Indlagsseddel: Information til patienten

Zeltacin 100 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplesning
calciumgluconat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du fir dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Zeltacin er en oplesning til at give tilskud med calcium.

Det anvendes til at give et tilskud af calcium til patienter med unormalt lave calciumniveauer i blodet
(hypokalcaemi) og med akutte symptomer sdsom nedsat hudfornemmelse (folelsesloshed, klge,
brendende fornemmelse), konvulsiv muskelstivhed (tetanus), kramper i heender og fedder, kolik,
muskelsvaghed, forvirring, muligvis kulminerende i krampeanfald og hjertesymptomer (f.eks.
uregelmassig hjerterytme og endda akut hjertesvigt).

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Zeltacin
Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Fa ikke Zeltacin

- hvis du er allergisk over for calciumgluconat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zeltacin
(angivet 1 punkt 6)

- hvis du har forhgjede calciumniveauer i blodet (f.eks. hos patienter med overaktive
biskjoldbruskkirtler, forhgjede D-vitaminniveauer i blodet, tumorsygdomme med
knoglemarvsnedbrydning, nedsat nyrefunktion, osteoporose pa grund af manglende mobilitet,
sarkoidose og sdkaldt malkealkalisyndrom)

- i tilfeelde af for kraftig udskillelse af calcium i urinen

- i tilfeelde af forgiftning med digitalis-legemidler (en slags hjertemedicin)

- under behandling med digitalis-leegemidler, medmindre du har et ekstremt lavt calciumniveau i
blodet med livstruende symptomer, som kun kan behandles med en gjeblikkelig injektion af
calcium

- antibiotikummet ceftriaxon ber ikke anvendes til for tidligt fodte og nyfedte (< 28 dage), hvis
de fér (eller forventes at fa) calciumholdige preeparater, der administreres i en vene.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du far Zeltacin.

Hvis du tager digitalispraeparater regelmassigt, og du undtagelsesvis har akut brug for en
calciuminjektion (se ovenfor), vil din laege overvage din hjertefunktion ekstremt omhyggeligt.
Overvagningen vil sikre, at enhver forverring af din hjertefunktion, f.eks. svaer arytmier
(uregelmaessig hjerterytme), kan behandles med det samme.

Din lege vil ngje overveje, om dette leegemiddel er egnet til dig, hvis du lider af:

- udfeeldning af calcium i nyrerne (nefrocalcinose)

- hjertesygdomme

- sarkoidose

I disse tilfeelde ber du kun f& calciuminjektioner, hvis disse er absolut nadvendige. Dette geelder ogsa,
hvis du fér adrenalin (se ”Brug af andre leegemidler ssmmen med Zeltacin®) eller er aldre.

Nedsat nyrefunktion (nyreinsufficiens) kan ledsages af forhejede calciumniveauer i blodet og
overaktive biskjoldbruskkirtler. Hvis du lider af nedsat nyrefunktion, ber du kun f& calciuminjektioner,
hvis disse er absolut nedvendige. Din calcium- og fosfatbalance skal dog overvéges.

Din lege vil veere sarlig forsigtig, hvis du fir antibiotikaet ceftriaxon. Han vil ikke give det til dig
samtidig med calciumgluconat, selv ikke via forskellige infusionsslanger eller forskellige
infusionssteder.

Calcium ber injiceres langsomt for sé& vidt muligt at forhindre udvidelse af blodkarrene eller nedsat
hjertefunktion.

Din hjertefrekvens eller dit elektrokardiogram (EKG) skal overvages, nar dette legemiddel injiceres i
en vene (intravenes infusion).

Under behandling med calciumsalt vil du blive negje overvaget for at sikre en normal calciumbalance
(calciumindtagelse versus calciumudskillelse), og for at forhindre kalkholdige aflejringer i vaevet.
Calciumniveauet i blodet og mangden af calcium, der udskilles i urinen, vil blive overvéget, iser nar
calcium injiceres i hgje doser.

Calcium er uopleseligt i fedtvaev og kan fore til inflammatoriske reaktioner efterfulgt af bylddannelse,
hardning af vevet og vevsedeleggelse (nekrose), hvis det utilsigtet injiceres i disse omréder.

Hvis oplesningen utilsigtet injiceres ved siden af et blodkar, kan dette fore til lokal vevsirritation,
muligvis efterfulgt af afskalning af huden eller endda nekrose (se punkt 4). Din lege vil sikre, at ingen
oplesning drenes ind i veevet omkring blodkarret, og vil ngje observere injektionsstedet.

Hgje doser af D-vitamin ber undgas.

Born og unge
Hos bern (< 18 ar) ma Zeltacin kun injiceres i venerne.

Brug af andre lzegemidler sammen Zeltacin
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Virkningen af hjertemedicin som digoxin og andre digitalis-leegemidler kan eges med calcium op til
digitalisforgiftning. Hvis du derfor far behandling med digitalis-leegemidler, vil du kun f& en
intravengs calciuminjektion til behandling af alvorlige, umiddelbart livstruende symptomer pa et
meget lavt calciumniveau i blodet.

Administration af calcium sammen med adrenalin efter hjerteoperation svaekker virkningerne af
adrenalin pa hjertet og kredslabet.



Calcium og magnesium h&mmer gensidigt hinandens virkninger.

Calcium kan nedsatte virkningen af visse leegemidler, der anvendes til at regulere
hjertefunktionen (calciumantagonister). Administration af visse leegemidler, der eger
urindannelsen og -output (thiaziddiuretika) sammen med calcium, kan fere til for hgje
calciumniveauer i blodet (hyperkalceemi), da disse leegemidler nedsatter udskillelsen af calcium via
nyrerne.

Administration af calcium samtidig med ceftriaxon vil fere til agglomerering.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du far dette legemiddel.

Graviditet
Calcium krydser moderkagen ind i fosterets kredsleb og nér hegjere niveauer i fosterblodet end i
moderens blod.

Gravide kvinder mé derfor kun fa calciuminjektioner, hvis det er absolut nedvendigt. Dosis skal
derefter beregnes omhyggeligt, og calciumniveauet i blodet skal kontrolleres regelmaessigt for at
undga for heje calciumniveauer i blodet, hvilket kan veere skadelige for fosteret.

Amning
Calcium udskilles i modermalk. Din leege vil tage dette i betragtning ved administration af calcium til
dig, nér du ammer dit spaedbarn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel pavirker ikke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

3. Sadan gives Zeltacin

Indgivelsen vil blive udfert af en sundhedsprofessionel med relevant uddannelse og relevant
erfaring, som vil treffe beslutning om den korrekte dosering til dig/dit barn, og hvornar og hvordan
injektionen/infusionen skal indgives.

Voksne
Den sedvanlige startdosis er 10 ml Zeltacin. Om nedvendigt kan dosen gentages. Folgende doser vil
blive justeret i henhold til dit faktiske calciumniveau i blodet.

Brug til spaedbern, smé bern, bern og unge

Laegen vil beslutte dosering og administration athaengigt af calciumniveauet i blodet og
sverhedsgraden af symptomerne. I tilfelde af lette symptomer, der pévirker nerver og muskler,
foretraekkes orale calciumpraparater.

Folgende tabel giver seedvanlige indledende vejledende doseringsvardier:

Alder ml/kg
3 méaneder 0,4-0,9
6 maneder 0.3-0.7
1 ar 0,2-0,5
3ar 0,4-0,7
7.5 ar 0.2-0.4
12 ar 0,1-0,3

> 12 ar som for voksne




I tilfeelde af useedvanligt lave calciumniveauer i blodet hos nyfadte og spadbern med f.eks. nedsat
hjertefunktion kan det vaere nedvendigt med hgjere startdoser for hurtigt at forheje calciumniveauet i
blodet (op til 2 ml pr. kg legemsvagt).

Calciumadministrationen kan gentages, hvis det er nedvendigt. Koncentrationen af folgende doser
athanger af det eksisterende calciumniveau i blodet. Efter intravengs behandling kan behandling med
orale calciumpreeparater veere nedvendig, f.eks. i tilfelde af D-vitaminmangel.

Zldre patienter
Visse lidelser, der undertiden er forbundet med en fremskreden alder, sdsom nedsat nyrefunktion og

underernaring (fejlernaring) kan pévirke tolerancen af calciumgluconat. Derfor skal der veelges en
lavere dosis.

Administration
Zeltacin vil blive givet til dig som en langsom injektion i en vene. Det skal gives til dig mens du ligger
ned, og is@r skal din hjertefunktion overvéges ngje under injektionen.

Hastigheden af den intravengse infusion eller injektion skal vere tilstreekkelig langsom.
Spadbern, smé bern, bern og unge

Til intravengs (i en vene) administration som en langsom injektion eller langsom intravengs infusion
(vengst drop), begge efter fortynding.

Hyvis du har fiet for meget Zeltacin

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere Zeltacin, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Symptomer pé et hgjt calciumniveau i blodet (hyperkalcaemi) omfatter: appetitleshed, kvalme,
opkastning, forstoppelse, mavesmerter, udskillelse af store mangder urin, eget torst, vesketab,
muskelsvaghed, udfeldning af calcium i nyrerne, desighed, forvirring, hgjt blodtryk (hypertension) og
i sveere tilfzelde uregelmaessig hjerterytme, op til hjertestop og bevidstlgshed.

Symptomer pé hejt calciumniveau i blodet (hyperkalceemi) og kridtagtig smag, hedeture og
blodtryksfald kan forekomme, hvis den intravengse injektion udferes for hurtigt.

Behandlingen tager sigte pé at s&enke de forhgjede calciumniveauer i blodet.
Din lege vil beslutte, hvilken behandling, der skal gives. Det kan omfatte administration af vaesker
eller specifikke leegemidler for at seenke calciumniveauet i blodet. I svaere tilfeelde kan det blive

nedvendigt med dialyse.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger udtrykkes som folger:

Meget almindelig: ~ forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelig: forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelig: forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter

Sjeelden: forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter

Meget sjelden: forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data.



Bivirkninger pé hjertet, kredslebet eller andre kropsfunktioner kan forekomme som symptomer pa et for
hgjt calciumniveau i blodet efter overdosering eller for hurtig injektion i en vene. Tilstedevarelsen og
hyppigheden af sddanne symptomer athaenger direkte af injektionshastigheden og den administrerede
dosis.

Feolgende bivirkninger kan vaere alvorlige. Hvis der opstar nogle af de felgende bivirkninger,
skal du straks fortaelle det til lIsegen, som vil holde op med at give dig dette laegemiddel:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
. langsom eller uregelmassig hjerterytme

. blodtryksfald (hypotension)

. kredslabskollaps (muligvis dedelig)

Sjeelden (forekommer hos 1 til 10 brugere ud af 10,000):

Der er rapporteret svaere, og i nogle tilfeelde dedelige bivirkninger hos for tidligt fedte og fuldbarne
nyfodte (< 28 dage), som var blevet behandlet med intravengs ceftriaxon og calcium. Udfeldninger af
ceftriaxon-calciumsalt er blevet observeret i lunger og nyrer post mortem.

Andre bivirkninger omfatter:
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

. udvidelse af blodkarrene
. hedeture, hovedsageligt efter injektionen er blevet administreret for hurtigt
. kvalme eller opkastning

Bivirkninger, nar laegemidlet anvendes forkert

. Det er blevet rapporteret, at der efter lekage af oplesningen fra en vene ind i det omgivende
vaev kan opsté calciumudfzldning i bledvav. Det kan folges af afskalning og edeleggelse af
huden.

. Radme i huden og en breendende fornemmelse eller smerte under intravengs injektion kan

indikere en utilsigtet injektion ved siden af blodkarret, hvilket kan fore til veevsedelaeggelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Laegemidlet ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der star pé @sken og flasken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den n@vnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

BEMARK: Dette specifikke preparat er en overmattet oplesning af calciumgluconat. Overmattede
oplesninger er tilbgjelige til udfeldning.
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Laegemidlet ma ikke bruges, hvis oplesningen er uklar eller misfarvet, eller hvis der er dannet
udfeeldning.

Dette leegemiddel er kun til engangsbrug. Al ubrugt oplesning skal bortskaffes.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du

ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zeltacin indeholder:

- Aktivt stof: calciumgluconatmonohydrat.
1 ml indeholder 95 mg calciumgluconat som aktivt stof, svarende til 0,212 mmol calcium.

- Hjzlpestoffer: Praeparatet indeholder ogsa en mangde af hjelpestoffet calciumsaccharat,
svarende til 0,0112 mmol calcium pr. ml.

- Totalt calciumindhold: 0,223 mmol pr. ml.
- Ovrigt indholdsstof: vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser

Zeltacin er en klar, farveles vandig steril oplesning.
Zeltacin leveres 1 plasticflasker indeholdende 50 eller 250 ml oplesning.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kebenhavn NV

Fremstiller

Cooper Pharmaceuticals S.A.

64 Aristovoulou Str.

11853 Athen

Grakenland

Denne indlzegsseddel blev senest zendret august 2024.

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Administration
Patienten skal ligge ned og observeres ngje under injektionen.
Overvéagningen skal omfatte hjertefrekvens eller EKG.

Voksne
Langsom intravengs injektion.

Hastigheden af den intravengse administration af Zeltacin ma ikke overstige 2 ml (0,45 mmol
calcium) pr. minut.



Peediatriske patienter (< 18 dr)

Kun en langsom intravengs injektion eller intravenes infusion (begge efter fortynding) for at opna
tilstreekkeligt lave administrationshastigheder og for at undgé irritation/nekrose i tilfelde af utilsigtet
ekstravasation. Den intravengse administrationshastighed for en fortynding i forholdet 1:10 af Zeltacin
ma ikke overstige 5 ml pr. minut af Zeltacin hos bern og unge.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Hos patienter uanset alder ma ceftriaxon ikke blandes eller administreres samtidigt med
calciumholdige intravenese oplesninger, heller ikke via forskellige infusionsslanger eller forskellige
infusionssteder. Tilfelde af dedelige reaktioner med calcium-ceftriaxonudfaeldning i lunger og nyrer
hos for tidligt fedte og fuldbarne nyfedte under 1 méned er blevet beskrevet.

Hos patienter, der er ®ldre end 28 dage, kan ceftriaxon og calciumholdige oplesninger administreres
efter hinanden, hvis der anvendes infusionsslanger pé forskellige steder, eller hvis infusionsslangerne
udskiftes eller skylles grundigt mellem infusionerne med en fysiologisk saltvandsoplesning for at
undga udfeldning. P& hinanden folgende infusioner af ceftriaxon og calciumholdige praeparater skal
undgas 1 tilfelde af hypovolaemi.

Handtering
Dette preeparat er kun beregnet til engangsbrug. Eventuel ubrugt oplesning skal bortskaffes.

BEMAERK: Lagemidlet er en overmettet oplesning af calciumgluconat. Overmettede oplesninger er
tilbgjelige til udfeeldning.

Laegemidlet skal inspiceres visuelt for partikler eller misfarvning. Oplesningen ma kun anvendes, hvis
den er en klar, farveles til lysegul, vandig oplesning praktisk taget fri for synlige partikler.

Uforligeligheder
Calciumsalte kan danne komplekser med mange legemidler, og dette kan fore til udfeldning.

Calciumsalte er uforenelige med oxidationsmidler, citrater, opleselige carbonater, bicarbonater,
oxalater, fosfater, tartrater og sulfater.

Der er ogsa rapporteret om fysisk uforligelighed med amphotericin, cephalothinnatrium, ceftriaxon (se
”Advarsler og forsigtighedsregler”), cephazolinnatrium, cephamandolnafat, novobiocinnatrium,
dobutaminhydrochlorid, prochlorperazin og tetracykliner.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfert under punktet
”Fortynding”, eller medmindre forligelighed er blevet tilfredsstillende pavist.

Fortynding
Til intravengs infusion kan Zeltacin fortyndes i forholdet 1:10 til en koncentration pa 10 mg/ml med

folgende to infusionsvesker: natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplasning eller

50 mg/ml (5 %) glucoseinjektionsveske, oplesning. Nar de resulterende oplesninger fortyndes med
disse anbefalede infusionsvasker, er de beregnet til gjeblikkelig engangsbrug. Fortyndingen skal
udferes under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser. Efter blanding skal beholderen
omreres forsigtigt for at sikre homogenitet.

Behandling af en overdosering

Den indledende behandling ber omfatte rehydrering, og ved sveer hyperkalcemi kan det veere
nedvendigt at administrere isotonisk natriumchlorid via intravengs infusion for at udvide
ekstracellulervasken. Calcitonin kan gives for at seenke den forhegjede serumcalciumkoncentration.
Furosemid kan administreres for at ege calciumudskillelsen, men thiaziddiuretika ber undgés, da de
kan gge den renale absorption af calcium. Serumelektrolytter ber overvages ngje under hele
behandlingen af overdosering.
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