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Calciumgluconat

Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Calciumgluconat 2care4 injektionsvaeske er en oplgsning, der anvendes som tilskud af calcium.

Det bruges til at supplere calcium hos patienter med unormalt lavt calciumniveau i blodet (hypokalcaemi) og med akutte symptomer, f.eks. foleforstyrrelser
(folelsesloshed, klge, svien), krampeagtig muskelstivhed (tetani), kramperi hander og fedder, kolik, muskelsvaekkelse, konfusion, der muligvis kulminerer
i krampeanfald, samt symptomer fra hjertet (f.eks. uregelmaessig hjerterytme og endda akut hjertesvigt).

Kontakt lzegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide om Calciumgluconat 2care4

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Calciumgluconat 2care4:
- hvis du er allergisk over for calciumgluconat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Calciumgluconat 2care4 (angivet i afsnit 6).
- hvis du har for hgjt calciumindhold i blodet (f.eks. patienter med overaktive biskjoldbruskkirtler, hgjt D-vitaminniveau i blodet, tumorsygdomme med
knoglenedbrydning, nedsat nyrefunktion, knogleskgrhed pga. manglende bevaegelse, sarkoidose og sakaldt maelk-alkali-syndrom)
hvis du har for meget calcium i urinen
hvis du har en forgiftning med digitalismedicin (en slags hjertemedicin)
hvis du er i behandling med digitalismedicin, medmindre du har et ekstremt lavt calciumniveau i blodet med livstruende symptomer, som kun kan
behandles med en gjeblikkelig injektion af calcium
— ceftrixon, et antibiotikum, ma ikke anvendes til for tidligt fedte og hos nyfedte (< 28 dage), hvis de far (eller forventes at fa) calciumholdige
leegemidler, der skalindgives gennem en blodare.

Advarsler og forsigtighedsregler

Du skal vaere opmarksom pa felgende

Hvis du regelmaessigt tager digitalispraeparater, og du undtagelsesvist har akut behov for en calciuminjektion (se ovenfor), vil din leege kontrollere din
hjertefunktion meget omhyggeligt. Kontrollen skal sikre, at enhver forvaerring af hjertefunktionen, f.eks. alvorlige arytmier (uregelmaessigt hjerteslag),
kan behandles omgaende.

Legen vil ngje afveje, om dette leegemiddel er egnet til dig, hvis du har:
- aflejring af kalk i nyrerne (nefrocalcinose)
- hjertesygdomme
- sarkoidose.

I disse tilfelde ma du kun fa calciuminjektioner, hvis de er absolut ngdvendige. Dette gaelder ogsa, hvis du far adrenalin (se “Brug af anden medicin
sammen med Calciumgluconat 2care4”) eller er zldre.

Nedsat nyrefunktion (nyresygdom) kan ledsages af hgje calciumniveauer i blodet og overaktive biskjoldbruskkirtler.
Hvis du har nedsat nyrefunktion, ma du kun fa calciuminjektioner, hvis de er absolut ngdvendige. Din calcium- og fosfatbalance skal dog overvages.

Din laege vil vaere ekstra forsigtig, hvis du far det antibiotiske middel ceftriaxon. Laegen vilikke give det til dig samtidigt med oplasninger, derindeholder
calciumgluconat, selv ikke gennem forskellige infusionsslanger eller forskellige infusionssteder.
Calcium skalinjiceres langsomt, hvor det er muligt, for at forhindre udvidelse af blodkar eller nedsat hjertefunktion.

Hjertefrekvensen eller EKG skal overvages, nar dette leegemiddelinjiceres i en vene (intravengs injektion).

Under behandling med calciumsalt vil du blive omhyggeligt overvaget for at sikre en normal calciumbalance (indtagelse af calcium sammenlignet med
udskillelse af calcium) og for at forhindre eventuelle kalkaflejringer i vaevet. Calciumniveauer i blodet og mangden af calcium, der udskilles i urinen, vil
blive ngje overvaget, iser nar calcium injiceres i hgje doser.

Calcium er uoplgseligt i fedtvaev og kan medfere beteendelsesreaktioner efterfulgt af dannelse af bylder, hardning af vaev og gdeleeggelse af vaev
(nekroser), hvis det utilsigtet indsprejtes i disse omrader.




Hvis oplgsningen utilsigtet injiceres ved siden af et blodkar og ikke dybt nokind i musklen, kan det resultere i lokal vaevsirritation, muligvis efterfulgt
af hudafskalning eller endda nekroser (se punkt 4). Din laege vil sikre, at der ikke traenger oplgsning ind i veevet omkring blodkarret og vil observere
injektionsstedet omhyggeligt.

Hgje doser D-vitamin skal undgas.

Bgrn og unge
Hos bgrn (< 18 &r) ma Calciumgluconat 2care4 kun injiceres i venerne, ikke i en muskel (intramuskulaert).

Brug af anden medicin sammen med Calciumgluconat 2care4
Fortael det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Virkningen af hjertemedicin som f.eks. digoxin og anden digitalismedicin kan gges med calcium til et punkt, hvor der er tale om digitalisforgiftning. Hvis
du eribehandling med digitalismedicin, vil du derfor kun fa en intravengs calciuminjektion til behandling af alvorlige, gjeblikkeligt livstruende symptomer
pa et meget lavt calciumniveau i blodet.

Indgivelse af calcium sammen med adrenalin efter en hjerteoperation svaekker adrenalins virkning pa hjertet og kredslabet.
Calcium og magnesium haemmer gensidigt deres virkning.
Calcium kan reducere virkningen af visse legemidler, der bruges til at requlere hjertefunktionen (calciumantagonister).

Indgivelse af visse leegemidler, der gger urindannelsen og -mangden (thiaziddiuretika) sammen med calcium, kan fgre til for hgjt calciumniveau i blodet
(hyperkalcami), da disse leegemidler reducerer udskillelsen af calcium via nyrerne.

Samtidig indgift af et bestemt antibiotisk middel kaldet ceftriaxon og medicin, derindeholder calcium, forarsager ophobning (se “Du ma ikke fa
Calciumgluconat 2care4”).

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 leege eller sundhedspersonalet til rads,
for du far dette leegemiddel.

Graviditet
Calcium passerer gennem moderkagen ind i fosterets kredslgb og nar hgjere niveauer i fosterets blod end i moderens blod.

Gravide bar derfor kun fa calciuminjektioner, hvis det er absolut n@dvendigt. Dosen skal beregnes omhyggeligt og calciumniveauerne i blodet skal
overvages regelmaessigt for at undga for hgje calciumniveauer i blodet, som kunne vare skadelige for fosteret.

Amning
Calcium udskilles i modermaelken. Din leege vil vaere opmaerksom pa dette, nar han/hun giver calcium til dig, nar du ammer dit spaedbarn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel pavirker ikke evnen til at fare motorkgretgj og betjene maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med Calciumgluconat 2care4

Laegen kan fortzelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er dui tvivl, sa sperg leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan
@ndre dosis.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Saedvanlig startdosis er 10 ml, dvs. én ampul med Calciumgluconat 2care4. Dosis kan gentages, hvis det er ngdvendigt. De efterfglgende doser vil tilpasses
dit aktuelle calciumniveau i blodet.

Brug til spadbgrn, sma bern, born og unge
Laegen vil afggre dosis og indgivelsesmade afhaengigt af calciumniveauet i blodet og symptomernes svaerhedsgrad.
I tilfaelde af lette symptomer, der pavirker nerverne og musklerne, vil der blive givet praeference til orale calciumpraparater.

Nedenstaende tabel giver vejledning om sadvanlige initialdoser:

Alder ml/kg
3 maneder 0,4-0,9
6 maneder 0,3-0,7
lar 0,2-0,5
3ar 0,4-0,7
7,5ar 0,2-0,4
12ar 0,1-0,3
>12ar Som for voksne

Itilfeelde af usaedvanligt lave calciumniveauer i blodet hos nyfgdte og spaedbgrn med f.eks. nedsat hjertefunktion kan det vaere ngdvendigt med hgjere
startdoser for hurtigt at haeve calciumniveauerne i blodet (op til 2 ml/kg legemsveegt).

Indgivelse af calcium kan gentages efter behov. Koncentrationen af de efterfglgende doser vil athange af det eksisterende calciumniveau i blodet. Efter
indgifti en blodare kan det vaere ngdvendigt at folge op med orale (gennem munden) calciumpraeparater, f.eks. i tilfeelde af vitamin D-mangel.

Aldre patienter
Visse lidelser, der nogle gange er forbundet med fremskreden alder, f.eks. nedsat nyrefunktion og underernzering (fejlernaering) kan pavirke tolerancen for
calciumgluconat. Der skal derfor vaelges en lavere dosis.



Indgivelse
Calciumgluconat 2care4 vil blive givet til dig som en langsom injektion i en vene eller dybt i en muskel. Det bgr gives til dig, mens du ligger ned, og
hjertefunktionen skal iseer overvdges ngje under injektionen.

Pa grund af risiko for lokal veevsirritation ber injektionerind i en muskel (intramuskuleer injektion) kun foretages, hvis intravengs injektion ikke er mulig.
Din leege vil omhyggeligt sikre, at de intramuskulaere injektioner gives tilstraekkeligt dybt og helsti den store baldemuskel. Hastigheden af den intravengse
infusion eller injektion skal vaere tilstraekkelig langsom.

Spadbgrn, sma bgrn, bern og unge
Tilintravengs (i en vene) indgivelse som en langsom injektion, eller en langsom intravengs infusion (venedrop), begge efter fortynding.

Hos barn ber dette leegemiddel ikke injiceres i en muskel eller under huden.

Hvis du har mistanke om, at du har faet for meget Calciumgluconat 2care4
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du har mistanke om, at du har faet mere af Calciumgluconat 2care4, end der star i denne information, eller mere
end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Symptomer pa et hgjt calciumniveau i blodet (hyperkalcaemi) omfatter: appetitleshed, kvalme, opkastning, forstoppelse, mavesmerter, store mangder urin,
oget torst, vaesketab, muskelsvaghed, knoglesmerter, aflejring af calcium i nyrerne, slgvhed, forvirring, hejt blodtryk (hypertension) og i alvorlige tilfaelde
uregelmaessigt hjerteslag, der kan fgre til hjertestop og koma.

Symptomer pa hgjt indhold af calcium i blodet (hyperkalceemi) og kridtagtig smag, hedeture og blodtryksfald kan forekomme, hvis den intravengse injektion
foretages for hurtigt.

Behandling har til formal at saenke de pgede calciumniveauer i blodet. Din leege vil afggre, hvilken behandling du skal have. Den kan inkludere indgivelse af
vaesker eller specifik medicin til at senke calciumniveauet i blodet. I alvorlige tilfaelde kan dialyse blive ngdvendig.
Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivlom.

Hvis en dosis af Calciumgluconat 2care4 er glemt
Da du vil fa dette legemiddel under taet medicinsk overvagning, er det ikke sandsynligt, at en dosis vil blive glemt. Sparg laegen eller sundhedspersonalet, hvis
du mener, at en dosis er blevet glemt.

Hvis behandligen med Calciumgluconat 2care4 bliver stoppet
Sporg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger udtrykkes pa folgende made:
Meget almindelig: pavirker flere end 1 ud af 10 brugere
Almindelig: pavirker 1 til 10 ud af 100 brugere

Ikke almindelig: pavirker 1 til 10 ud af 1.000 brugere

Sjaelden: pavirker 1 til 10 ud af 10.000 brugere

Meget sjzlden: pavirker feerre end 1 ud af 10.000 brugere
Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data.

Bivirkninger for hjertet, kredslgbet eller andre kropsfunktioner kan forekomme som symptomer pa et alt for hgjt calciumniveau i blodet efter overdosering
eller en for hurtig injektion ind i venen.
Tilstedevaerelsen og hyppigheden af disse symptomer afhanger direkte af injektionshastigheden og den indgivne dosis.

Folgende bivirkninger kan vaere alvorlige. Fortael det straks til laegen, hvis nogen af folgende bivirkninger forekommer, legen vil stoppe med at give
legemidlet til dig:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
- langsomt eller uregelmaessigt hjerteslag
- blodtryksfald (hypotension)
- kredslgbskollaps (kan veere dodelig)

Sjaelden (pavirker 1 til 10 ud af 10.000 brugere):
Alvorlige og i nogle tilfeelde dedelige bivirkninger er blevet rapporteret hos for tidligt fadte og hos nyfedte fodt til tiden (< 28 dage), som har vaereti
intravengs behandling med ceftriaxon og calcium.

Der er blevet observeret udfeldning af ceftriaxoncalciumsalt i lungerne og nyrerne ved obduktionen.
Andre bivirkninger inkluderer:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
- udvidelse af blodkar
- regdmen, hovedsageligt efter at injektionen er blevet indgivet for hurtigt
kvalme eller opkastning
- varmefornemmelse
svedeture
injektion i en muskel kan medfgre smerte og redme

Bivirkninger nar legemidlet bruges forkert
- Hvis injektionen ikke gives dybt nok i en muskel, kan oplgsningen traenge igennem fedtvaevet og muligvis resultere i beteendelse, haerdning og
pdelaeggelse (nekrose) af vaevet.
- Deterblevetindberettet, at efter udsivning af oplesningen fra en blodare i det omgivende vaey, kan der opsta aflejring af calcium i bleddelene. Det kan
vaere efterfulgt af hudafskalning og nedbrydning af huden.
- Hudrgdme og en folelse af svie eller smerte under intravengs injektion kan vaere tegn pa en utilsigtet injektion ved siden af blodkarret, hvilket kan
resultere i nedbrydning af vaevet.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Dette leegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Oplgsningen skal bruges med det samme, sa snart ampullen er anbrudt.

Efter fortynding skal den brugsklare oplgsning indgives snarest muligt, men ma ikke opbevares leengere end 24 timer ved 2-8 °C.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemzaerker fglgende @ndringer:
- beskadigelse af ampullen, misfarvning eller uklar (grumset) oplgsning, synlige partikleri oplgsningen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Calciumgluconat 2care4 indeholder:
- Aktivt stof: calciumgluconat.
- 1mloplgsning indeholder 94 mg calciumgluconat svarende til 0,21 mmol calcium.
- 10 mlindeholder 940 mg calciumgluconat svarende til 2,10 mmol calcium.
Indholdsstof: Dette leegemiddel indeholder ogsa hjzelpestoffet calcium-D-saccharattetrahydrat svarende til 0,02 mmol calcium pr. ml (eller 0,15 mmol
calcium pr. 10 ml).
- @vrigtindholdsstof: vand til injektionsvaesker.

Det totale calciumindhold: 0,23 mmol pr.ml (2,25 mmol pr. 10 ml).

Udseende og pakningsstgrrelser
Calciumgluconat 2care4 er en oplgsning, injektionsvaeske (en oplesning, derindgives i en sprajte). Det er en klar, farvelgs til lysebrun, vandig oplesning.

Det leveres i: Polyethylenampuller, indhold: 10 mli pakninger med 20 x 10 mL.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Calciumgluconat 2care4 svarer til Calciumgluconat B. Braun.

Denne indlegsseddel blev senest &@ndret august 2025.

Folgende oplysninger er tiltenkt leeger og sundhedspersonale:

Administration

Hos overvagtige vil der skulle vaelges en leengere kanyle for at sikre, at injektionen sker i musklen og ikke i fedtvaev.
Hvis gentagne injektioner er ngdvendige, bar injektionsstedet a&ndres hver gang.

Padiatrisk population (< 18 ar)
Kun langsom intravengs injektion eller intravengs infusion (begge efter fortynding) for at sikre tilstraekkeligt lave administrationshastigheder, og for at

undga irritation/nekrose ved utilsigtet ekstravasation. Den intravengse administrationshastighed bgr ikke overstige 5 ml pr. minut med en 1:10 fortynding af

Calciumgluconat 2care4 hos bgrn og unge.

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen.

Ceftriaxon ma ikke blandes eller administreres samtidigt med intravengse oplesninger med calcium, selv gennem forskellige infusionsslanger eller forskellige

infusionssteder.

Der er beskrevet tilfaelde af fatale reaktioner med calcium-ceftriaxon udfaeldninger i lunger og nyrer hos preemature nyfedte og fuldbarne nyfadte, der var
yngre end 1 maned.



Ceftriaxon og calciumholdige oplgsninger kan administreres sekventielt, den ene efter den anden, hos patienter, der er &ldre end 28 dage, hvis der anvendes
infusionsslanger pa forskellige infusionssteder, eller hvis infusionsslangerne udskiftes eller grundigt skylles med fysiologisk saltvandsoplgsning mellem
infusionerne for at undga udfaeldning.

Sekventielle infusioner af ceftriaxon og calciumholdige produkter skal undgas i tilfaelde af hypovolemi.

Uforligeligheder
Calciumsalte kan danne komplekser med mange leegemidler, og dette kan resultere i udfeeldning.

Calciumsalte er uforligelige med oxiderende stoffer, citrater, oplgselige carbonater, hydrogencarbonater, oxalater, phosphater, tartrater og sulphater.

Der er ogsa rapporteret fysisk uforligelighed med amphotericin, cefalotinnatrium, ceftriaxon (se "Advarsler og forsigtighedsregler”), cefazolinnatrium,
cefamandolnafat, novobiocinnatrium, dobutaminhydrochlorid, prochlorperazin og tetracycliner.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfgrt under afsnittet “Fortynding”, eller medmindre forligelighed er
tilfredsstillende pavist.

Fortynding

Tilintravengs infusion kan Calciumgluconat 2care4 fortyndes 1:10 til en koncentration pa 10 mg/ml med folgende to infusionsvaesker: natriumchlorid

9 mg/ml (0,9 %) injektionsveeske, oplgsning eller 50 mg/ml (5 %) glucose, injektionsvaeske, oplasning. Efter fortynding med de anbefalede infusionsvaesker
er de faerdige oplasninger beregnet til gjeblikkelig engangsbrug. Fortynding bgr udfgres under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Efter blanding
omrystes beholderen let for at sikre en homogen oplgsning.

Behandling af en overdosering

Deninitiale behandling ber omfatte rehydrering. Ved alvorlig hyperkalcaemi kan det vaere ngdvendigt at administrere natriumchlorid ved intravengs
infusion for at gge ekstracellulaervaeskens volumen. Calcitonin kan administreres for at reducere den forhgjede serum-calciumkoncentration. Furosemid kan
administreres for at gge calciumudskillelsen. Derimod bgr tiaziddiuretika undgas, idet de kan ege renal absorption af calcium.

Serum-elektrolytter bgr monitoreres ngje i hele behandlingsforlgbet



