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GLICONATO DE CALCIO

Fresenius Kabi
Solugao injetavel
100 mg/mL
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KABI
gliconato de calcio

Forma farmacéutica e apresentacoes:
gliconato de calcio 100 mg/mL — caixa com 100 ampolas de 10 mL

SOLUCAO INJETAVEL
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo injetavel de gliconato de célcio contém:
gliconato de calcio monoidratado...........cccceeeveirneennnne. 98,98 mg
(equivalente a 95 mg de gliconato de calcio)
CXCIPICNLES®....eeiiieieiieiecieeee ettt g.s.p. 1 mL

(*Excipientes: agua para injetaveis, sacarato de calcio tetraidratado)

CALCIO: e vvitietieieeete ettt ettt ettt eere e 0,465 mEq/mL (9,31 mg/mL)
Osmolaridade teOriCa: .......cceevvvvevevveeiieeieeeeeeeeeeeeeee. 0,68 mOsm/mL
PH e 6,0a8,2

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O gliconato de calcio ¢ um sal de célcio destinado principalmente ao tratamento da deficiéncia de calcio.
Na forma de solucdo injetavel 10%, este medicamento € destinado ao tratamento da hipocalcemia aguda
(quando ocorre queda acentuada dos niveis de calcio no sangue), no tratamento de situagdes que
requerem aumento de calcio para ajuste de eletrolitos, como auxiliar durante a reanimagfo cardiaca e no
tratamento da hiperpotassemia (concentragdo alta de potdssio no sangue) e hipermagnesemia
(concentragdo alta de magnésio no sangue).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O célcio ¢ o mineral mais abundante do corpo, sendo essencial para a manutengdo da integridade
funcional do sistema nervoso, muscular e esquelético, e também da membrana das células. E também um
importante ativador em muitas reagdes enzimaticas do organismo, sendo essencial para varios processos
fisiolégicos incluindo a transmissdo de impulsos nervosos, contragdo do musculo cardiaco, fungdo dos
rins, respiracdo e coagulacdo sanguinea.

Apds a injegdo intravenosa lenta de gliconato de calcio, a concentragdo de calcio no sangue aumenta
quase que imediatamente, podendo retornar aos valores anteriores em 30 minutos a 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Exceto em situagdes especiais avaliadas pelo seu médico, o gliconato de calcio ou qualquer outro
suplemento de calcio ndo deve ser usado nas seguintes situagdes:

- caso vocé seja alérgico ao gliconato de célcio;

- hipercalcemia (altos niveis de célcio no sangue);

- hipercalciuria (nivel alto e anormal de excregdo de calcio na urina);

- Presenca de célculos renais de calcio (popularmente chamado “pedras nos rins”);

- Sarcoidose (doenga inflamatdria que provoca lesdes na pele e outros 6rgaos, como pulmdes, linfonodos
— ganglios - figado, bago, olhos e 0ss0s);

- Uso concomitante com medicamentos digitalicos;

Seu médico ird avaliar a relagdo risco-beneficio da administragdo deste medicamento nas seguintes
situagdes:

- desidratacdo ou outros desequilibrios eletroliticos;

- historico de calculos renais de calcio;

- disfung@o renal cronica;

- disfungdo cardiaca;
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ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.
Categoria de risco na gravidez C.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

O gliconato de célcio deve ser administrado por inje¢do intravenosa lenta. O medicamento ndo deve ser
administrado por via intramuscular ou subcutinea, pois a administragdo por estas vias pode causar
reacdes locais incluindo descamacao ou necrose da pele.

As injecdes de sais de céalcio podem produzir irritacdo e, desta forma, cuidados devem ser tomados para
evitar o extravasamento da solucdo durante a inje¢do intravenosa. Os efeitos secundarios da
administragdo deste medicamento geralmente resultam de uma rapida administragdo. O médico devera
interromper a administragcdo quando houver queixa de mal-estar ou quando a leitura do eletrocardiograma
estiver anormal.

O extravasamento da solugdo de gliconato de calcio deve ser evitado durante a inje¢do intravenosa,
devido ao risco de dor, erup¢do cutanea, rubor, descamag¢do ou necrose de pele. No caso de
extravasamento, deve-se interromper imediatamente a infusdo do medicamento instalado. Aspirar pela
agulha o medicamento extravasado, quando possivel. Medidas de suporte — como a realizagdo de
compressa quente, utilizagdo de medicamentos e monitorizagdo do paciente — devem ser adotadas.

O gliconato de calcio deve ser administrado com cuidado e somente sob estrita orientacdo médica em
pacientes com comprometimento dos rins ou doengas associadas com a hipercalcemia (altos niveis de
calcio no sangue) como a sarcoidose ¢ alguns tipos de cancer. A administragdo de sais de calcio, como o
gliconato de célcio, deve ser geralmente evitada em pacientes com calculo renal de calcio ou historico de
calculos renais.

As concentracdes de calcio no sangue devem ser monitoradas em pacientes com comprometimento dos
rins ¢ durante a administragdo deste medicamento.

Solugdes contendo calcio sdo incompativeis com bicarbonato de sédio por ocorrer formagdo de carbonato
de calcio.

Gravidez
Mulheres gravidas somente poderdo utilizar este medicamento sob estrita orientacdo e acompanhamento
médico.

Categoria de risco na gravidez: C.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Este medicamento pode causar tontura ou fraqueza em algumas pessoas. Caso vocé apresente algum
destes sintomas, ndo dirija ou opere maquinas / equipamentos.

Interacoes em Testes Laboratoriais

Elevacdo passageira nos niveis de 11-hidroxi-corticosteroide no sangue pode ocorrer quando calcio ¢é
administrado via intravenosa, porém retornando aos valores normais ap6s uma hora. O gliconato de célcio
pode produzir resultado falso-negativo para os valores de magnésio no sangue e na urina.

Interacdes com outros medicamentos

- Glicosideos digitalicos

O calcio aumenta os efeitos dos medicamentos glicosideos digitalicos (por exemplo, digoxina) no
coracdo, podendo levar a uma intoxicagdo digitalica (risco de arritmias cardiacas). Desta forma, o uso de
gliconato de calcio estd contraindicado em pacientes que fazem uso de glicosideos digitalicos. Em
situagdes especiais avaliadas pelo médico nas quais o gliconato de calcio for administrado nestes
pacientes, ¢ essencial que seja realizada rigorosa supervisdo clinica, acompanhada de eletrocardiograma e
monitoracdo do calcio no sangue.
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- Diuréticos tiazidicos

Pode ocorrer hipercalcemia (concentragdo elevada de calcio no sangue) devido a redugdo da excregéo
urindria de célcio quando sais de calcio sdo administrados com medicamentos anti-hipertensivos
chamados “diuréticos tiazidicos”, como, por exemplo, a hidroclortiazida, clortalidona e indapamida.
Nestes casos, € necessaria a monitora¢do do calcio no sangue do paciente.

- Bloqueadores de canais de célcio

O uso concomitante de sais de calcio com medicamentos bloqueadores de canais de calcio, como, por
exemplo, o cloridrato de verapamil, em quantidade suficiente para elevar as concentragdes de calcio
acima do normal no sangue, pode reduzir a resposta a estes medicamentos bloqueadores de canais de
calcio. A solu¢do ndo deve ser administrada em artéria umbilical.

- Calcitonina

O uso simultdneo com suplementos de calcio pode bloquear o efeito da calcitonina no tratamento da
hipercalcemia (concentragdo elevada de calcio no sangue). No entanto, quando a calcitonina é prescrita
para o tratamento da osteoporose ou da doenca de Paget dos ossos, a ingestdo de calcio deve ser
aumentada para evitar a hipocalcemia (concentragdo diminuida de cdalcio no sangue) e o
hiperparatiroidismo secunddrio (funcionamento exagerado da glandula paratireoide).

- Outros medicamentos que contenham calcio ou com medicamentos que contenham magnésio
A administragdo simultanea de sais de calcio com outros medicamentos que contenham calcio ou com

medicamentos orais que contenham magnésio pode aumentar a concentragdo de calcio ou magnésio em
pacientes susceptiveis, particularmente pacientes com fun¢@o dos rins comprometida, podendo produzir
hipercalcemia (concentragdo elevada de calcio no sangue) ou hipermagnesemia (concentra¢do elevada de
magnésio no sangue), respectivamente.

- Fosfatos de potassio ou fosfatos de potdssio e sddio

O uso concomitante de sais de calcio com fosfato de potassio e/ou fosfato de soédio pode aumentar a
possibilidade de deposig¢do de calcio nos tecidos moles se o calcio na forma de ions estiver elevado no
sangue.

- Tetraciclinas

O célcio pode formar complexos com os antibidticos do grupo das tetraciclinas, tornando-os inativos.
Desta forma, o gliconato de calcio ndo deve ser misturado a estes farmacos antes da administragdo
intravenosa.

- Vitamina D

A vitamina D aumenta a absor¢do gastrintestinal do calcio. A alta ingestdo desta vitamina deve ser
evitada durante a terapia com calcio a menos que indicada em situagdes especiais. As concentragdes
plasmaticas de célcio devem ser monitoradas em pacientes em tratamento com vitamina D e gliconato de
calcio concomitantemente;

- Os efeitos dos bloqueadores neuromusculares ndo despolarizantes sdo usualmente revertidos pela
administra¢do concomitante de solugdes intravenosas de sais de calcio.

O uso simultineo de sais de céalcio pode aumentar ou prolongar a a¢do bloqueadora neuromuscular da
tubocurarina.

- Vitamina A;

Ingestdo excessiva de vitamina A, mais que 5.000 UI por dia, pode estimular a perda 6ssea e contrapor os
efeitos da administragdo de calcio, podendo causar hipercalcemia (concentra¢do elevada de calcio no
sangue).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C. Desde que
armazenado sob condi¢des adequadas, o medicamento tem prazo de validade de 36 meses a partir da data
de fabricag@o.
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A solugdo de gliconato de calcio ¢ limpida, incolor e isenta de particulas visiveis. A ampola do
medicamento devera ser aberta somente no momento da administragao.
O medicamento nao deve ser congelado.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso restrito a hospitais e deve ser administrado somente por profissional
capacitado e em ambiente hospitalar.

A solucdo injetavel deve ser administrada lentamente por via intravenosa e cuidados devem ser tomados
para evitar o extravasamento da solu¢do durante a injegao.

Assim como todas as solugbes injetdveis, antes da sua administragdo o medicamento deve ser
inspecionado quanto a presenga de materiais particulados ou qualquer alteragdo na solugdo.

Na presenga de precipitado (deposicdo de gliconato de calcio na forma sélida), a ampola com a solucdo
de gliconato de calcio pode ser levemente aquecida em banho-maria para dissolug¢do deste precipitado.

INSTRUGOES PARA ABERTURA DA AMPOLA

e N\

\ J

1. DEIXAR A AMPOLA NA
POSICAO DE

APROXIMADAMENTE 45°
(MINIMIZANDO O RISCO

2. COM A PONTA DO DEDO
POLEGAR FAZER APOIO
NO ESTRANGULAMENTO.
COM O DEDO INDICADOR

DE QUE PARTICULAS ENVOLVERA PARTE SUPE-

CAIAM DENTRO DA RIOR DAAMPOLA (BALAO),

AMPOLA). PRESSIONANDO-A  PARA
TRAS.

Posologia

Posologia para pacientes adultos

Na hipocalcemia (concentragdo diminuida de calcio no sangue) ou reposi¢do de eletrdlitos: 970 mg via
intravenosa, administrados lentamente (ndo exceder 5 mL por minuto). A posologia pode ser repetida, se
necessario, até que a tetania seja controlada.

Na hipercalemia (hiperpotassemia, concentracdo aumentada de potassio no sangue) ou hipermagnesemia
(concentragdo elevada de magnésio no sangue): 1 a 2 g via intravenosa, administrados lentamente (ndo
exceder 5 mL por minuto). A posologia deve ser ajustada de acordo com as alteragdes
eletrocardiograficas, monitoradas constantemente durante a administragéo.

Limite diario de administragdo em pacientes adultos: 15 g (15 ampolas de 10 mL)
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Posologia para pacientes pediatricos

Criangas: na hipocalcemia (concentracdo diminuida de célcio no sangue): 200 a 500 mg (2 a 5 mL) de
solugdo de gliconato de calcio via intravenosa em dose Unica, administrados lentamente (ndo exceder
5mL por minuto). A posologia pode ser repetida, se necessario, até que a tetania seja controlada.

Lactentes: as hipocalcemias (concentracdo diminuida de célcio no sangue) graves sdo tratadas por infusdo
lenta de 40 a 80 mg de calcio (4 a 8 mL) por kg de peso, por dia. As infusdes devem ser feitas por
periodos nao superiores a 36 horas. Somente devem ser administradas solugdes limpidas (ndo exceder 5
mL por minuto).

Recém-nascidos: na hipocalcemia (concentragdo diminuida de calcio no sangue) sintomatica (tetania ou
convulsdo), administrar muito lentamente, por via intravenosa, 1 mL/kg da solugdo injetavel de gliconato
de calcio. Este procedimento deve ser acompanhado de controle rigoroso da frequéncia cardiaca e
monitorizagdo do calcio no sangue.

Cuidados na administragdo: se houver arritmia ou bradicardia (diminuicdo ou irregularidade do ritmo
cardiaco), parar imediatamente a administracdo. Queda gradual ou abrupta da frequéncia cardiaca
implicam na suspensdo da administragdo da solugdo. Administrar em veia calibrosa, ndo permitir o
extravasamento da solugao.

Atengao: a solucdo de gliconato de célcio ndo deve ser administrada em artéria umbilical. Pode ocorrer
necrose mesentérica de grau variavel se a solu¢do for infundida em catéter posicionado em artéria
umbilical.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
A administragdo do gliconato de calcio somente deve ser realizada em ambiente hospitalar, sob
supervisdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A administracdo intravenosa de gliconato de célcio pode ocasionar as seguintes reacdes adversas:

Incidéncia mais frequente:

- hipotensdo e tontura, rubor e sensagdo de calor ou ardor, batimentos cardiacos irregulares, nauseas ou
vOmitos, rubor cutaneo, rash ou ardor no local da injegdo, sudorese, sensacdo de formigamento.

A sensagdo de formigamento pode aparecer devido a uma rapida administracdo da solugdo de gliconato
de calcio, bem como vasodilatagdo, diminui¢do da pressdo arterial, bradicardia (diminui¢do ou
irregularidade do ritmo cardiaco), arritmias cardiacas e sincope. O rubor cutaneo, rash, dor ou ardor
podem indicar extravasamento da solucao, podendo resultar em descamag@o ou necrose da pele.

Incidéncia rara:

A hipercalcemia (concentragdo aumentada de calcio no sangue) raramente ocorre com a administragdo
isolada de solucdes de sais de calcio, mas pode ocorrer quando altas doses sdo administradas a pacientes
com faléncia cronica dos rins.

Sindrome hipercalcémica aguda: sonoléncia, nauseas e vomitos continuos, debilidade.

Sintomas iniciais da hipercalcemia: constipagdo grave, boca seca, dor de cabega continua (cefaleia),
aumento da sede, irritabilidade, perda do apetite (anorexia), depressdo mental, sabor metalico, cansago ou
debilidade ndo habituais.

Sintomas tardios da hipercalcemia: confusdo, sonoléncia, pressdo arterial alta, aumento da sensibilidade
dos olhos e pele a luz, especialmente em pacientes submetidos a hemodialise, batimentos cardiacos
irregulares ou lentos, nduseas ¢ vomitos, volume de urina elevado ou aumento da frequéncia de micgao.
Na hipercalcemia grave, também sdo observadas mudangas no eletrocardiograma que consistem em
encurtamento do intervalo QT.
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O aumento passageiro da pressdo arterial, particularmente em pacientes idosos ou hipertensos, pode
ocorrer durante a administragdo intravenosa de sais de calcio.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacées indesejiaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Atengdo: A administracdo do gliconato de calcio somente deve ser realizada em ambiente hospitalar, sob
supervisdo médica.

A administragdo de uma quantidade maior que a indicada de gliconato de célcio pode levar a um estado
hipercalcémico (concentracdo aumentada de célcio no sangue), sendo que o quadro clinico do paciente
depende da intensidade da hipercalcemia. As repercussdes gastrintestinais mais frequentes sdo dispepsia
(desconforto na parte superior da barriga), constipagdo, anorexia, ndusea e vomito. Os sintomas urinarios
sdo politria (eliminag@o excessiva de urina) e polidipsia (excessiva sensacdo de sede). As manifestacdes
neurologicas podem variar de dificuldade para concentragdo, sonoléncia e evoluir para confusdo mental e
finalmente coma. As manifesta¢cdes cardiovasculares mais frequentes sdo a hipertensdo arterial e as
alteragdes de ritmo cardiaco, ndo sendo raro bradicardia (diminui¢do ou irregularidade do ritmo cardiaco)
¢ bloqueio do nodo AV de primeiro grau (desordem na condugdo elétrica do coragdo). A repercussio
eletrocardiografica mais frequente ¢ o encurtamento do intervalo QT.

O estado hipercalcémico € caracterizado por uma concentragéo de calcio no sangue acima de 10,5 mg/dL
(2,6 mmol/L). Geralmente, com a suspensdo da administracdo de sais de célcio ou de qualquer outro
medicamento que possa produzir hipercalcemia, o quadro de hipercalcemia leve em pacientes sem
sintomas ¢ revertido, mas somente quando a fungao dos rins destes pacientes ndo estiver comprometida.
Quando as concentragdes de calcio no sangue forem maiores que 12 mg/dL (2,9 mmol/L), podem ser
necessarios os seguintes procedimentos de acordo com o quadro de hipercalcemia do paciente:

- Reidratagdo com cloreto de sodio a 0,9% injetavel, por via intravenosa e, ap6s hidratagdo, administragao
de doses baixas de diuréticos (furosemida) para inibir a reabsor¢do de sodio e calcio nos rins (estimulo da
diurese para excregdo do calcio).

- Controle das concentragdes de potassio e magnésio no sangue e inicio precoce da reposi¢do destes sais
caso necessario, para evitar complicagdes do tratamento da superdose por gliconato de célcio;

- Acompanhamento eletrocardiografico, caso necessario; e, de acordo com critério médico, uso de
bloqueadores beta-adrenérgicos (atenolol, metoprolol, propranolol) no tratamento ou prevengdo de
arritmias graves;

- O uso da calcitonina pode reduzir o nivel de célcio no sangue, por inibir a reabsorc¢éo 6ssea e estimular a
excrecao urinaria de calcio;

- Dialise peritoneal ou a hemodialise podem ser utilizadas em pacientes refratarios a outras medidas ou
em pacientes com insuficiéncia renal. Nestes procedimentos a queda dos niveis de calcio no sangue
ocorre rapidamente.

No tratamento da superdose deve ser realizada determinacdo das concentragdes de célcio no sangue a
intervalos frequentes, para orientacao no ajuste do tratamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0041.0136

Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871

Fabricado por:
Laboratorio Sanderson S.A.
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Santiago — Chile

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Industria Brasileira

SAC 0800 707 3855
USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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