PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Zeltacin 100 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml (100 mg/ml) innehaller 95 mg kalciumglukonat som aktiv substans, vilket motsvarar 0,212 mmol
kalcium.

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

Total méngd kalcium: 0,223 mmol per ml.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektions-/infusionsvétska, 16sning.

Klar, farglos, steril vattenlosning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.
pH: 6-8,2

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av akut symtomatisk hypokalcemi.

4.2  Dosering och administreringssatt

Den normala kalciumkoncentrationen i plasma ar 2,25-2,62 mmol/Il. Syftet med behandlingen &r att
aterstélla denna koncentration. Kalciumkoncentrationen ska évervakas noggrant under behandlingen.

Dosering

Vuxna

Vanlig startdos till vuxna &r 10 ml Zeltacin 100 mg/ml injektions-/infusionslosning, vilket motsvarar
2,23 mmol kalcium. Vid behov kan dosen upprepas beroende pa patientens kliniska tillstand.
Ytterligare doser ska justeras enligt den faktiska kalciumkoncentrationen i serum.

Barn och ungdomar (< 18 ar)

Dosen och administreringssattet beror pa allvarlighetsgraden av hypokalcemi samt pa symtomens typ
och allvarlighetsgrad. Vid milda neuromuskuldara symtom rekommenderas oral administrering av
kalcium.



| foljande tabell presenteras vanliga startdoser for vagledning:

Alder ml/kg
3 manader 0,4-0,9
6 manader 0,3-0,7
1ar 0,2-0,5
3ar 0,4-0,7
75ar 0,2-0,4
12 ar 0,1-0,3

> 12 ar som for vuxna

Detta motsvarar ungefar:
Spadbarn och barn < 4 ar
- 0,4-1 ml/kg (0,09-0,23 mmol kalcium per kg) for spadbarn och barn upp till 3 ars alder.

Vid svara symtom pa hypokalcemi hos nyfodda eller spadbarn, t.ex. hjartsymtom, kan en storre
startdos behdvas (hogst 2 ml/kg = 0,45 mmol kalcium/kg) for att snabbt aterstalla
kalciumkoncentrationen i serum.

Barn fran > 4 till 12 ars alder
- 0,2-0,5 ml/kg (0,05-0,11 mmol kalcium per kg) barn mellan 4 och 12 ar.

Ungdomar > 12 &rs alder
Till patienter 6ver 12 ar anvands samma dos som till vuxna.

Vid behov kan dosen upprepas beroende pa patientens kliniska tillstand. Ytterligare doser ska justeras
enligt den faktiska kalciumkoncentrationen i serum.

Efter intravends administrering kan man i vissa fall 6verga till oral behandling, t.ex. i samband med
brist pa kalciferol.

Aldre patienter

Aven om det inte finns bevis for att toleransen for kalciumglukonatinjektioner paverkas av hig alder,
kan vissa aldersrelaterade faktorer, sdsom nedsatt njurfunktion och dalig kost indirekt paverka
formagan att tala kalciumglukonat. Dosen kan darfor behdva minskas.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs.

Patienter med nedsatt njurfunktion )
En dosminskning kan kravas (se avsnittet Aldre patienter ovan samt avsnitt 4.4).

Administreringssatt
Patienten ska befinna sig i liggande stéllning och ska Gvervakas noga under injektionen.
Overvakningen ska omfatta évervakning av pulsen eller EKG.

Vuxna
Intravends anvandning. Hastigheten for intravends administrering hos vuxna ska inte éverskrida 2 ml
(0,45 mmol kalcium) kalciumglukonat per minut.

Pediatriska patienter (< 18 ar)

Endast som langsam intravends injektion eller infusion (i bagge fall efter spadning) for att sakerstalla
tillrackligt 1dg administreringshastighet, och for att undvika irritation/nekros vid eventuell oavsiktlig
punktering av blodkarlet. Hos barn och ungdomar far den intravenésa administreringshastigheten inte
overskrida 5 ml per minut (se avsnitt 6.6) efter spadning till en koncentration pa 1:10 av Zeltacin.




4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

- Hyperkalcemi (t.ex. patienter med hyperparatyreos, D-vitaminforgiftning, dekalcificering pa
grund av malign tumar, nedsatt njurfunktion, osteoporos pa grund av immobilisering, sarkoidos,
mjolk-alkalisyndrom).

- Hyperkalciuri.

- Forgiftning med hjértglykosider.

- Behandling med hjartglykosider. Det enda undantaget till detta &r da intravends administrering
av kalcium &r absolut nédvandigt for behandling av allvarliga symtom pa hypokalcemi och
patienten ar i omedelbar livsfara och det inte finns tillgang till sakrare behandlingsalternativ och
oral administrering av kalcium inte &r mgjlig (se aven avsnitt 4.4 och 4.5).

- Samtidig anvandning av ceftriaxon och kalciuminnehallande produkter som ges intravendst ar
kontraindicerat hos prematura och nyfédda (< 28 dagar gamla) barn. Ceftriaxon far inte
anvandas till prematura och nyfodda (< 28 dagar gamla) barn som samtidigt far (eller férvantas
fa) kalciuminnehallande produkter intravendst.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sérskilda varningar

Om kalciumglukonat undantagsvis ges intravendst till patienter som behandlas med hjartglykosider
kravs lamplig dvervakning av hjartfunktionen. Det ska finnas tillgang till akutvardsutrustning for
behandling av eventuella hjartkomplikationer, t.ex. allvarliga hjartrytmrubbningar.

Kalciumsalter ska ges med forsiktighet och indikationen 6vervégas hos patienter med nefrokalcinos,
hjartsjukdom eller sarkoidos, patienter som behandlas med adrenalin (se avsnitt 4.5) eller dldre
patienter.

Nedsatt njurfunktion kan vara forknippat med hyperkalcemi och sekundér hyperparatyreos. Hos
patienter med nedsatt njurfunktion far kalcium darfor ges parenteralt endast efter noggrann utvardering
av indikationen. Kalcium-fosfatbalansen ska Overvakas.

Patienter som far ceftriaxon

Hos patienter oavsett alder ska ceftriaxon inte blandas eller administreras samtidigt med
kalciuminnehallande intravendsa losningar, inte ens via olika infusionsslangar eller vid olika
administreringsstéllen (se avsnitt 6.2).

Fall av dodliga reaktioner som orsakats av utfallningar av ceftriaxon-kalciumsalter i lungor och njurar
har rapporterats hos under 1 manad gamla prematura och fullgangna nyfodda.

Till patienter aldre an 28 dagar kan dock ceftriaxon och kalciuminnehallande losningar ges efter
varandra om olika infusionsslangar pa olika injektionsstallen anvands eller om infusionsslangarna byts
ut eller spolats noggrant med fysiologisk koksaltlosning mellan infusionerna for att undvika utfallning.
Vid hypovolemi ska man undvika att ge ceftriaxon och kalciuminnehallande l6sningar efter varandra.

Patienter med sepsis
Tillskott av kalcium har enligt rapporter ingen fordel och kan vara skadligt for patienter med sepsis.

Edérsiktighet vid anvandning

Losningar som innehaller kalcium ska administreras langsamt for att minimera perifer vasodilation
och hjartsvikt.

Vid intravends injektion kravs dvervakning av puls eller EKG, eftersom bradykardi och vasodilation
eller hjartrytmrubbningar kan férekomma vid fér snabb administrering av kalcium.

Patientens tillstand ska 6vervakas noggrant under behandlingen med kalciumsalter for att sakerstalla
korrekt kalciumbalans utan ansamling av kalcium i vévnader.

Vid parenteral administrering av stora méangder kalcium ska koncentrationen av kalcium i plasma och
utsondringen i urin dvervakas.




Zeltacin far inte injiceras i fettvavnad, eftersom kalcium inte &r 16sligt i fettvavnad och kan ansamlas i
kroppen och orsaka abscess, vavnadsforhardnad och nekros.

Perivaskuldr injektion kan orsaka lokal irritation, vilket kan atféljas av hudfjallning eller
vavnadsnekros (se avsnitt 4.8). Extravasation maste undvikas. Injektionsstallet bor darfor 6vervakas
noga.

Intag av hoga D-vitamindoser bor undvikas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Hjartglykosider

Kalcium kan 6ka effekten av digoxin och andra hjartglykosider, vilket kan leda till allvarliga
forgiftningstillstand. Intravends administrering av kalcium ar darfor kontraindicerat hos patienter som
behandlas med hjartglykosider. Det enda undantaget ar da intravends administrering av kalcium ar
nodvandigt for behandling av allvarliga symtom pa hypokalcemi och patienten ar i omedelbar livsfara
och det inte finns tillgang till sékrare behandlingsalternativ och oral administrering av kalcium inte &r
mojlig (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Adrenalin
Samtidig administrering av kalcium och adrenalin kan minska de betaadrenerga effekterna av
adrenalin efter en hjdrtoperation (se avsnitt 4.4).

Magnesium
Kalcium och magnesium motverkar varandras effekt.

Kalciumantagonister
Kalcium kan minska effekten av kalciumantagonister (kalciumkanalblockerare).

Tiaziddiuretika
Samtidig administrering av kalcium och tiaziddiuretika kan leda till hyperkalcemi eftersom dessa
lakemedel minskar utséndringen av kalcium via njurarna.

Interaktioner med ceftriaxon
Se avsnitt 4.4 och 6.2.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Kalcium passerar placenta och koncentrationen i fostrets blod &r stérre &n hos modern.

Zeltacin ska inte anvandas under graviditet savida inte kvinnans kliniska tillstand kraver behandling
med Zeltacin. Dosen ska bestdimmas noga och kalciumkoncentrationen i serum dvervakas regelbundet
for att undvika hyperkalcemi som kan vara skadligt for fostret.

Amning

Kalcium utsondras i brostmjolk. Detta bor beaktas nér kalcium ges till ammande kvinnor. Ett beslut
maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Zeltacin efter att
man tagit hansyn till fordelen med amning for barnet och nyttan med behandling for kvinnan.

Fertilitet
Inga tillgangliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.



4.8 Biverkningar

Frekvensen av nedanstaende biverkningar definieras enligt féljande:

Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100, < 1/10
Mindre vanliga >1/1 000, < 1/100
Séllsynta >1/10 000, < 1/1 000
Mycket séllsynta <1/10 000

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data.

Efter intravends 6verdosering eller for hdg administreringshastighet kan det forekomma
kardiovaskulara och andra systemiska biverkningar som beror pa akut hyperkalcemi. Férekomst och
frekvens av dessa biverkningar ar direkt proportionella med administreringshastigheten och dosen.

Hjartat
Ingen kand frekvens: bradykardi, hjartarytmier

Blodkarl
Ingen kand frekvens: hypotoni, vasodilation, cirkulationskollaps (eventuellt med dodlig utgang),
rodnad, vanligen da injektionen givits for snabbt

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: illamaende, krakningar

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Ingen kand frekvens: varmekénsla, svettning

Utféallning av ceftriaxonkalciumsalt

Séllsynta, svara och ibland dodliga biverkningar har rapporterats hos for tidigt fodda och fullgangna
nyfodda (yngre &an 28 dagar) som har fatt intravends behandling med ceftriaxon och kalcium. Vid
obduktion har utfallning av ceftriaxonkalciumsalt observerats i lungor och njurar. Den ¢kade risken
for utfallning hos nyfodda beror pa deras laga blodvolym och pa den langre halveringstiden for
ceftriaxon jamfort med vuxna (se avsnitt 4.3, 4.4 och 6.2).

Biverkningar som endast férekommer vid felaktig administrering:
Hudrodnad, brannande kénsla eller sméarta under intravends administrering kan vara tecken pa
oavsiktlig perivaskulér injektion som kan orsaka vévnadsnekros.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Symtom pa hyperkalcemi ar aptitloshet, illamaende, krakningar, forstoppning, magsmaérta, kad

méangd urin, 6kad torst, uttorkning, muskelsvaghet, skelettsmérta, ansamling av kalcium i njurarna,
trétthet, forvirring, hypertoni och i allvarliga fall hjartrytmstorningar inklusive hjartstillestand samt
koma.

Vid for snabb intravends injektion kan patienten utveckla symtom pa hyperkalcemi och kalksmak i
munnen, blodvallningar och hypotoni.


http://www.lakemedelsverket.se

Akut behandling, antidoter
Syftet med behandlingen &r att sénka den férhojda koncentrationen av kalcium i plasma.

Initial behandling bor innefatta rehydrering och vid svar hyperkalcemi kan det vara nodvandigt att
administrera natriumklorid som intravends infusion for att 6ka méngden extracellular vétska.
Kalcitonin kan ges for att sdnka den forhojda kalciumhalten i serum. Furosemid kan ges for att 0ka
utsondringen av kalcium, men tiaziddiuretika ska undvikas eftersom de kan dka absorptionen av
kalcium i njurarna.

Hemodialys och peritonealdialys kan dvervagas om andra behandlingsatgarder inte har gett tillracklig
effekt och patienten fortfarande har akuta symtom. Serumelektrolyter ska évervakas noggrant under
hela behandlingen av 6verdosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: losningar som paverkar elektrolytbalansen, elektrolyter.
ATC-kod: BO5BBOL1.

Kalcium &r den vanligaste mineralen i kroppen (cirka 1,5 % av kroppsvikten). Mer &n 99 % av
kroppens kalcium finns i ben och tander och cirka 1 % &r upplost i intracellulér och extracellular
vatska.

Kalcium &r nédvandigt for nervernas och musklernas funktion. Det &r essentiellt for
muskelkontraktion, hjartfunktion och blodkoagulation.

Den fysiologiska kalciumkoncentrationen i plasma ar 2,25-2,62 mmol/l. Da cirka 40-50 % av kalcium
i plasma &r bundet till aloumin beror den totala koncentrationen av kalcium i plasma pa
plasmaproteinnivan. Koncentrationen av joniserat kalcium &r 1,23-1,43 mmol/l och regleras av
kalcitonin och biskdldkdrtelhormon.

Nedsatt njurfunktion, D-vitaminbrist, magnesiumbrist, massiva blodtransfusioner, maligna
osteoblasttumorer, hypoparatyreos eller forgiftning med fosfat, oxalat, fluorid, strontium eller radium
kan leda till hypokalcemi (total kalciumkoncentration under 2,25 mmol/l eller koncentration av
joniserat kalcium under 1,23 mmol/l).

Hypokalcemi kan vara forknippat med foljande symtom: 6kad neuromuskulér aktivitet, inklusive
tetani, parestesi, karpopedalspasm, spasmer i glatt muskulatur (t.ex. kolik), muskelsvaghet, forvirring,
cerebrala krampanfall och hjartsymtom sasom QT-forlangning, hjartrytmrubbningar och t.o.m. akut
hjartinfarkt.

Den terapeutiska effekten av parenteral kalciumsubstitution &r normalisering av patologiskt 1ag
kalciumkoncentration i serum och lindring av hypokalcemisymtomen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Efter injektion distribueras kalcium pa samma satt som endogent kalcium. Cirka 45-50 % av den totala
méngden kalcium i plasma befinner sig i den fysiologiskt aktiva joniserade formen, cirka 40-50 % &r
bundet till proteiner, framst albumin, och 8-10 % bildar komplex med anjoner.

Metabolism
Efter injektion upptas kalcium i det intravaskulara kalciumlagret och hanteras av kroppen pa samma
sétt som endogent kalcium.



Eliminering
Kalcium utséndras i urin, men en stor del genomgar tubular aterabsorption.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa
utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Kalciumsackarat
Vatten for injektionsvatskor

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

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

Fysikalisk inkompatibilitet har ocksa rapporterats med amfotericin, cefalotinnatrium, ceftriaxon (se
avsnitt 4.4), cefazolinnatrium, cefamandolnafat, novobiocinnatrium, dobutaminhydroklorid,
proklorperazin och tetracykliner.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6 om inte
kompatibilitet har pavisats pa ett adekvat sétt.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad forpackning

2ar

Efter spadning

Efter spadning enligt anvisningarna till en koncentration pa 10 mg/ml med rekommenderade
infusionsvatskor (sasom natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska eller glukos 50 mg/ml (5 %)
injektionsvatska) har fysikalisk hallbarhet under anvandning pavisats i 48 timmar vid 23-27 °C.
Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvéndas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart ar forvaringstiden och férhallandena fore anvandning anvandarens ansvar och ska
vanligtvis inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadning har &gt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Zeltacin finns i plastflaskor med 50 eller 250 ml lésning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Kassering
Inga sdrskilda anvisningar for kassering.

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

OBS: Denna produkt ar en évermattad kalciumglukonatlsning. Overméttade I6sningar kan bilda
utfallningar.

Lakemedlet ska granskas visuellt fore anvandning med avseende pa eventuella partiklar eller
missfargning. Anvand endast om l6sningen &r en klar, farglos eller ljusgul vattenldsning, praktiskt
taget fri fran synliga partiklar.

Spédning
Infor intravenos infusion kan Zeltacin spadas 1:10 till en koncentration pa 10 mg/ml med féljande tva

infusionsvatskor: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska eller glukos 50 mg/ml (5 %)
injektionsvatska. Losningen som erhalls efter utspadning med dessa infusionsvatskor ar endast avsedd
for engangsbruk och ska anvandas omedelbart. Spadning ska ske under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Efter blandning ska forpackningen skakas forsiktigt for att sékerstélla homogenitet.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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