava
perusteellisesti infuusioiden vélilld yhteensopivalla nesteelld.

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

Vie piikki kumisen véliseindn lipi. Katso liitdntdohjeet laitteen ohjeista. Varmista, ettd neste virtaa
vapaasti.

AlA Tiitd osittain kilytettyji pakkauksia uudelleen. Liuos on kertakdyttdinen. Havitd kiyttiméttd jadnyt
osa. Jos ladkettd ei kidytetd kiyttoohjeiden mukaisesti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet
ovat kiyttijin vastuulla.

Kayttaimdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti. Liuos voidaan
havittdd jateveden mukana ympéristdd vahingoittamatta.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Icalziss 340 mmol/l infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Sammanséttning:

Kalciumkloriddihydrat 50 g/l
Kalcum, Ca™ 340 mmol/l
Klorid, CI 680 mmol/1

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, 16sning
Losningen ar klar och farglos.

Teoretisk osmolaritet: 1020 mOsny/1

pH=55-175

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Icalziss &r avsett for kalciumerséttning under extrakorporeala terapier med regional
citratantikoagulation (RCA) som ges under kontinuerlig njurerséttningsterapi (CRRT) och terapeutiskt
plasmabyte (TPE), antingen som enskild behandling eller i kombination.

Icalziss &r avsett for vuxna och barn i alla dldrar (6ver 8 kg).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Viktgrinsen pa > 8 kg i indikationen har inte angetts pa grund av likemedlets sékerhets- eller
effektegenskaper, utan dr baserad pa egenskaperna hos de dvervakningsenheter som tillhandahélls av
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning,

Dosering

Icalziss ska ges enligt ordination av en likare med erfarenhet av citratantikoagulation for specifik
behandling med CRRT och/eller TPE.

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

Tillsitt inte kompletterande likemedel.

Administreringshastigheten maste justeras for att bibehalla de systemiska nivaerna 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
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Overvakning av joniserat kalcium (iCa) i blodet efter filtret, systemiskt iCa i blodet och totala
blodkalciumnivéer ikombination med andra laboratorie- och kliniska parametrar dr avgorande for att
stilla in lAmplig dosering av Icalziss baserat pa dnskad nivd av antikoagulering under extrakorporeala
terapier med RCA.

Systemiska nivaer av joniserat kalcium ska utvérderas vid baseline, under den forsta timmen nér
behandlingen inleds eller vid dosjustering till stabilitet, och sedan minst var 6:¢ timme. Overvakning
av de totala systemiska kalciumnivaerna var 12:¢ till 24:¢ timme rekommenderas.

Miéngden kalciumklorid som krévs for att upprétthdlla nivderna av systemiskt joniserat kalcium inom
det 6nskade omradet beror pa ett antal faktorer, ddribland:

o Maingden kalcium som krévs for att kompensera effekterna av att citrat kommer in i systemiska
cirkulationen och patientens citratmetabolism
Kalciumkoncentrationen i ersittningsvétskan

o Eventuellt kalcium som finns i andra mediciner/infusioner som patienten tar (t.ex. kalcium i
total parenteral nutrition)

o Alla avsedda fordndringar fran baseline for systemisk kalciumkoncentration

o Eventuell paverkan pé patientens koncentration av joniserat kalcium av andra medicinska
ingrepp (t.ex. kemoterapi, stralbehandling)

o Andra medicinska tillstind som kan predisponera patienten for hypokalcemi eller hyperkalcemi

(t.ex. hyperparatyroidism, hypoparatyroidism , malignitet, leversvikt, rabdomyolys, svar
pankreatit, tumdrlys och toxic shock syndromes)

Nar lamplig médngd kalciumerséttning under CRRT ska faststillas maste flera faktorer beaktas,
déribland:

o Foreskrivna flodeshastigheter, sirskilt avflodeshastigheten

o Foljsamhet till ett standardiserat protokoll eller algoritm, som forenklar och underléttar
ordinationen av kalciumerséttning och bidrar till att minska fel och variabilitet
o Filtermembranets permeabilitet for kalcium- och kalcium-citratkomplex

Vuxna ochungdomar:

Vid RCA-CRRT ér en typisk kalciumdos 1,7 mmol per liter avflodesvolym (4-6 mmol/timme) for
vuxna och ungdomar.

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

Pediatrisk population:

Den rekommenderade doseringen av Icalziss for nyfodda och barn (0 till 11 ar och &ver 8 kg) liknar
den for vuxna och ungdomar.

Den maximala infusionshastigheten for kalcium per timme i forhéllande till kroppsvikten &r

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 Icalziss.
Protokoll som tas fram for de minsta &ldersgrupperna bor utformas noggrant utifran férutsattningarna
pa de lokala klinikerna.

Administreringssatt

Justera eller avbryt kalciuminfusionen enligt likarens ordination nér citratantikoagulation avbryts.
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Infusion ska endast goéras med en extrakorporeal blodreningsenhet avsedd for infusion av
kalciumkloridlésning och med rétt balans av flédesvolymer.

Infusion ska endast goras i den extrakorporeala kretsen eller, om det rekommenderas i
bruksanvisningen for den extrakorporeala blodreningsenheten, via en separat central venaccess.

Icalziss dr inte avsett for intramuskuldr eller subkutan anvindning.

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

4.3 Kontraindikationer
Hyperkalcemi (se avsnitt 4.4).
Hyperkloremi (se avsnitt 4.4).

Overkinslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.

Samtidig behandling med kalciuminnehéllande 16sningar och ceftriaxon &r kontraindicerat hos
prematura nyfodda och nyfodda (<28 dagars dlder) pd grund av risken for dodlig utfillning av

ceftriaxon-kalciumsalt i den nyfoéddas blodomlopp, dven om separata slangar for infusionsvétska
anvands (se avsnitt 4.5 och 6.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

Kardiovaskulidra effekter

Administrering av digitalisglykosider efter kalciumklorid kan leda till potentiellt livshotande
digitalisinducerade hjartarytmier. Patienter som forgiftats av eller behandlas med digitalisglykosider
kan uppvisa tecken pa digitaliséverdos efter behandling med kalciuminnehallande 16sningar.

Icalziss kan ges till patienter som forgiftats av eller behandlas med hjirtglykosider for behandling av
allvarliga, omedelbart livshotande symtom pa hypokalcemi om sékrare alternativ inte &r tillgdngliga
och oral administrering av kalcium inte ar mojlig (se avsnitt 4.5).

Icalziss ska anvindas med forsiktighet hos patienter som behandlas med digitalisglykosider och
patienter med risk for hjartarytmier. Undvik intravends administrering av kalcium, eller om
nddvindigt ska kalcium ges i smé méngder for att undvika overgiende serumkalciumnivier Gver
7,5 mmol/l.

Patientens kalciumnivaer och fordndringar av intracellulirt kalcium i hjartceller har konstaterats kunna
bidra till livshotande arytmier. Administrering av kalcium ska 6vervakas noggrant i enlighet med
utgangsvirden for kardiovaskuliira risker. Okade systemiska kalciumnivder som nr hjirtat kan dka
risken for hjartbetingad synkope.

Elektrolyt- och syra-bas-balans

Elektrolyt- och syra-bas-balansen ska dvervakas och regelbundet kontrolleras under extrakorporeala
blodreningsbehandlingar med citratantikoagulation. Om patienten redan har hypokalcemi,
hyperkalcemi eller hyperkloremi méste detta korrigeras innan behandlingen pébodrjas. Anpassad
anviandning av infusionslosningar med lag kloridhalt kan ocksa 6vervigas.

Noggrann 6vervakning kréivs sérskilt for hyperosmolalitet och hyperkloremi hos patienter som
genomgar RCA-TPE-terapi.

Risken for pH-rubbningar i samband med hyperkloremi &4r hogre i den pediatriska populationen.
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Overvakning av kalcium

Koncentrationen av joniserat kalcium i serum ska dvervakas regelbundet vid administrering av
kalciumklorid. Forhéllandet mellan joniserat kalcium och totalt kalcium ska dvervakas for att bedoma
citratackumulering, vilket intrdffar nér forhallandet blir >2,25 (se avsnitt 4.2). Om hypokalcemi eller
hyperkalcemi uppstar under behandlingen ska dosen av Icalziss justeras i enlighet med detta. Om
behandlingstiden forlings eller om behandlingar med citratantikoagulation anvénds upprepade ganger
ska biskoldkortelhormonniviaer och andra parametrar for benmetabolism ocksa utvirderas.

Njurstenar

Kalciumklorid kan oka risken for symtomatisk njursten.

Extravasering

Intravends administrering av kalciumsalter kan orsaka extravasering. Inspektera infusionsstillet
regelbundet efter tecken pa extravasering. Om extravasering eller infiltration uppstar ska intravends
administrering omedelbart avbrytas. Inspektera regelbundet efter tecken pa utveckling av koagulering
lokalt vid infusionsstillet nir Icalziss infunderas i den extrakorporeala kretsen. Byte av krets ska
overvigas om sddana tecken uppstar.

Metabolism och utsondring av kalcium eller citrat

Tillstand som paverkar metabolism och utsondring av kalcium eller citrat kan innefatta, men ar inte
begrénsade till, nefrokalcinos, hyperkalciuri, cancer, hyperparatyreos, hypoparatyreos, rabdomyolys
och leversvikt. Hénsyn till dessa tillstdnd maste dvervigas noga vid forskrivning av Icalziss.
Dosjusteringar kan behovas och blodkalciumnivierna ska dvervakas noggrant.

Efter utsdttning av CRRT kan kalciumnivan forvéntas dka pa grund av kalciumfriséttning fran
kalcium-citratkomplexen. Tillstand som péverkar citratmetabolismen kan paverka denna effekt.
Icalziss ska anvidndas med forsiktighet hos patienter med tillstind som paverkar metabolism och
utsondring av kalcium.

Behandling med Ceftriaxon

Oavsett patientens dlder far ceftriaxon inte blandas eller administreras tillsammans med nagon
kalciuminnehallande 16sning for intravenost bruk, dven om olika infusionsslangar eller olika
infusionsstillen anvinds (se avsnitt 4.5 f6r mer information samt 6.2).

Hypotermi

Mittlig hypotermi, vilket kdnnetecknas av en kroppstemperatur pa 30—34 °C, kan leda till
intracellulirt kalciumoéverskott. Administrering av Icalziss vid hypotermiska tillstand kan forvérra
hyperkalcemi.

Anvind endast om l6sningen &r klar och fri fran synliga partiklar.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ytterligare anvindning av kalcium pé grund av andra infusionslosningar eller likemedel behdver tas i
beaktande for dosering.

Patienter som behandlas med digitalisglykosider kan uppvisa symtom pa digitalisoverdosering efter
administrering av kalciuminnehallande 16sningar (se avsnitt 4.4).
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Likemedel som innehéller D-vitamin och andra D-vitaminanaloger kan 6ka risken for hyperkalcemi
och leda till en minskad antikoagulerande effekt.

Administrering av Icalziss och kalcimimetika som etelkalcetid och cinakalcet kan inducera
hypokalcemi. Det rekommenderas att Gverviga utsittning av kalcimimetika under behandlingen.

Oavsett patientens dlder far ceftriaxon inte blandas eller administreras tillsammans med nidgon
kalciuminnehallande 16sning for intravendst bruk, dven om olika infusionsslangar eller olika

infusionsstillen anvinds (se avsnitt 6.2).

Fall av dodliga reaktioner med utfdlningar av kalcium-ceftriaxon ilungor och njurar hos prematura
och fullgangna nyfodda barn under 1 manad har beskrivits (se avsnitt 4.3).

Hos patienter dldre 4n 28 dagar kan dock 16sningar som innehéller ceftriaxon och kalcium
administreras i foljd efter varandra om infusionsslangar anvinds pé olika stillen eller om de byts ut

eller spolas noggrant mellan infusionerna med fysiologisk saltlosning for att undvika utfillningar.

Sekventiella infusioner av produkter som innehéller ceftriaxon och kalcium maste undvikas vid
hypovolemi.

Tiaziddiuretika minskar utsondringen av kalcium i urinen. Forsiktighet ska dirfor iakttas om sédana
lakemedel administreras tillsammans med Icalziss.

Koncentrationen av filtrerbara/dialyserbara likemedel i blodet kan minska under behandlingen pa
grund av att de avligsnas av det extrakorporeala filtret. Motsvarande korrigerande behandling ska vid
behov sittas in for att uppna onskad koncentration i blodet av likemedel som avldgsnats under
behandlingen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller en mycket begrinsad méngd data fran anvindningen av kalciumklorid hos gravida
patienter. Djurstudier ar otillrickliga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Icalziss rekommenderas inte under graviditet om det inte finns ett tydligt medicinskt behov av RCA,
CRRT eller TPE.

Amning

Kalcium utsondras i brostmjolk. Vid terapeutiska doser av Icalziss forvantas dock inga effekter pa det
ammade barnet. Icalziss kan anvéndas under amning om moderns kliniska tillstdnd tilliter det.

Fertilitet

Det finns inga data fran midnniskor géllande paverkan pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Icalziss har ingen kéind effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningar kan orsakas av Icalziss. Sérskilda forsiktighetsétgérder vid anvindning beskrivs i
avsnitt 4.4.
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Foljande biverkningar har beskrivits i publicerad litteratur: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>=1/100
till <1/10), mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100), sillsynta (>1/10 000 till <1/1 000), mycket sillsynta
(<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Foljande biverkningar kan utlosas vid behandling med Icalziss (den exakta frekvensen av dessa
biverkningar &r inte kdnd):

Metabolism och nutrition . Hypervolemi eller hypovolemi

. Hyperkalcemi pé grund av dverdosering eller adekvat
dosering av Icalziss. Om detta intrdffar bor det
overvigas om ackumulering av kalcium uppstatt som ett
resultat av ineffektiv blodrening pa grund av
membranocklusion (se avsnitt 4.4).

J Hypokalcemi pa grund av underdosering eller adekvat
dosering av Icalziss. Om detta intraffar bor
ackumulering av citrat 6vervigas (se avsnitt 4.4).

° Metabolisk acidos eller alkalos

. Andra elektrolytrubbningar (dvs. hypokalemi,
hypofosfatemi och hyperkloremi)

Blodkérl . Hypotension

Allmidnna symtom och/eller
symtom vid administreringsstallet

Hypotermi

Foljande biverkningar kan forvintas vid anvéindning av behandlingsmetoden:

Skador, forgiftningar och . Irritation vid infusionsstéllet och extravasering kan

behandlingskomplikationer uppstd vid administrering av Icalziss via andra végar dn
de avsedda (dvs. infusion i den extrakorporeala
cirkulationen eller central veninfusion). Symtom kan
mnefatta sveda, nekros, vdvnadsdod, cellulit och
forkalkning av mjukvavnad

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Snabb eller 6verdriven administrering av Icalziss kan leda till hyperkalcemi (total
plasmakoncentration >3 mmol/l respektive joniserat kalcium >1,3 mmol/l), vilkket maste korrigeras

enligt vad som dr medicinskt lAmpligt.

Akutatgirder, motatgarder
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Avbryt eller minska omedelbart administreringen av Icalziss om tecken eller symtom pé hyperkalcemi
uppstar. Vid kraftigt forhojda kalciumnivaer méste kalciumnividerna minskas snabbt. Om adekvat
njurfunktion uppritthalls ska forcerad diures 6vervigas, med samtidig infusion av normal
natriumkloridlosning (0,9 mg/ml NaCl) och noggrann 6vervakning av vitskebalans och
elektrolytkoncentrationer i plasma. Hos patienter med nedsatt njurfunktion kan dialys med kalciumfritt
dialysat vervigas.

Tecken och symtom pé hyperkalcemi innefattar:

o Symtom i centrala och perifera nervsystemet, t.ex. letargi, desorientering och hyporeflexi

o Hjirtsymtom, t.ex. takykardi och tendens att utveckla hjartarytmi, hypertension, foréndringar i
elektrokardiogrammet (forkortning av QT-intervall)

o Symtom i magtarmkanalen, t.ex. illamaende, krikningar, forstoppning, tendens att utveckla
ulcus

o Symtom i njurar och urinvégar, t.ex. 6kad diures, torst, aquaresis, utfillning av kalcumsalter i
njurar

o Allminna 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 hjartstillestand.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Elektrolytlosningar, kalciumklorid
ATC-kod: BO5XA07

Icalziss &r en l6sning som administreras intravendst. Den dr avsedd att anvindas som
kalciumerséttning under regional citratantikoagulation (RCA) vid kontinuerliga njurerséttningsterapier
(CRRT och terapeutiskt plasmautbyte (TPE)), antingen som enskild behandling eller i kombination.

Kalcium dr det femte vanligaste grunddmnet i kroppen och dirmed avgdrande for nerv- och
muskelsystemets funktionella integritet och f6r normal hjirtkontraktion. Det fungerar ocksé som en
enzymkofaktor och paverkar sekretionsaktiviteten hos endokrina och exokrina kortlar. Totala
kalciumnivaer iserum varierar fran 8,8 — 10,4 mg/dl (2,2 — 2,6 mmol/l) hos friska personer. Detta
bestar av fria joner (cirka 51 %), proteinbundna komplex (cirka 40 %) och jonkomplex (cirka 9 %).

Nér koncentrationen av kalcium 1 serum understiger det normala omradet uppstér hypokalcemi som
nitialt tar sig uttryck som neuromuskulér irritabilitet vilket kan eskalera till njur- och
hjartkomplikationer. Kalcium har ocksa en viktig roll i de kemiska reaktioner som &r involverade i
blodkoagulering,

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De farmakokinetiska egenskaperna hos det kalcium som tillhandahélls via infusion av Icalziss anses
vara identiska med egenskaperna hos det kalcium som finns endogent i systemiska cirkulationen och
hérror fran den fysiologiska regleringen av blodkalcium.

Njurutséndringen av kalcium paverkas av normala eller onormala fysiologiska fordndringar (t.ex.

forandringar 1 biskoldkortelhormonnivan, njursvikt) och andra likemedelsklasser (t.ex. D-vitamin,
tiaziddiuretika) (se avsnitt 4.4 och avsnitt 4.5).
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Under RCA-CRRT beror kalciumutsondringen huvudsakligen pé forluster av citrat-kalciumkomplex
genom filtret. Nar CRRT avbryts, pd grund av njurdterhdmtning, sker utsondring av kalcium framst i
urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data som anses relevanta for klinisk sékerhet utéver de data som ingér i
andra avsnitt av denna produktresumé.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Dé blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
Se avsnitt 6.6 for ytterligare instruktioner om anvidndning av produkten med tillsatser.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i forpackning: 1 ar.
Hallbarhet vid anvandning: 72 timmar efter att det yttre omslaget har avldgsnats.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Far ej frysas.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Pasen dr en mjuk plastpase som tillverkats av en flerskiktsfolie som bestar av polypropen (PP),
polyamid (PA) och polyeten (PE).

Portsystemet for pasen bestar av en administreringsport gjord av hogdensitetspolyeten, som ger
tillgdng till pasens innehdll, och en icke-tillgéinglig medicinport, som forhindrar tillsats av medicin.

Administreringsporten kommer bara att droppa nér spiken har tagits bort fran administreringsporten.

Varje fylld pase innehaller 500 ml Icalziss och dr innesluten i en genomskinlig omslagspase tillverkad
av film av co-extruderad polypropen (PP) och polyamid (PA).

Forpackningsstorlek: 20 x 500 ml i en kartong

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Foljande bruksanvisning ska foljas:

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

Liakemedlet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore administrering.
Administrera endast om l6sningen ir klar och farglos och forseglingen ér intakt. Vid skada ska pasen

kasseras.

Avligsna det yttre omslaget fran pasen omedelbart fore anvindning. Nér det yttre omslaget har
avligsnats maste Icalziss anvindas inom 72 timmar. Tryck ordentligt p& pasen for att kontrollera att
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den inte licker. Om ldckage uppticks ska losningen omedelbart kasseras eftersom sterilitet inte lingre
kan garanteras. Losningen ska anvindas omedelbart efter att pdsen dppnats for att undvika
mikrobiologisk kontaminering.

Kalciumkloridlosning har visat sig vara inkompatibelt med I6sningar som innehaller bland annat
oorganiskt fosfat, karbonater, tetracyklinantibiotika, ceftriaxon med flera.

Hos patienter dldre dn 28 dagar (inklusive vuxna) far ceftriaxon inte administreras tillsammans med
intravendsa kalciuminnehallande 16sningar genom samma infusionsslang (t.ex. via Y -kontakt). Om
samma infusionsslang anvinds for flera infusioner i foljd méste slangen spolas noggrant mellan
infusionerna med en kompatibel vétska.

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

For in spiken genom gummiseptumet. Se anvisningarna for setet for anslutning. Kontrollera att
vétskan flodar fritt.

Ateranslut inte delvis anviinda pasar. Losningen ir endast for engangsbruk. Kassera all dverbliven
16sning. Om produkten inte anvinds enligt bruksanvisningen &r férvaringstiden och omstindigheterna
anvéindarens ansvar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar. Losningen kan héllas ut i
avloppet utan att skada miljon.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vantive Belgium SRL

Boulevard d'Angleterre 2

1420 Braine-I'Alleud

Belgien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42769

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.10.2024
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